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《中 华人 民 共 和 国药 典 》( 简 称 《 中 国药 典 》)) 2015 年 版 为 第 十 版 药典 。 按 照 第 十 届 药 典 委员 会 成 立 大 
会 暨 全 体委 员 大 会 审议 通过 的 药典 编制 大 纲 所 确立 的 指导 思想 、 基 本 原则 、 任 务 目 标 及 具体 要 求 ， 在 国家 
食品 药品 监督 管理 总 局 的 领导 下 ， 在 各 级 药检 机 构 、 科 研 院 所 和 大 专 院 校 的 大 力 支持 和 帮助 下 ， 以 及 各 药 
最 生产 企业 的 积极 参与 和 配合 下 ， 经 过 全 体委 员 和 常设 机 构 工 作 人 员 的 辛勤 工作 和 不 懈 努 力 ， 上 顺利 完成 了 
《中 国药 典 》2015 年 版 编制 任务 。2015 年 2 月 4 日 ， 第 十 届 药 典 委 员 会 执行 委员 会 全 体会 议 审 议 通 过 了 本 
版 药典 ，2015 年 6 月 5 日 由 国家 食品 药品 监督 管理 总 局 批准 颁布 ， 自 2015 年 12 月 1 日 起 实施 。 

《中 国药 典 》2015 年 版 由 一 部 、 二 部 、 三 部 和 四 部 构成 ， 收 载 品种 总 计 5608 种 ， 其 中 新 增 1082 种 。 
一 部 收 载 药材 和 饮片 、 植 物 油脂 和 提取 物 、 成 方 制剂 和 单 味 制剂 等 ， 品 种 共计 2598 种 ， 其 中 新 增 440 种 、 
修订 517 种 ， 不 收 载 7 种 。 二 部 收工 化 学 药品 、 抗 生 素 、 生 化 药品 以 及 放射 性 药品 等 ， 品 种 共计 2603 种 ， 
其 中 新 增 492 种 、 修 订 415 种 ,不 收 红 28 种 。 三 部 收 载 生物 制品 137 种 ， 其 中 新 增 13 种 、 修 订 105 种 ， 
不 收 载 6 种 。 为 解决 长 期 以 来 各 部 药典 检测 方法 重复 收录 ， 方 法 间 不 协调 、 不 统一 、 不 规范 的 问题 ， 本 版 
药典 对 各 部 药典 共性 附录 进行 整合 ， 将 原 附 录 更 名 为 通则 ， 包 括 制剂 通则 、 检 定 方 法 、 标 准 物质 、 试 剂 试 
药 和 指导 原则 。 重新 建立 规范 的 编码 体系 ， 并 首次 将 通则 、 药 用 辅料 单独 作为 《中 国药 典 》 四 部 。 四 部 收 
载 通则 总 计 317 个 ， 其 中 制剂 通则 38 个 、 检 验方 法 240 个 、 指 导 原 则 30 个 、 标 准 物 质 和 试 液 试 药 相 关 通 
则 9 个 ; 药 用 辅料 270 种 ， 其 中 新 增 137 种 、 修 订 97 种 ,不 收费 2 种 。 

本 版 药典 的 特点 主要 体现 在 : 

收 载 品种 显著 增加 。 进 一 步 扩大 了 收 载 品种 的 范围 ， 基 本 实现 了 国家 基本 药物 目录 品种 生物 制品 全 履 
盖 ， 中 药 、 化 药 覆 盖 率 达到 90% 以 上 。 对 部 分 标准 不 完善 、 多 年 元 生产 、 临 床 不 良 反应 多 、 剂 型 不 合理 的 
品种 加 大 调整 力度 ， 本 版 药典 不 再 收 载 2010 年 版 药典 品种 共计 43 种 。 

药典 标准 体系 更 加 完善 。 将 过 去 药典 各 部 附录 进行 整合 ， 归 为 本 版 药典 四 部 。 完 善 了 以 凡 例 为 总 体 要 
求 、 通 则 为 基本 规定 、 正 文 为 具体 要 求 的 药典 标准 体系 。 首 次 收 载 “国家 药品 标准 物质 制备 ”“ 药 包 材 通用 
要 求 ”以 及 “ 药 用 玻璃 材料 和 容器 ”等 指导 原则 ， 形 成 了 涵盖 原料 药 及 其 制剂 、 药 用 辅料 、 药 包 材 、 标 准 
物质 等 更 加 全 面 、 系 统 、 规 范 的 药典 标准 体系 。 

现代 分 析 技 术 的 扩大 应 用 。 本 版 药典 在 保留 常规 检测 方法 的 基础 上 ， 进 一 步 扩大 了 对 新 技术 、 新 方法 的 
应 用 ， 以 提高 检测 的 灵敏 度 、 专 属性 和 稳定 性 。 采 用 液 相 色谱 法 -串联 质谱 法 、 分 子 生 物 学 检测 技术 、 高 效 液 
相 色 谱 - 电 感 耦 合 等 离子 体质 谱 法 等 用 于 中 药 的 质量 控制 。 采 用 超 临 界 流体 色谱 法 、 临 界 点 色谱 法 、 粉 末 和 射 
线 衍射 法 等 用 于 化 药 的 质量 控制 。 采 用 毛细 管 电泳 分 析 测定 重组 单 克隆 抗体 产品 分 子 大 小 异 构 体 ， 采 用 高 效 
液 相 色 谱 法 测定 抗 毒素 抗 血清 制品 分 子 大 小 分 布 等 。 在 检测 技术 储备 方面 ， 建 立 了 中 药材 DNA 条 形 码 分 子 鉴 
定 法 、 色 素 测定 法 、 中 药 中 真菌 毒素 测定 法 、 近 红外 分 光 光 度 法 、 基 于 基因 芯片 的 药物 评价 技术 等 指导 方法 。 

药品 安全 性 保障 进一步 提高 。 完 善 了 “药材 和 饮片 检定 通则 ” “炮制 通则 ”和 “ 药 用 辅料 通则 ”; 新 增 
“国家 药品 标准 物质 通则 ”“ 生 物 制品 生产 用 原材料 及 辅料 质量 控制 规程 ”“ 人 用 疫苗 总 论 ”“ 人 用 重组 单 克 
隆 抗体 制品 总 论 ” 等 ， 增 订 了 微粒 制剂 、 药 品 晶 型 研究 及 晶 型 质量 控制 、 中 药 有 害 残 留 物 限量 制定 等 相关 
指导 原则 。 一 部 制定 了 中 药材 及 饮片 中 二 氧化 硫 残 留 量 限 度 标 准 ， 建 立 了 珍珠 、 海 藻 等 海洋 类 药物 标准 中 
有 害 元 素 限度 标准 ， 制 定 了 人 参 、 西 洋 参 标准 中 有 机 氯 等 16 种 农药 残留 的 检查 ， 对 柏 子 仁 等 14 味 易 受 黄 
曲霉 毒素 感染 药材 及 饮片 增加 了 “ 黄 曲 霉 毒素 ”检查 项 目 和 限度 标准 。 二 部 进一步 加 强 了 对 有 关 物 质 的 控 
制 ， 增 强 了 对 方法 的 系统 适用 性 要 求 ， 同 时 还 增加 了 约 500 个 杂质 的 结构 信息 ; 增加 对 手 性 杂质 的 控制 ; 
静脉 输液 及 滴 眼 液 等 增加 渗透 压 摩尔 浓 度 的 检测 ， 增 加 对 注射 剂 与 滴 眼 剂 中 抑 菌 剂 的 控制 要 求 等 。 三 部 加 
强 对 生物 制品 生产 用 原材料 及 辅料 的 质量 控制 ， 规 范 防腐 剂 的 使 用 ， 加 强 残 留 溶剂 的 控制 ， 增加 疫苗 产品 
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渗透 压 摩尔 浓度 测定 ， 增 订 毒 种 种 子 批 全 基因 序列 测定 ， 严 格 细菌 内 毒素 检查 限度 。 

药品 有 效 性 控制 进一步 完善 。 对 检测 方法 进行 了 全 面 增 修订 。 一 部 部 分 中 药材 增加 了 专属 性 的 显 微 鉴 
别 检查 、 特 征 氨基 酸 含量 测定 等 ， 在 丹参 等 30 多 个 标准 中 建立 了 特征 图 谱 。 二 部 采用 离子 色谱 法 检测 硫酸 
盐 或 盐酸 盐 原 料 药 中 的 酸根 离子 含量 ; 采用 专属 性 更 强 、 准 确 度 更 高 的 方法 测定 制剂 含量 ; 增 修订 溶出 度 
和 释放 度 检查 法 ， 加 强 对 口服 固体 制剂 和 缓 控 释 制剂 有 效 性 的 控制 。 

药 用 辅料 标准 水 平 显 著 提 高 。 本 版 药典 收 载 药 用 辅料 更 加 系列 化 、 多 规格 化 ， 以 满足 制剂 生产 的 需求 。 
增订 可 供 注射 用 等 级 辅料 21 种 。 加 强 药 用 辅料 安全 性 控制 ， 如 增加 残留 溶剂 等 控制 要 求 。 更 加 注重 对 辅料 
功能 性 控制 ， 如 增订 多 孔 性 、 粉 末 细 度 、 粉 未 流动 、 比 表面 积 、 黏 度 等 检查 项 ， 并 强化 药 用 辅料 标准 适用 
性 研究 的 要 求 。 

进一步 强化 药典 标准 导向 作用 。 本 版 药典 通过 对 品种 的 六 选 和 调整 、 先 进 检测 方法 的 收 载 、 技 术 指导 
原则 的 制定 等 ， 强 化 对 药品 质量 控制 的 导向 作用 ， 同 时 ， 紧 跟 国 际 药品 质量 控制 和 标准 发 展 的 趋势 ， 兼 顾 
我 国药 品 生 产 的 实际 状况 ， 在 检查 项 目 和 限度 设置 方面 ， 既 要 保障 公众 用 药 的 安全 性 ， 又 要 满足 公众 用 药 
的 可 及 性 ， 从 而 引导 我 国 制药 工业 健康 科学 发 展 。 

本 版 药典 继续 秉承 保护 野生 资源 和 自然 环境 、 坚 持 中 药 可 持续 发 展 、 倡 导 绿色 标准 的 理念 ， 不 再 新 增 
处 方 中 含 豹 骨 、 状 羊角、 龙骨 、 龙 齿 等 濒危 物种 或 化 石 的 中 成 药品 种 ; 提倡 检测 试剂 中 具有 毒性 溶剂 的 痊 
代 使 用 ， 如 取消 含 葵 和 冬 试 剂 的 使 用 ， 以 减少 对 环境 及 实验 人 员 的 污染 。 

药典 制定 更 加 公开 透明 、 规 范 有 序 。 本 版 药典 编制 工作 始终 坚持 公开 、 公 平 、 公 正 的 原则 。 药 典 委员 
会 常设 机 构 首次 将 ISO9%001 质量 管理 体系 引入 药典 编制 全 过 程 管理 ， 通 过 持续 改进 和 完善 药典 委员 会 的 管 
理 制度 、 规 范 药典 编制 工作 程序 ， 为 保证 药典 编制 工作 质量 保驾 护航 。 国 家 药典 委员 会 大 力 推进 药品 标准 
提高 科研 工作 ， 保 证 药典 编制 的 进度 和 质量 。 严 格 执行 “中 国药 典 编制 工作 程序 ”、 完 善 专业 委员 会 间 沟 通 
和 协调 、 加 强 标准 审核 和 公示 环节 工作 ， 所 有 标准 增 修订 内 容 均 在 国家 药典 委员 会 网 站 予以 公布 ， 并 将 反 
馈 意 见 的 专家 审核 结果 对 外 发 布 。 

本 版 药典 在 保持 药典 科学 性 、 先 进 性 和 规范 性 的 基础 上 ， 重 点 加 强 药 品 安全 性 和 有 效 性 的 控制 要 求 ， 
充分 借鉴 国际 先进 的 质量 控制 技术 和 经 验 ， 整 体 提升 本 版 药典 的 水 平 ， 全 面 反映 了 我 国 当 前 医药 发 展 和 检 
测 技术 的 现状 ， 并 将 在 推动 我 国药 品质 量 提高 、 加 快 企 业 技 术 进 步 和 产品 升级 换代 ， 促 进 我 国医 药 产 业 健 
康 发 展 ， 提 升 《 中 国药 典 》 权 威 性 和 国际 影响 力 等 方面 继续 发 挥 重要 作用 。 
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陈 新 年 ”于 文明 吴 演 
( 按 姓氏 笔画 排序 ) 


本 健 
王立 丰 
孙 燕 
李 国 庆 
吴 以 岭 ， 
陈 冬 
陈 赛 娟 ( 女 ) 
俞 永 新 
钱 忠 直 
彭 东 平 


于 文明 
王 宁 生 
杜 晓 赔 ( 女 ) 
杨 哲 
印 贵 兴 
陈 可 葛 
邵明立 
姚 宏 
高 润 霖 
甄 永 苏 


( 按 姓氏 笔画 排序 ) 


丁 丽 霞 ( 女 ) 
王 玉 
王 浩 
王 庆 全 
王 如 伟 
王 春 龙 
王 跃 生 
尹 红 章 
申 昆 玲 ( 女 ) 
田 嘉 禾 
汉 芳 ( 女 ) 
匡 海 学 
吕 爱 平 
仲 平 
刘 又 宁 
刘 保 奎 
米 亚 娴 ( 女 ) 
孙 文 基 
孙 球 扬 
杜 增辉 
李 萍 ( 女 ) 
李 玉 珍 ( 女 ) 
李 振 国 


马 辰 ( 女 ) 
王 阶 
王 玉 ( 女 ) 
王 庆 国 
王 志 
王 荣 福 
王 喜 军 
巴 信 国 ( 女 ) 
叶 久 之 ( 女 ) 
史 大 卓 
冯 丽 ( 女 ) 
朴 晋 华 ( 女 ) 
朱 俊 
仲 伯 华 
刘 大 为 
刘海 青 
江 云 
孙 宁 玲 ( 女 ) 
芮 。 甘 ( 女 ) 
李 宁 
李 大 魁 
李 会 林 ( 女 ) 
李琦 涵 


于 德 泉 
王 永 炎 
李 大 鹏 
杨 宝 峰 
沈 倍 奋 ( 女 ) 
周 福成 
姚 守 拙 
桑 国 卫 


HH 耻 


融 
王 药 ( 女 ) 
王 宇 明 
王 佑 春 
王峰 涛 
王 智 民 
邓 开 英 ( 女 ) 
叶 文 才 
白 政 忠 
汉 人 怡 ( 女 ) 
毕 开 顺 
朱 锅 
刘玉玲 ( 女 ) 
刘海 静 ( 女 ) 
江 英 桥 
孙 苓 苓 ( 女 ) 
花 宝 金 
李 ” 军 ( 女 ) 
李 云 霞 ( 女 ) 
李 泳 雪 ( 女 ) 
李 敬 云 ( 女 ) 


第 十 届 药 典 委员 会 委员 名 单 


斑 平 
庄 辉 
李云龙 
肖 培 根 
张 伟 
陈 凯 先 
赵 多 
姚 新 生 
曹洪 欣 


马 双 成 
王 彦 ( 女 ) 
王 大 濮 
王 字 玲 ( 女 ) 
王国 治 
王 晓 良 
王 管 舟 ( 女 ) 
孔 令 义 
叶 祖 光 
全 小 林 
尼 玛 顿 珠 
吕 扬 ( 女 ) 
朱 立 国 
刘 平 
刘 红 宁 
刘 菊 妍 ( 女 ) 
那 生 桑 
孙 建 宁 ( 女 ) 


苏 来 曼 。 哈 力克 


李 波 
李 文 莉 ( 女 ) 
李 玲 玲 ( 女 ) 
杨 明 


王 居 ( 女 ) 
刘 昌 孝 
李 连 达 
吴 半 
张 伯 礼 
陈 新 年 
侯 惠 民 . 
顾 健 人 
曹 雪 涛 


马 玉 杭 ( 女 ) 
王 勇 
王 白露 
王 军 志 
王 承德 
王 铁 杰 ( 女 ) 
尤 启 冬 
石 建 功 
田 瑞 华 
印 春 华 
医 安 仁 
吕 佩 源 
朱 晓 新 
刘 浩 
刘 建 助 
刘 铜 华 
阮 力 
孙 晓 波 
杜 冠 华 
李 高 
李 玉 华 ( 女 ) 
李 素 芝 
杨 梁 


杨 大 坚 
杨 秀 伟 
肖 新 月 ( 女 ) 
何 仲 贵 
沈 琦 ( 女 ) 
张 小 芋 ( 女 ) 
张 志 荣 
张 秋 生 
张 清 波 
陈 钢 
陈 生 弟 
陈 道 峰 
林 梅 ( 女 ) 
罗 萍 ( 女 ) 
罗 跃 华 
金 征 字 


人 
口 


赵 明 ( 女 ) 
赵 瑞 华 ( 女 ) 
钟 国 跃 
饶 春 明 
姜 雄 平 
囊 军 ( 女 ) 
贾 天 柱 
倪 健 
徐 丽华 ( 女 ) 
高 华 ( 女 ) 
郭 洪 视 
涂 家 生 
黄 璐 琦 
常 俊 标 
屠 鹏 飞 
董 顺 玲 
程 血 字 
曾 苏 
谢 贵 林 
蔡 媚 英 ( 女 ) 
潘 阳 
魏 嘉 陵 ( 女 ) 


杨 化 新 ( 女 ) 
杨 建 红 ( 女 ) 
匡 松 
何 彦 林 
沈 心 亮 
张卫东 
张 丽 区 ( 女 ) 
张 保 献 
张 尊 建 
陈 楠 ( 女 ) 
陈 代 杰 
范 颖 ( 女 ) 
林 文 翰 
罗 志 福 
季 申 ( 女 ) 
周 旭 ( 女 ) 
郑 晓 丽 ( 女 ) 
赵 钨 
胡 欣 
钟 瑞 建 
施 亚 琴 ( 女 ) 
洪 利 娅 ( 女 ) 
都 广 礼 
页 立 群 
倪 维 芳 ( 女 ) 
徐 兵 河 
高 春 ( 女 ) 
郭 殿 武 
陶 巧 凤 ( 女 ) 
梅 之 南 
庚 石 山 
绳 金 房 
蒋 琳 ( 女 ) 
奥 乌 力 吉 
曾 明 
蒲 旭 峰 
蔡 美 明 ( 女 ) 
潘 锡 强 
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杨 世 林 
杨 晓 明 
吴 玉 章 
余 立 ( 女 ) 
沈 平 娘 ( 女 ) 
张 玉 英 ( 女 ) 
张 伯 礼 
张爱华 ( 女 ) 
张 满 来 
陈 薇 ( 女 ) 
陈 凯 先 
范 慧 红 ( 女 ) 
林 瑞 超 
罗 卓 雅 ( 女 ) 
金 方 ( 女 ) 
周 凯 
定 天 明 
赵 中 振 
胡 昌 勤 
钟 载 生 
闻 京 伟 
祝 明 ( 女 ) 
琶 小 春 
顾 政 一 
徐 飞 
徐 昌 聪 
高 立 勤 ( 女 ) 


彭 成 
稿 扬 ( 女 ) 
鲁 静 ( 女 ) 
曾 令 冰 
鲍 家 科 
戴 红 ( 女 ) 


杨 汇 川 
肖 伟 
吴 传 交 
余 伯 阳 
张 ” 玫 ( 女 ) 
张 立 群 
张 启明 
张 培 培 ( 女 ) 
陆 敏 仪 
陈 士 林 
陈 桂 良 
茅 向 军 
果 德 安 


罗 国安 


金 于 兰 ( 女 ) 
周 立 春 ( 女 ) 
练 鸿 振 
赵 建 邦 
南 楠 ( 女 ) 
段 金 厂 
姜 红 ( 女 ) 
姚 乃 礼 
格 桑 巴 珠 
钱 家 鸣 ( 女 ) 
徐 安 龙 
和 谍 军 ( 女 ) 
高 其 品 
唐 启 盛 
黄 瑛 ( 女 ) 
曹 晓 云 ( 女 ) 
梁 争 论 


斯 拉 甫 。 艾 白 


程 作用 
和 鲁 卫 星 
谢 宁 
蒙 少 青 
谭 仁 祥 
戴 忠 


杨 永 健 
肖 小 河 
印 模 炎 
分 全 明 
张 强 
张 亚 杰 ( 女 ) 
张 奉 春 


阿 吉 艾 克 拜 尔 " 艾 萨 


陈 万 生 
陈 惠 胶 
林 娜 ( 女 ) 
明 全 忠 
罗 建 辉 
金 少 鸿 
周 建 平 
赵 明 
赵 维 良 
钟 大 放 
俞 涯 
姜 良 锋 
贺 浪 冲 
格 桑 索 半 
钱 维 清 ( 女 ) 
徐 志 凯 
高 申 
郭 青 ( 女 ) 
唐 锁 勤 
黄 尧 洲 
威 中 国 
染 茂 新 
曹 关 木 
程 腾飞 ( 女 ) 
鲁 秋 红 ( 女 ) 
谢 志 洁 
蔡 宝 昌 
潘 卫 三 
瑶 立 新 


参与 编写 工作 人 员 ( 按 姓氏 笔画 排序 ) 


马 锐 
王 晓 娟 
任 重 远 
许 华 玉 
宋 宗 华 
尚 悦 
姜 典 车 
郭 中 平 
曾 烟 
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王 平 
王 绯 
任 跃 明 
杨 春雨 
张 仕 斌 
周 怡 
洪 小 棚 
曹 区 
新 桂 民 


王立 丰 
石上 梅 
刘 兴 昌 
李 涛 
张 伟 
周 福成 
钱 忠 直 
麻 广 霖 
翟 为 民 


王 旭 
白 晓 菊 
刘 沛 
李 蒙 蒙 
张 志 芬 
赵 宇 新 
倪 龙 
康 笑 博 
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中 国药 典 沿革 


1953 年 版 (第 一 版 ) 1949 年 10 月 1 日 中 华人 民 共 和 国 成 立 后 ， 党 和 政府 十 分 关怀 人 民 的 医药 卫生 保 
健 工作 ， 当 年 11 月 卫生 部 召集 在 京 有 关 医 药 专家 研讨 编纂 药典 问题 。1950 年 1 月 卫生 部 从 上 海 抽调 药学 
专家 变 目 的 教授 负责 组 建 中 国药 典 编纂 委员 会 和 处 理 日 常 工作 的 干事 会 ， 筹 划 编 制 新 中 国药 典 。: 

1950 年 4 月 在 上 海 召 开 药 典 工作 座谈 会 ， 讨 论 药 典 的 收 载 品 种 原则 和 建议 收 载 的 品种 ， 并 根据 卫生 部 
指示 ， 提 出 新 中 国药 典 要 结合 国情 ， 编 出 一 部 具有 民族 化 、 科 学 化 、 大 众 化 的 药典 。 随 后 ， 卫 生 部 聘请 药 
典 委 员 49 人 ， 分 设 名 词 、 化 学 药 、 制 剂 、 植 物 药 、 生 物 制 品 、 动 物 药 、 药 理 、 剂 量 8 个 小 组 ， 另 聘请 通讯 
委员 35 人 人， 成立 了 第 一 届 中 国药 典 编纂 委员 会 。 卫 生 部 部 长 李 德 全 任 主任 委员 。 

1951 年 4 月 24 日 至 28 日 在 北京 召开 第 一 届 中 国药 典 编纂 委员 会 第 一 次 全 体会 议 ， 会 议 对 药典 的 名 
称 、 收 载 品 种 、 专 用 名 词 、 度 量 衡 问 题 以 及 格式 排列 等 作出 决定 。 干 事 会 根据 全 会 讨论 的 意见 ， 对 药典 草 
案 进 行 修订 ， 草 案 于 1952 年 底 报 卫生 部 核 转 政务 院 文教 委员 会 批准 后 ， 第 一 部 《中 国药 典 》1953 年 版 由 
卫生 部 编 印 发 行 。 

该 版 药典 共 收 裁 品种 531 种 ， 其 中 化 学 药 215 种 ， 植 物 药 与 油脂 类 65 种 ， 动 物 药 13 种 ， 抗 生 素 2 种 ， 
生物 制品 25 种 ， 各 类 制剂 211 种 。1957 年 出 版 《中 国药 典 》1953 年 版 增补 本 。 

1963 年 版 (第 二 版 ) 1955 年 卫生 部 组 建 第 二 届 药 典 委员 会 ， 聘 请 委员 49 人 ， 通 讯 委 员 68 人 ， 此 届 委 
员 会 因 故 未 能 开展 工作 。1957 年 卫生 部 组 建 第 三 届 药 典 委员 会 ， 聘 请 委员 80 人 ， 药 学 专家 汤 腾 汉 教授 为 
这 届 委 员 会 主任 委员 〈 不 设 通讯 委员 )， 同 年 7 月 28 日 至 8 月 5 日 在 北京 召开 第 一 次 全 体委 员 会 议 , 卫生 
部 李 德 全 部 长 做 了 药典 工作 报告 ， 特 别 指出 第 一 版 《中 国药 典 》 未 收 载 广大 民众 习 用 的 中 药 的 缺陷 。 会 议 
在 总 结 工作 的 基础 上 ， 通 过 了 制订 药典 的 原则 ， 讨 论 了 药典 的 性 质 和 作用 ， 修 改 了 委员 会 章程 ， 并 一 致 认 
为 应 把 合乎 条 件 的 中 药 收 载 到 药典 中 。8 月 27 日 卫生 部 批准 委员 会 分 设 药理 与 医学 、 化 学 药品 、 药 剂 、 生 
化 药品 、 生 药 、 生 物 制品 六 个 专门 委员 会 及 名 词 小 组 ， 药 典 委员 会 设 常务 委员 会 ， 日 常 工 作 机 构 改 称 秘书 室 。 

1958 年 经 常务 委员 会 研究 并 经 卫生 部 批准 ， 增 聘 中 医 专家 8 人 、 中 药 专家 3 人 组 成 中 医药 专门 委员 
会 ， 组 织 有 关 省 市 的 中 医药 专家 ， 根 据 传统 中 医药 的 理论 和 经 验 ， 起 草 中 药材 和 中 药 成 方 〈 即 中 成 药 ) 的 
标准 。 

1959 年 6 月 25 日 至 7 月 5 日 在 北京 召开 委员 会 第 二 次 全 体会 议 ， 会 议 主 要 审议 新 版 药典 草稿 ， 并 确 
定 收 载 品 种 。 草 稿 经 修订 补充 后 ， 分 别 由 各 专门 委员 会 审定 ， 于 1962 年 完成 送审 稿 ， 报 请 国务 院 批准 后 付 
印 。1965 年 1 月 26 日 卫生 部 颁布 《中 国药 典 》1963 年 版 。 

该 版 药典 共 收 载 品种 1310 种 ， 分 一 、 二 两 部 ， 各 有 凡 例 和 有 关 的 附录 。 一 部 收 载 中 药材 446 种 和 中 药 
成 方 制剂 197 种 ; 二 部 收 载 化 学 药品 667 种 。 此 外 ， 一 部 记载 药品 的 “功能 与 主治 >， 二 部 增加 了 药品 的 
“作用 与 用 途 ”。 

1977 年 版 (第 三 版 ) 由 于 “文革 ”影响 ， 在 相当 一 段 时 间 内 ， 药 典 委 员 会 工作 陷于 停顿 。1972 年 4 月 
28 日 国务 院 批 复 卫 生 部 “同意 恢复 药典 委员 会 ， 四 部 〈 卫 生 部 、 燃 料 化 学 工业 部 、 识 业 部 、 解 放 军 总 后 卫 
生 部 ) 参加 ， 卫 生 部 牵头 ”。 据 此 ， 同 年 5 月 31 日 至 6 月 10 日 在 北京 召开 了 编制 国家 新 药典 工作 会 议 ， 出 
席 会 议 的 有 全 国 各 省 〈 自 治 区 、 直 辖 市 ) 的 药品 检验 、 药 政 管理 以 及 有 关 单 位 代表 共 88 人 。 这 次 会 议 着 重 
讨论 了 编制 药典 的 指导 思想 、 方 法 、 任 务 和 要 求 ， 交 流 了 工作 经 验 ， 确 定 了 编制 新 药典 的 方案 ， 并 分 工 落 
实 起 草 任务 。1973 年 4 月 ， 在 北京 召开 第 二 次 全 国药 典 工作 会 议 ， 讨 论 制订 药典 的 原则 要 求 ， 以 及 中 西药 
品 的 标准 样稿 和 起 草 说 明 书 ， 并 根据 药材 主 产地 和 药品 生产 情况 ， 调 整 了 起 草 任 务 。1979 年 10 月 4 日 卫 
生 部 颁布 《中 国药 典 》1977 年 版 ， 自 1980 年 1 月 1 日 起 执行 。 

该 版 药典 共 收 载 品 种 1925 种 。 一 部 收 载 中 草药 〈 包 括 少数 民族 药材 ) 、 中 草药 提取 物 、 植 物 油 脂 以 及 
单 味 药 制剂 等 882 种 ， 成 方 制剂 〈 包 括 少数 民族 药 成 方 ) 270 种 ， 共 1152 种 ; 二 部 收 载 化 学 药品 、 生 物 制 
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品 等 773 种 。 Wi 

1985 年 版 (第 四 版 ) 1979 年 卫生 部 组 建 第 四 届 药 典 委员 会 ， 聘 请 委员 112 人 ,卫生 部 部 长 钱 信 和 忠 兼任 
主任 委员 。 同 年 11 月 22 日 至 28 日 在 北京 召开 第 一 次 全 体委 员 会 议 , 会 议 讨论 修 改 了 委员 会 章程 、 药 品 标 
准 工作 管理 办 法 及 工作 计划 。 委 员 会 分 设 ， 中 医 、 中 药 、 医 学 与 药理 、 化 学 药 、 生 化 药 、 药 剂 、 抗 生 素 、 
生物 制品 、 放 射 性 药品 及 名 词 10 个 专业 组 。 由 有 关 专 业 组 分 别 推 荐 新 药典 收 载 的 品种 ， 中 医 专业 组 负责 审 
查 拟定 一 部 收 载 的 品种 范围 ;医学 与 药理 专业 组 负责 审查 拟定 二 部 收 载 的 品种 范围 ; 由 主 产地 所 在 的 省 
(自治 区 、 直 辖 市 ) 药品 检验 所 和 有 关 单 位 负责 起 草 标 准 ， 药 典 委员 会 办 公 室 组 织 交叉 复核 ; 部 分 项 目 组 成 
专题 协作 组 ， 通 过 实验 研究 后 起 草 ， 参 与 标准 草案 审议 的 除 专业 组 委员 外 ， 还 邀请 了 药品 检验 所 和 企业 的 
代表 。 经 卫生 部 批准 ,《 中 国药 典 》1985 年 版 于 1985 年 9 月 出 版 ，1986 年 4 月 1 日 起 执行 。 

该 版 药典 共 收 载 品 种 1489 种 。 一 部 收 载 中 药材 、 植 物 油脂 及 单 味 制剂 506 种 ， 成 方 制剂 207 种 ， 共 
713 种 ; 二 部 收 载 化 学 药品 、 生 物 制 品 等 776 种 。1987 年 11 月 出 版 《中 国药 典 》1985 年 版 增补 本 ， 新 增 
品种 23 种 ， 修 订 品 种 172 种 、 附 录 21 项 。1988 年 10 月 ， 第 一 部 英文 版 《中 国药 典 》1985 年 版 正式 出 版 ， 
同年 还 出 版 了 药典 二 部 注释 选编 。 

1985 年 7 月 1 日 《中 华人 民 共 和 国药 品 管理 法 》 正 式 执行 ， 该 法 规定 “药品 必须 符合 国家 药品 标准 或 
者 省 、 自 治 区 、 直 辖 市 药品 标准 ”。 明 确 “ 国 务 院 卫生 行政 部 门 颁布 的 《中 华人 民 共 和 国药 典 》 和 药品 标准 
为 国家 药品 标准 ”。 “国务 院 卫 生 行政 部 门 的 药典 委员 会 ， 负 责 组 织 国家 药品 标准 的 制定 和 修订 ”。 进 一 步 确 
定 了 药品 标准 的 法 定性 质 和 药典 委员 会 的 任务 。 

1990 年 版 (第 五 版 ) 1986 年 卫生 部 组 建 第 五 届 药 典 委员 会 ， 聘 请 委员 150 人 ， 卫 生 部 崔 月 犁 部 长 兼任 
主任 委员 ， 常 设 办 事 机 构 改 为 秘书 长 制 。 同 年 5 月 5 日 至 8 日 召开 第 一 次 全 体委 员 会 议 ， 讨 论 修 订 了 委员 
会 章程 ， 通 过 了 “七 五 ”期 间 标准 工作 设想 ， 确 定 了 编制 《中 国药 典 》1990 年 版 的 指导 思想 和 原则 要 求 ， 
分 别 举行 了 中 药材 、 中 药 成 方 制剂 、 化 学 药 、 抗 生 素 、 生 化 药 及 药理 等 专业 会 议 ， 安 排 起 草 和 科研 任务 。 
1989 年 3 月 ， 药 典 委 员 会 常设 机 构 开 始 组织 对 1990 年 版 药典 标准 的 审 稿 和 编辑 加 工 。 同 年 12 月 在 北京 举 
行 药典 委员 会 主任 委员 、 副 主任 委员 和 各 专业 组 长 扩大 会 议 进 行 审 议 ， 报 卫生 部 批准 后 付 印 。1990 年 12 
月 3 日 卫生 部 颁布 《中 国药 典 》1990 年 版 ， 自 1991 年 7 月 1 日 起 执行 。 

该 版 药典 收 载 品种 共计 1751 种 。 一 部 收 载 784 种 ， 其 中 中 药材 、 植 物 油 脂 等 509 种 ， 中 药 成 方 及 单 味 
制剂 275 种 ; 二 部 收 载 化 学 药品 、 生 物 制 品 等 967 种 。 与 1985 年 版 药典 收 载 品 种 相 比 ， 一 部 新 增 80 种 ， 
二 部 新 增 213 种 ( 含 1985 年 版 药典 一 部 移 人 5 种 ); 删 去 25 种 (一 部 3 种 ， 二 部 22 种 ); 根据 实际 情况 对 
药品 名 称 作 了 适当 修订 。 药 典 二 部 品种 项 下 规定 的 “作用 与 用 途 ” 和 “用 法 与 用 量 ”， 分 别 改 为 “类 别 ” 和 
“剂量 ”， 另 组 织 编著 《临床 用 药 须 知 》 一 书 ， 以 指导 临床 用 药 。 有 关 品 种 的 红外 光 吸 收 图 谱 ， 收 入 《药品 
红外 光谱 集 》 另 行 出 版 ， 该 版 药典 附录 内 不 再 刊印 。 . 

《中 国药 典 》1990 年 版 的 第 一 、 第 二 增补 本 先后 于 1992 年 、1993 年 出 版 ， 英 文 版 于 1993 年 7 月 出 版 。 

第 五 届 药 典 委员 会 还 完成 了 《中 国药 典 》1985 年 版 增补 本 和 英文 版 的 编制 等 工作 。 

1995 年 版 (第 六 版 ) 1991 年 卫生 部 组 建 第 六 届 药 典 委员 会 ， 聘 请 委员 168 人 ， 卫 生 部 陈 敏 章 部 长 兼任 
主任 委员 。 同 年 5 月 16 日 至 18 日 召开 第 一 次 全 体委 员 会 议 ， 讨 论 通 过 了 委员 会 的 章程 和 编制 《中 国药 典 》 
1995 年 版 设计 方案 ， 并 成 立 由 主任 委员 、 副 主任 委员 和 专家 共 11 人 组 成 的 常务 委员 会 。 分 设 13 个 专业 
组 ， 即 中 医 专业 组 、 中 药材 专业 组 、 中 成 药 专业 组 、 西 医 专业 组 、 药 理 专 业 组 、 化 学 药 专业 一 组 、 化 学 药 
专业 二 组 、 化 学 药 专业 三 组 、 抗 生 素 专业 组 、 生 化 药品 专业 组 、 生 物 制 品 专业 组 、 放 射 性 药品 专业 组 、 药 
品名 词 专业 组 。 

1993 年 ,《 中 国药 典 》1995 年 版 附录 初稿 发 往 各 地 ， 作 为 起 草 、 修 订正 文 标准 的 依据 。1994 年 7 月 各 
地 基本 完成 了 标准 的 起 草 任 务 ， 由 药典 委员 会 各 专业 委员 会 分 别 组 织 审 稿 工 作 。1994 年 11 月 29 日 提交 常 
务 委员 会 扩大 会 议 讨论 审议 ， 获 得 原则 通过 ， 报 请 卫生 部 审批 付 印 。 卫 生 部 批准 颁布 《中 国药 典 》1995 年 
版 ， 自 1996 年 4 月 1 日 起 执行 。 

该 版 药典 收 载 品 种 共计 2375 种 。 一 部 收 载 920 种 ， 其 中 中 药材 、 植 物 油 脂 等 522 种 ， 中 药 成 方 及 单 味 
制剂 398 种 ;二 部 收 载 1455 种 ， 包 括 化 学 药 、 抗 生 素 、 生 化 药 、 放 射 性 药品 、 生 物 制品 及 辅料 等 。 一 部 新 
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增 品 种 142 种 ， 二 部 新 增 品 种 499 种 。 二 部 药品 外 文 名 称 改 用 英文 名 ,取消 拉丁 名 ; 中 文 名 称 只 收 载 药品 
法 定 通用 名 称 ， 不 再 列 副 名 。 

《中 国药 典 》1995 年 版 的 第 一 、 第 二 增补 本 先后 于 1997 年 、1998 年 出 版 ， 英 文 版 于 1997 年 出 版 。 

第 六 届 药 典 委员 会 还 完成 了 《中 国药 典 》1990 年 版 的 增补 本 、 英 文 版 及 二 部 注释 和 一 部 注释 选编 、 
《药品 红外 光谱 集 》( 第 一 卷 )、《 临 床 用 药 须知 》( 第 二 版 )、《 中 药 彩 色 图 集 》、《 中 药 薄 层 色谱 彩色 图 集 》 及 
《中 国药 品 通用 名 称 》 的 编制 工作 。 

1993 年 5 月 21 日 卫生 部 决定 将 药典 委员 会 常设 机 构 从 中 国药 品 生 物 制品 检定 所 分 离 出 来 ， 作 为 卫生 
部 的 直属 单位 。 

2000 年 版 (第 七 版 ) 1996 年 卫生 部 组 建 第 七 届 药 典 委员 会 ， 聘 请 委员 204 人 ， 其 中 名 誉 委员 18 人 ， 
卫生 部 味 敏 章 部 长 兼任 主任 委员 。1998 年 9 月 ， 根 据 中 编 办 〈1998) 32 号 文 ， 卫 生 部 药典 委员 会 更 名 为 国 
家 药典 委员 会 ， 并 成 建制 划 转 国家 药品 监督 管理 局 管理 。 因 管理 体制 的 变化 等 原因 ， 在 经 有 关 部 门 同意 后 ， 
撤 坚 第 七 届 药 典 委员 会 章程 精神 ，1999 年 12 月 第 七 届 药 典 委 员 会 常务 委员 会 议 同 意 调 整 主任 委员 和 副 主 
考 委 员 。 国 家 药品 监督 管理 局 局 长 郑 签 英 兼 任 主任 委员 。 本 届 委 员 会 设 专业 委员 会 共 16 个 ， 分 别 为 ， 中 医 
专业 委员 会 、 中 药 第 一 专业 委员 会 、 中 药 第 二 专业 委员 会 、 中 药 第 三 专业 委员 会 、 中 药 第 四 专业 委员 会 、 
医学 专业 委员 会 、 药 品名 词 专 业 委员 会 、 附 录 专 业 委 员 会 、 制 剂 专业 委员 会 、 药 理 专业 委员 会 、 化 学 药品 
第 一 专业 委员 会 、 化 学 药品 第 二 专业 委员 会 、 抗 生 素 专业 委员 会 、 生 化 药品 专业 委员 会 、 放 射 性 药品 专业 
委员 会 、 生 物 制 品 专业 委员 会 。 

1996 年 召开 第 七 届 药 典 委员 会 常务 委员 会 第 一 次 会 议 ， 通 过 了 《中 国药 典 》2000 年 版 设计 方案 ， 一 部 
确立 了 “突出 特色 ， 立 足 提高 >， 二 部 确立 了 “ 赶 超 与 国情 相 结合 ， 先 进 与 特色 相 结 合 ” 的 指导 思想 。1996 
年 10 月 起 ， 各 专业 委员 会 先后 召开 会 议 ， 落 实 设计 方案 提出 的 任务 并 分 工 进行 工作 。1997 年 底 至 1999 年 
10 月 ， 先 后 对 完成 的 附录 与 制剂 通则 和 药典 初稿 征求 了 各 有 关 方面 的 意见 ， 并 先后 召开 了 16 个 专业 委员 
会 审定 稿 会 议 .《 中 国药 典 》2000 年 版 于 1999 年 12 月 经 第 七 届 药 典 委 员 会 常务 委员 会 议 审议 通过 ， 报 请 
国家 药品 监督 管理 局 批准 颁布 ， 于 2000 年 1 月 出 版 发 行 ，2000 年 7 月 1 日 起 正式 执行 。 

该 版 药典 共 收 载 品 种 2691 种 ， 其 中 新 增 品 种 399 种 ， 修 订 品 种 562 种 。 一 部 收 载 992 种 ， 二 部 收 载 
1699 种 。 附 录 作 了 较 大 幅度 的 改进 和 提高 ， 一 部 新 增 10 个 ， 修 订 31 个 ; 二 部 新 增 27 个 ， 修 订 32 个 。 二 
部 峙 录 中 首次 收 裁 了 药品 标准 分 析 方 法 验证 要 求 等 六 项 指导 原则 ， 现 代 分 析 技 术 在 这 版 药典 中 得 到 进一步 
太 大 应 用 。 为 了 严 并 起 见 ， 将 “剂量 "”、“ 注 意 ” 项 内 容 移 至 《临床 用 药 须 知 》。 

志 ” 《中 国药 典 》2000 年 版 的 第 一 、 第 二 增补 本 先后 于 2002 年 、2004 年 出 版 ， 英 文 版 于 2002 年 出 版 。 

第 七 届 药 典 委员 会 还 完成 了 《中 国药 典 》1995 年 版 增补 本 和 英文 版 、《 中 国药 品 通 用 名 称 》( 一 九 九 八 
年 增补 本 )、《 药 品 红外 光谱 集 》( 第 二 卷 ) 及 《临床 用 药 须 知 》( 第 三 版 的 编制 工作 。 

2005 年 版 (第 八 版 ) 2002 年 10 月 国家 药品 监督 管理 局 (2003 年 9 月 更 名 为 国家 食品 药品 监督 管理 
局 ) 组 建 第 八 届 药典 委员 会 ， 聘 请 委员 312 人 ， 不 再 设立 名 誉 委员 。 国 家 药品 监督 管理 局 局 长 郑 筱 黄 兼 任 
主任 委员 ， 原 常务 委员 会 更 名 为 执行 委员 会 。 本 届 委 员 会 设 专业 委员 会 24 个 ， 在 上 一 届 专 业 委员 会 的 基础 
上 ， 增 设 了 民族 药 专业 委员 会 〈 筹 ) 、 微 生物 专业 委员 会 、 药 品 包装 材料 与 辅料 专业 委员 会 ;原生 物 制 品 专 
业 委 员 会 扩 增 为 血液 制品 专业 委员 会 、 病 毒 制 品 专业 委员 会 、 细 菌 制品 专业 委员 会 、 体 细胞 治疗 与 基因 治 
窜 专 业 委员 会 、 重 组 制品 专业 委员 会 和 体外 诊断 用 生物 试剂 专业 委员 会 。 

2002 年 10 月 召开 的 第 八 届 药 典 委员 会 全 体 大 会 及 执行 委员 会 第 一 次 会 议 , 通过 了 本 届 药 典 委员 会 提 
出 的 “《 中 国药 典 》2005 年 版 设计 方案 ”。 设 计 方 案 明 确 了 “坚持 继承 与 发 展 、 理 论 与 实际 相 结合 ”的 方 
悚 ;确定 了 “科学 、 实 用 、 规 范 ” 等 药典 编纂 原则 ; 决定 将 《中 国生 物 制品 规程 》 并 人 药典 ， 设 为 药典 三 
剖 ; 并 编制 首部 中 成 药 《 临 床 用 药 须知 》。 

2002 年 11 月 起 ， 各 专业 委员 会 先后 召开 会 议 ， 安 排 设 计 方 案 提出 的 任务 并 分 别 进行 工作 。2003 年 7 
月 ,首先 完成 了 附录 草案 ， 并 发 有 关 单 位 征求 意见 。2004 年 初 药典 附录 与 品种 初稿 基本 完成 ， 增 修订 内 容 
将 续 在 国家 药典 委员 会 网 站 上 公示 3 个 月 ， 征 求全 国 各 有 关 方 面 的 意见 。6 月 至 8 月 ， 各 专业 委员 会 相继 
召开 了 审定 稿 会 议 。9 月 , 《中 国药 典 》2005 年 版 经 过 第 八 届 药典 委员 会 执行 委员 会 议 审 议 通 过 ，12 月 报 
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请 国家 食品 药品 监督 管理 局 批准 颁布 ， 于 2005 年 1 月 出 版 发 行 ，2005 年 7 月 1 日 起 正式 执行 。 

该 版 药典 共 收 载 品种 3217 种 ， 其 中 新 增 525 种 ， 修 订 1032 种 。 一 部 收 载 1146 种 ， 其 中 新 增 154 种 、 
修订 453 种 ; 二 部 收 载 1970 种 ， 其 中 新 增 327 种 、 修 订 522 种 ; 三 部 收 载 101 种 ， 其 中 新 增 44 种 、 修 订 
57 种 。 

该 版 药典 附录 亦 有 较 大 幅度 调整 。 一 部 收 载 附 录 98 个 ， 其 中 新 增 12 个 、 修 订 48 个 ， 删 除 1 个 ; 二 部 
收 载 附 录 137 个 ， 其 中 新 增 13 个 、 修 订 65 个 、 删 除 1 个; 三 部 收 载 附 录 134 个 。 一 、 二 、 三 部 共同 采用 
的 附录 分 别 在 各 部 中 予以 收 载 ， 并 进行 了 协调 统一 。 

该 版 药典 对 药品 的 安全 性 问题 更 加 重视 。 药 典 一 部 增加 了 有 害 元 素 测定 法 和 中 药 注射 剂 安全 性 检查 法 
应 用 指导 原则 。 药 典 二 部 增加 了 药品 杂质 分 析 指 导 原 则 、 正 电子 类 和 锝 [ ”Tc] 放射 性 药品 质量 控制 指导 
原则 ; 有 126 个 静脉 注射 剂 增订 了 不 溶性 微粒 检查 ， 增 修订 细菌 内 毒素 检查 的 品种 达 112 种 ; 残留 溶剂 测 
定 法 中 引入 国际 间 已 协调 统一 的 有 关 残 留 溶剂 的 限度 要 求 ， 并 有 24 种 原料 药 增订 了 残留 溶剂 检查 。 药 典 三 
部 增订 了 逆转 录 酶 活性 检查 法 、 人 血 白 蛋白 铝 残 留 量 测定 法 等 。 该 版 药典 结合 我 国医 药 工 业 的 现状 和 痢 床 
用 药 的 实际 情况 ， 将 原 《 澄 明度 检查 细则 和 判断 标准 》 修 订 为 “可 见 异 物 检 查 法 ”， 以 加 强 注 射 剂 等 药品 的 
用 药 安全 。 

该 版 药典 根据 中 医药 理论 ， 对 收 载 的 中 成 药 标准 项 下 的 〔 功 能 与 主治 ] 进行 了 科学 规范 。 

该 版 药典 三 部 源 于 《中 国生 物 制品 规程 》。 自 1951 年 以 来 ， 该 规程 已 有 六 版 颁布 执行 ， 分 别 为 1951 年 
及 1952 年 修订 版 、1959 年 版 、1979 年 版 、1990 年 版 及 1993 年 版 (诊断 制品 类 )、1995 年 版 、2000 年 版 
及 2002 年 版 增补 本 。2002 年 翻译 出 版 了 第 一 部 英文 版 《中 国生 物 制品 规程 》(2000 年 版 ) 。 

《中 国药 典 》2005 年 版 的 增补 本 于 2009 年 年 初出 版 ， 英 文 版 于 2005 年 9 月 出 版 。 

第 八 届 药典 委员 会 还 完成 了 《中 国药 典 》2000 年 版 增补 本 、《 药 品 红外 光谱 集 》 (第 三 卷 )、《 临 床 用 药 
须知 》 (中 成 药 第 一 版 、 化 学 药 第 四 版 ) 及 《中 国药 典 》2005 年 版 英文 版 的 编制 工作 。 

2010 年 版 (第 九 版 ) 2007 年 11 月 国家 食品 药品 监督 管理 局 组 建 第 九 届 药典 委员 会 。 该 届 新 增 委 员 的 
六 选 首次 向 社会 公开 选拔 ,采取 差额 选举 、 无 记名 投票 的 方式 选举 新 增 委员 。 该 届 委 员 会 共有 323 名 委员 
组 成 ， 其 中 续聘 委员 163 名 、 新 增 委员 160 名 (2008 年 增补 2 名 )。 国 家 食品 药品 监督 管理 局 局 长 邵明立 
兼任 主任 委员 。 该 届 委 员 会 下 设 执行 委员 会 和 25 个 专业 〈 工 作 ) 委员 会 。 在 上 一 届 专 业 委 员 会 的 基础 上 ， 
正式 成 立民 族 医药 专业 委员 会 ， 增设 政策 与 发 展 委 员 会 、 标 准 物质 专 业 委员 会 、 标 准 信息 工作 委员 会 、 注 
射 剂 工作 委员 会 等 4 个 专业 〈 工 作 ) 委员 会 ; 取消 原 体 细胞 治疗 与 基因 治疗 专业 委员 会 ; 将 原 体外 诊断 用 
生物 试剂 专业 委员 会 与 原 血 液 制 品 专业 委员 会 合并 为 血液 制品 专业 委员 会 ; 将 原 4 个 中 药 专业 委员 会 调整 
重组 为 中 药材 与 饮片 专业 委员 会 、 中 成 药 专 业 委 员 会 和 天 然 药 物 专 业 委员 会 3 个 专业 委员 会 。 

2007 年 12 月 召开 第 九 届 药 典 委员 会 成 立 蜂 全 体委 员 大 会 ， 会 议 审 议 修 订 了 《药典 委员 会 章程 ;， 并 通 
过 了 “中 国药 典 》2010 年 版 编制 大 纲 ”， 编 制 大 纲 明确 了 《中 国药 典 》2010 年 版 编制 工作 的 指导 思想 、 基 
本 原则 、 发 展 目 标 和 主要 任务 。 随 后 ， 各 专业 委员 会 分 别 开 展 工作 ， 进 行 品种 六 选 、 科 研 立 项 、 任 务 落 实 。 

该 版 药典 在 编制 工作 的 组 织 保障 和 科学 管理 方面 进行 了 大 胆 探索 和 管理 上 的 创新 。 药 典 部 分 科研 任务 
首次 以 《标准 研究 课题 任务 书 》 的 形式 ， 明 晰 承担 单位 的 职责 与 义务 ， 明 确 项 目的 工作 任务 、 研 究 目标 、 
考核 指标 及 进度 要 求 。2008 年 12 月 首次 在 编制 工作 进行 的 过 程 中 召开 全 体委 员 参 加 的 药典 工作 会 议 ， 研 
究 解 决 药典 编制 工作 中 存在 的 问题 。2009 年 3 月 至 8 月 各 专业 委员 会 相继 集中 召开 审定 稿 会 议 。2009 年 8 
月 27 日 提交 第 九 届 药 典 委员 会 执行 委员 会 扩大 会 议 讨 论 审议 ， 获 得 原则 通过 。 该 版 药典 于 2010 年 1 月 出 
版 发 行 ， 自 2010 年 7 月 1 日 起 正式 执行 。 

该 版 药典 与 历 版 药典 比较 ， 收 载 品 种 明显 增加 。 共 收 载 品 种 4567 种 ， 其 中 新 增 1386 种 ， 修 订 2237 
种 。 药 典 一 部 收 载 品种 2165 种 ， 其 中 新 增 1019 种 、 修 订 634 种 ; 药典 二 部 收 载 品 种 2271 种 ， 其 中 新 增 
330 种 、 修 订 1500 种 ; 药典 三 部 收 载 品种 131 种 ， 其 中 新 增 37 种 、 修 订 94 种 。 

该 版 药典 附录 一 部 收 载 附录 112 个 ， 其 中 新 增 14 个 、 修 订 47 个 ; 二 部 收 载 附 录 152 个 ， 其 中 新 增 15 
个 、 修 订 69 个 ; 三 部 收 载 附录 149 个 ， 其 中 新 增 18 个 、 修 订 39 人 个。 一、 二、 三 部 共同 采用 的 附录 分 别 在 
各 部 中 予以 收 载 ， 并 尽 可 能 做 到 统一 协调 、 求 同 存 异 、 体 现 特色 。 
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该 版 药典 中 现代 分 析 技 术 得 到 进一步 扩大 应 用 ， 除 在 附录 中 扩大 收 载 成 熟 的 新 技术 方法 外 ， 品 种 正文 
中 进一步 扩大 了 对 新 技术 的 应 用 ; 药品 的 安全 性 保障 得 到 进一步 加 强 ， 除 在 凡 例 和 附录 中 加 强 安全 性 检查 
总 体 要 求 外 ， 在 品种 正文 标准 中 增加 或 完善 安全 性 检查 项 目 ; 对 药品 质量 可 控 性 、 有 效 性 的 技术 保障 得 到 
进一步 提升 。 除 在 附录 中 新 增 和 修订 相关 的 检查 方法 和 指导 原则 外 ， 在 品种 正文 标准 中 增加 或 完善 有 效 性 
检查 醒目 ; 为 适应 药品 监督 管理 的 需要 ， 制 剂 通则 中 新 增 了 药 用 辅料 总 体 要 求 ; 积极 引入 了 国际 协调 组 织 
在 药品 杂质 控制 、 无 菌 检查 法 等 方面 的 要 求 和 限度 。 此 外 ， 该 版 药典 也 体现 了 对 野生 资源 保护 与 中 药 可 持 
续 爱 展 的 理念 ， 不 再 收 载 濒危 野生 药材 。 

第 九 届 药典 委员 会 还 完成 了 《中 国药 典 》2005 年 版 增补 本 、《 药 品 红 外 光谱 集 》 (第 四 卷 )、《 临 床 用 药 
须知 》( 中 药材 和 饮片 第 一 版 、 中 成 药 第 二 版 、 化 学 药 第 五 版 )、《 中 药材 显 微 鉴别 彩色 图 鉴 》 及 《中 药材 薄 
层 色谱 彩色 图 集 》( 第 一 册 、 第 二 册 ) 的 编制 工作 。 

2015 年 版 (第 十 版 ) 2010 年 12 月 国家 食品 药品 监督 管理 局 (2013 年 3 月 22 日 更 名 为 国家 食品 药品 监 
督 管理 总 局 ) 组 建 第 十 届 药 典 委员 会 。 本 届 药 典 委员 光 选 工作 按照 新 修订 的 《新 增 委员 六 选 办 法 》 和 《第 十 
届 药 典 委员 会 委员 加 选 工作 方案 》， 向 全 社会 公开 征集 新 增 委员 候选 人 ， 并 采取 差额 选举 、 无 记名 投票 的 方 
式 选 举 新 增 委员 。 本 届 委 员 会 共有 委员 351 名 ， 其 中 续聘 委员 248 名 ， 新 增 委 员 103 名 。 时 任 第 十 一 届 全 
国人 大 常委 会 副 委 员 长 桑 国 卫 任 名 誉 主任 委员 ， 和 时 任 开 生 部 部 长 陈竺 任 主任 委员 ， 时 任 卫 生 部 副 部 长 、 
家 药品 监督 管理 局 局 长 邵明立 任 常务 副 主任 委员 。 本 届 委 员 会 下 设 执行 委员 会 和 23 个 专业 委员 会 。 执 行 委 
员 会 委员 共计 67 名 ， 其 中 院士 委员 28 名 、 资 深 专 家 3 名 、 各 专业 委员 会 主任 20 名 、 相 关 部 委 专 家 4 名、 
总 局 相关 技术 单位 负责 人 7 名 。 根 据 药典 标准 工作 需要 ， 本 届 委 员 会 以 第 九 届 药典 委员 会 专业 委员 会 设置 
为 基础 ， 对 专业 委员 会 的 设立 进行 了 适当 调整 ; 为 加 强化 学 药 标准 的 制定 工作 ， 增 设 了 化 学 药品 第 三 专业 
委员 会 ， 扩 大 化 学 药 委员 的 人 数 ; 同时 ， 根 据 实际 工作 需要 ， 取 消 政策 与 发 展 委员 会 、 标 准 信息 工作 委员 
会 和 注射 剂 工作 委员 会 。 

2010 年 12 月 第 十 届 药 典 委员 会 成 立 暨 全 体委 员 大 会 召开 。 会 议 审议 通 过 了 “《 中 国药 典 》2015 年 版 编 
. 制 大 纲 ”， 编 制 大 纲 明 确 了 《中 国药 典 》2015 年 版 编制 工作 的 指导 思想 、 基 本 原则 、 发 展 目标 和 主要 任务 。 

按照 《国家 药品 安全 “十 二 五 ”规划 》 的 要 求 ， 国 家 药典 委员 会 以 实施 “国家 药品 标准 提高 行动 计划 ” 
“为 基础 ， 组 织 各 专业 委员 会 和 相关 机 构 开 展 药典 编制 工作 。 药 上 典 委 员 会 常设 机 构 首 次 将 ISO 9001 质量 管理 
体系 引入 药典 编制 的 全 过 程 管理 ， 按 照 规 范 的 “中 国药 典 编制 工作 程序 ”开展 品种 渤 选 、 课 题 立项 、 试 验 
研究 、 标 准 起 草 、 复 核 和 审定 等 各 项 工作 ， 稳 步 推 进 本 版 药典 编制 工作 。2015 年 2 月 4 日 《中 国药 典 》 
.2015 年 版 经 第 十 届 药 典 委 员 会 执行 委员 会 全 体会 议 审 议 通 过 ， 于 2015 年 6 月 5 日 经 国家 食品 药品 监督 管 
理 总 局 批准 颁布 ， 自 2015 年 12 月 1 日 起 实施 。 

本 版 药典 进一步 扩大 药品 品种 的 收 载 和 修订 ， 共 收 载 品种 5608 种 。 一 部 收 载 品 种 2598 种 ， 其 中 新 增 
品种 440 种 、 修 订 品 种 517 种 、 不 收 载 品种 ? 种 。 二 部 收 载 品 种 2603 种 ， 其 中 新 增 品 种 492 种 、 修 订 品种 
415 种 、 不 收 载 品种 28 种 。 三 部 收 载 品 种 137 种 ， 其 中 新 增 品 种 13 种 、 修 订 品 种 105 种 、 新 增生 物 制 品 
通则 1 个 、 新 增生 物 制品 总 论 3 个 、 不 收 载 品种 6 种 。 本 版 药典 首次 将 上 版 药典 附录 整合 为 通则 ， 并 与 药 
用 辅料 单独 成 卷 作为 《中 国药 典 》 四 部 。 四 部 收 载 通则 总 数 317 个 ， 其 中 制剂 通则 38 个 、 检 测 方法 240 个 
《新 增 27 个 ) 、 指 导 原 则 30 个 “〈 新 增 15 个 )、 标 准 品 、 标 准 物质 及 试 液 试 药 相关 通则 9 个 。 药 用 辅料 收 裁 
270 种 ， 其 中 新 增 137 种 、 修 订 97 种 、 不 收 裁 2 种 。 

本 版 药典 完善 了 药典 标准 体系 的 建设 ， 整 体 提升 质量 控制 的 要 求 ， 进 一 步 扩 大 了 先进 、 成 熟 检测 技术 
的 应 用 ， 药 用 辅料 的 收 载 品种 大 幅 增加 ， 质 量 要 求 和 安全 性 控制 更 加 严格 ， 使 《中 国药 典 》 的 引领 作用 和 
技术 导向 作用 进一步 体现 。 

在 编制 本 版 药典 的 过 程 中 ， 还 完成 了 《中 国药 典 》2010 年 版 第 一 、 二 、 三 增补 本 , 《红外 光谱 集 》 (第 
五 卷 ),《 中 国药 品 通用 名 称 》《 国 家 药品 标准 工作 手册 》 (第 四 版 ), 《中 国药 典 注释 》 的 编制 和 修订 工作 ， 
组 织 开展 了 《中 国药 典 》2015 年 版 英文 版 《临床 用 药 须 知 》2015 年 版 的 编制 工作 。 | 


本 版 药典 (二 部 ) 新 增 品种 名 单 


乙 胺 吡 趴 利 福 异 烟 片 ( 正 )( 曾 用 
名 : 乙 胺 吡 野 利 福 异 烟 片 工 ) 
乙 胺 利 福 异 烟 片 
乙酰 胺 注射 液 

二 甲 双 腺 格 列 本 脲 片 ( 工 》 

二 甲 双 肢 格 列 本 脲 片 ( 卫 》 

二 甲 双 肢 格 列 本 脲 胶 讲 ( 工 ) 
二 甲 双 肽 格 列 本 脲 胶 讲 ( 卫 ) 
二 气 尼 柳 片 
口服 补液 盐 散 ( 王 》 

门 冬 氨 酸 鸟 氨 酸 

马 来 酸 曲 美 布 汀 

马 来 酸 曲 美 布 汀 片 

马 来 酸 曲 美 布 汀 胶囊 

马 来 酸 伊 索 拉 定 

马 来 酸 伊 索 拉 定 片 


厄 贝 沙 坦 胶 春 
乌拉 地 尔 
乌拉 地 尔 注 射 液 
巴 柳 氮 钠 

巴 氢 芬 

巴 握 芬 片 

双环 醇 

双环 醇 片 

双 氢 青 贰 素 哌 唑 片 
双氯芬酸 钠 肠 溶胶 囊 
双氯芬酸 钠 滴 眼 液 
双 氧 芬 酸 钾 

双人 氨 芬 酸 钾 片 
双氯芬酸 钾 胶 客 
水 杨 酸 软膏 
去 氧 氛 尿 昔 
去 氧 氟 尿 苷 片 

去 氧气 尿 车 分 散 片 
去 氧气 尿 苷 胶 赛 
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正文 品种 第 一 部 分 


去 关 肌 井 

去 关 肌 昔 肠 溶胶 训 

去 凑 肌 苷 咀嚼 片 

甘 氨 双 只 钠 

注射 用 甘 氨 双 只 钠 

甘 氨 酰 谷 氨 酰 胶 

区 司 奥 美 拉 唑 钠 ( 曾 用 名 : 埃 索 美 
拉 唑 钠 ) 

注射 用 艾 司 奥 美 拉 唑 人 钠 ( 曾 用 名 ， 
注射 用 埃 索 美 拉 唑 钠 ) 

艾 司 奥 美 拉 唑 镁 肠 溶 片 ( 曾 用 名 ， 
埃 索 美 拉 唑 位 肠 溶 片 ) 

注射 用 丙 成 酸 钠 

两 泊 酚 

丙 氨 酰 谷 氨 酰 膀 ( 曾 用 名 :N(2)- 
L - 丙 氨 酰 - L - 谷 氨 酰 胺 ) 

两 氨 酰 谷 氨 酰 胺 注射 液 ( 曾 用 名 ， 
N(2)-L - 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 
胺 注射 液 ) 

注射 用 丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 ( 曾 用 名 : 
注射 用 N(2)-L- 丙 氨 酰 - 革 - 
谷 氨 酰胺 ) 

丙 硫 氧 喀 啶 肠 深 片 

左 燃 诺 孕 酮 烽 肉 醇 ( 三 相 ) 片 

左氧氟沙星 滴 眼 液 

左 产 丙 哌 嗪 

左 羟 两 哌 嗪 上 

左 关 丙 哌 哑 胶 讲 

左 奥 硝 唑 

左 奥 硝 只 氧化 钠 注射 液 

右 布 洛 芬 ( 曾 用 名 : 右 旋 布 洛 芬 ) 

右 布 洛 芬 胶囊 ( 曾 用 名 : 右 旋 布 洛 
萎 胶 春 ) 

右 酮 洛 芬 氨 丁 三 醇 ( 曾 用 名 : 右 旋 
酮 洛 芬 氨 丁 三 醇 ) 

右 酮 洛 芬 氨 丁 三 醇 胶 讲 ( 曾 用 名 
右 旋 酮 洛 芬 氨 丁 三 醇 胶 齐 ) 

卡 铂 注射 液 

甲 销 胺 

甲 儿 胺 胶 惠 


甲 硝 唑 冀 胶 

甲 芒 咪 唑 肠 溶 片 
甲 磺 酸 加 贝 酯 
注射 用 甲 磺 酸 加 贝 酯 
甲 磷酸 酚 妥 拉 明 片 
甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 胶囊 
兰 索 拉 只 

兰 索 拉 唑 肠 溶 片 
注射 用 兰 索 拉 唑 
头孢 丙烯 胶 襄 
头孢 丙烯 颗粒 
头孢 米 诺 钠 
注射 用 头孢 米 诺 钠 
头孢 美 唑 钠 
注射 用 头孢 美 哗 销 
司 他 夫 定 

司 他 夫 定 胶 奔 

尼 莫 地 平 软 胺 窜 
加 巴 喷 于 
加 巴 喷 丁 片 

加 巴 喷 丁 胶 寺 

地 红 霉 素 

地 高 辛 口服 溶液 
地 奥 司 明 
地 奥 司 明 片 
西 尼 地 平 
西 尼 地 平 片 
西 洛 他 唑 
西 洛 他 唑 胶囊 
曲 尼 司 特 片 

曲 克 芦 丁 
曲 克 芦 丁 片 

吗 蔡 玫 考 酚 酯 

吗 蔡 麦 考 酚 酯 片 
吗 蔡 麦 考 酚 酯 胶 赛 
包 贝 葡 胺 注射 液 
伏 立 康 唑 
伏 立 康 唑 片 

伏 立 康 唑 胶囊 

多 索 茶 碱 


多 要 基 碱 片 

多 索 基 酶 注射 液 

多 过 对 破 上 胶囊 

多 拭 立 本 

多 潘 立 栈 片 

齐 多 去 定 

齐 多 夫 定 片 

齐 多 夫 定 注射 液 

齐 多 夫 定 胶 赛 

齐 多 拉 米 双 夫 定 片 

来 力 农 

米 力 农 注 射 液 ( 曾 用 名 :乳酸 米 力 
农 注 射 液 ) 
那 格 列 奈 

那 格 列 奈 片 

那 格 列 奈 胶囊 

异 维 A 酸 凝 胶 

才 地 沙 坦 酯 

克 林 睡 素 磷酸 栈 

克 林 堆 素 磷酸 酶 外 用 溶液 ( 曾 用 
名 : 克 林 霉 素 磷酸 酯 溶液 ) 
克 林 和 埋 素 磷酸 酯 注射 液 
克 林 埋 素 磷 酸 酯 栓 

克 老 唑 阴道 片 

克 才 村 喷 雾 剂 
注射 用 吡 拉 西 坦 

楷 罗 昔 康 扬 溶 片 

啊 达 帕 胺 胶 夺 

呵 噪 美 辛 缓 妓 片 

啊 嗓 美 辛 绥 释 胶 奏 

利 巴 韦 林 分 散 片 

利 培 酮 

利 培 酮 口服 溶液 

利 培 酮 口 崩 片 ( 曾 用 名 : 利 培 酮 口 
险 山 解 片 ) 

利 培 酮 片 

利 培 酮 胶 奏 

利 鲁 阶 

利 鲁 唆 片 

注射 用 利 福 平 

利 福 昔 明 

利 福 昔 明 干 混 悬 剂 
利 福 昔 明 片 

利 福 普 明胶 于 

优 匹 克隆 

佐 匹 克隆 片 

优 匹 克隆 蒋 礁 


佐 米 曲 普 坦 

佐 米 曲 普 坦 片 

谷 氮 酰胺 ( 曾 用 名 :L - 谷 氨 酰胺 ) 
谷 氨 酰 胺 胶囊 ( 曾 用 名 :L - 谷 氮 
酰胺 胶 赛 ) 

谷 氨 酰 胺 颗粒 ( 曾 用 名 :L - 谷 氮 
酰胺 颗粒 》 

谷 胱 甘 肽 片 ( 曾 用 名 :还 原型 谷 胱 
甘 肽 片 

妥 布 霉 素 地 塞 米松 眼 高 ( 曾 用 名 ， 
复方 妥 布 霉 素 腿 帝 》 

妥 布 霉 素 地 塞 米松 滴 眼 液 
肝素 镍 

肝素 镍 注射 液 
尿素 软膏 ( 曾 用 名 : 治 裂 谊 ) 
阿 仑 腾 酸 钠 

阿 仑 腾 酸 钠 片 

阿 仑 腾 酸 钠 肠 溶 片 

阿 卡 波 糖 

阿 卡 波 糖 片 

阿 卡 波 糖 胶 塞 

阿 立 哌 唑 

阿 立 哌 唑 口 崩 片 ( 曾 用 名 : 阿 立 哌 
唑 口 秩 裔 解 片 ) 

阿 立 哌 唑 片 

阿 立 哌 唑 胶 赛 

阿 昔 洛 韦 葡萄 糖 注射 液 
阿 背 莫 司 

阿 背 莫 司 胶 赛 

阿 那曲 只 

注射 用 阿奇霉素 

阿 法 骨 化 醇 软 胶 赛 

阿 德 福 韦 醚 

阿 德 福 韦 酯 片 

阿 德 福 韦 栈 胶 讲 
乳酸 环 丙 沙 星 注射 液 

青 琅 素 哌 雁 片 

葵 扎 贝 特 胶囊 

苯 甲 酸 利 扎 曲 普 坦 

葵 呈 西林 钠 片 

葵 只 西林 钠 胶 赛 

苯 磺 酸 氨 毛 地 平 

葵 磺 酸 氨 毛 地 平 片 

苯 磺 酸 氢 所 地 平 胶 宫 

拉 米 夫 定 

拉 米 夫 定 片 

奈 韦 拉平 


奈 韦 拉平 片 

非 那 雄 胺 

非 那 雄 胺 片 

非 那 雄 胺 胶 砷 

帕 司 烟 肝 ( 曾 用 名 :对 氨基 水 杨 酸 
异 烟 膨 》 : 
果糖 

罗 库 溴 铵 

罗 库 溴 铵 注射 液 
垂体 后 叶 粉 

垂体 后 叶 注 射 液 
依托 度 酸 

依托 度 酸 片 

依 西 美 坦 

依 西 美 坦 片 

依 西 美 坦 胶 囊 

依 达 拉 奉 

依 达 拉 奉 注射 液 

乳 果糖 浓 溶 液 

乳 酶 生 

乳 酶 生 片 

法 罗 培 南 钠 

法 莫 蔡 丁 颗粒 
注射 用 法 莫 替 丁 
注射 用 维 库 省 铵 

洋 托 拉 唑 钠 肠 溶胶 春 

匣 拉 西 坦 

菌 拉 西 坦 胶 春 

茶 碱 缓 释 胶囊 
药 用 类 胶囊 

枸 橡 酸 托 瑞 米 芬 

枸 橡 酸 托 瑞 米 芬 片 

枸 橡 酸 锐 雷 尼 替 丁 

枸 攀 酸 馆 雷 尼 替 丁 片 

枸 樟 酸 馆 雷 尼 替 丁 胶 率 

枸 橡 酸 每 芬 太 尼 

枸 梅 酸 舒 芬 太 尼 注 射 液 
哌 库 省 匀 

注射 用 哌 库 省 铵 

氟 他 胺 

气 他 胺 片 

毛 胞 喀 啶 片 

气 康 唑 注射 液 
氟 氧 西林 钠 

氟 氨 西林 钠 胶 赛 
注射 用 毛毛 西林 钠 

氧 省 酸 右 美沙 芬 口服 溶液 ( 曾 用 


机 


名 : 氢 省 酸 右 美沙 芬 口 服 液 ) 
氢 省 酸 右 美 诊 芬 片 

注射 用 氢 省 酸 右 美沙 芬 
氢 溴 酸 加 兰 他 敏 片 

氢 溴 酸 西 栈 普 兰 

氢 溴 酸 西 栈 普 兰 片 
复方 卡 比 多 巴 片 
复方 利 血 平 片 
复方 利 血 平 氮 茶 蝶 喧 片 
复方 氨基 酸 注射 液 (18AA) 
复方 氨基 酸 注射 液 (18AA -~ 工 ) 
复方 氨基 酸 注射 液 (18AA - 工 ) 
复方 氨基 酸 注射 液 (18AA -看 ) 
复方 氨基 酸 注射 液 (18AA -KW ) 
复方 匣 甲 醚 片 
复方 磷 砂 含 滞 液 
复方 醋酸 甲 地 孕 酮 片 

复方 磷酸 蒜 酚 唆 片 
胞 磷 胆 碱 钠 片 
注射 用 胞 磷 胆 碱 钠 肌 苷 
盐酸 二 甲 双 肽 肠 溶 片 
盐酸 二 甲 双 且 胶 囊 
盐酸 二 甲 弗 林 

盐酸 丁 螺 环 酮 
盐酸 丁 螺 环 酮 片 

盐酸 川 营 吴 
盐酸 川 营 嗪 注射 液 
盐酸 文 拉 法 辛 
盐酸 文 拉 法 辛 胶 夺 
盐酸 文 拉 法 辛 缓 释 片 
盐酸 艾 司 洛 尔 
注射 用 盐酸 艾 司 洛 尔 
盐酸 丙 帕 他 莫 
盐酸 布 替 茜 芬 凝 胶 
盐酸 头孢 甲肝 
注射 用 盐酸 头孢 甲肝 
盐酸 司 来 吉 兰 

盐酸 司 来 吉 兰 

盐酸 吉 西 他 滨 
注射 用 盐酸 吉 西 他 滨 
盐酸 托 烷 司 琼 
盐酸 托 烷 司 琼 注射 液 
注射 用 盐酸 托 烷 司 琼 


”、 盐酸 地 尔 硫 草 缓 释 片 


am 
西 蔡 利 嗪 口服 溶液 


SAN 


芍 利 嗪 片 


、\ 


盐酸 西 替 利 趴 胶 春 
盐酸 西 替 利 嗪 滴 剂 
盐酸 曲 马 多 分 散 片 
盐酸 曲 美 他 嗪 
盐酸 曲 美 他 嗪 片 
盐酸 曲 美 他 嗪 胶囊 
盐酸 伊 托 必 利 
盐酸 伊 托 必 利 片 
盐酸 伊 托 必 利 分 散 片 
盐酸 伊 托 必 利 胶 讲 
盐酸 多 奈 哌 齐 
盐酸 齐 拉 西 酮 
盐酸 齐 拉 西 酮 片 
盐酸 齐 拉 西 酮 胶 砷 
盐酸 米 多 君 
盐酸 米 多 君 片 
盐酸 安 非 他 酮 
盐酸 安 非 他 酮 片 
盐酸 安 非 他 酮 缓 释 片 
盐酸 克 林 霉 素 棕 榈 酸 酯 


盐酸 克 林 霉 素 棕 榈 酸 醚 干 混 悬 剂 


盐酸 克 林 霉 素 棕榈 酸 酥 颗粒 
盐酸 吡 硫 醇 注射 液 
盐酸 利多 卡 因 注 射 液 ( 溶 剂 用 ) 
盐酸 利多 卡 因 凝 胶 
盐酸 阿 莫 地 雁 片 
盐酸 阿 普 林 定 
盐酸 阿 普 林 定 片 
盐酸 纳 美 芬 
盐酸 纳 美 芬 注 射 液 
注射 用 盐酸 纳 洛 酮 
盐酸 林 可 霉 素 滴 耳 液 
盐酸 林 可 霉 素 滴 眼 液 
盐酸 非 那 吡啶 
盐酸 非 那 吡啶 片 
盐酸 罗 哌 卡 因 
盐酸 罗 哌 卡 因 注射 液 
注射 用 盐酸 罗 哌 卡 因 
盐酸 会 曲 林 
盐酸 舍 曲 林 片 
盐酸 舍 曲 林 胶 砷 
盐酸 金刚 乙 胺 
盐酸 金刚 乙 胺 片 
盐酸 金刚 乙 胺 颗粒 
盐酸 法 舒 地 尔 
盐酸 法 舒 地 尔 注 射 液 
盐酸 气 西 洒 


盐酸 气 西 汀 片 
盐酸 气 西 汀 胶 讲 
盐酸 气 桂 利 趴 片 
盐酸 氟 桂 利 嗪 分 散 片 
盐酸 班 布 特 罗 
盐酸 班 布 特 罗 片 
盐酸 氨 溴 索 注 射 液 
盐酸 氨 溴 索 糖浆 
盐酸 特 比 蔡 芬 
盐酸 特 比 蒙 芬 片 
盐酸 特 比 蔡 芬 乳 这 
盐酸 特 拉 哄 嗪 
盐酸 特 拉 唑 嗪 片 
盐酸 特 拉 唑 嗪 胶囊 
盐酸 羚 考 柄 
盐酸 羟 考 酪 片 
盐酸 替 扎 尼 定 
盐酸 蔡 扎 尼 定 片 
盐酸 硫 必 利 
盐酸 硫 必 利 注射 液 
盐酸 氮 卓 斯 汀 
盐酸 氮 卓 斯 汀 片 
盐酸 氮 卓 斯 汀 鼻 喷 雾 剂 
盐酸 瑞 芬 太 尼 
注射 用 盐酸 瑞 芬 太 尼 
盐酸 震 尼 蔡 丁 泡 腾 颗 粒 
格 列 吡 嗪 组 释 胶 赛 
格 列 美腿 
格 列 美 脲 片 

格 列 美 服 胶囊 
思 曲 他 滨 

恩 曲 他 滨 胶 于 

氨 革 西林 丙 磺 舒 颗粒 
氨 茶 碱 氨 化 钠 注射 液 
氨基 已 酸 
氨基 己 酸 注射 液 
胸腺 五 肽 
胸腺 五 肽 注射 液 
注射 用 胸腺 五 肽 


精 蛋 白 锌 胰岛 素 注射 液 (30R) 
( 曾 用 名 : 精 蛋 白 锌 胰岛 素 注射 


液 (30%)) 
胰 激 肽 原 酶 肠 溶 片 
酒石酸 双 氨 可 待 因 
酒石酸 双 氢 可 待 因 片 
酒石酸 布 托 罪 诺 
酒石酸 布 托 啡 诺 注射 液 


酒石酸 吓 葵 坦 

酒石酸 哇 纶 坦 片 

戎 旋 卡 多 机 

秆 旋 卡 多 井 归 和 粕 

诺 氟 沙 星 片 

培 唆 普 利 示 丁 又 ( 曾 用 名 : 培 吗 昔 
利 赵 丁 腔 盐 ) 

培 嗓 普 利 坡 丁 胶片 ( 普 用 名 : 培 唆 
普 利 片 ) 

其 丁 美 酿 

蔡 丁 委 酮 片 

其 丁 美 醒 胶 于 

但 重 亿 尔 

瑟 生 地 和 尔 片 

发 珀 酸 每 马 普 坦 片 

善 米 沙 坦 

善 黄 畦 胺 

兰 英 哗 胺 胶 夫 

着 硝 具 阴道 片 

善 硝 畦 含 片 

葛根 素 注 射 液 

注射 用 葛根 素 

曹 萄 糖 粉 剂 ( 曾 用 名 :口服 葡萄 
糖 ) 

榈 丙 酯 

注射 用 榈 丙 栈 

硝酸 异 山梨 酯 注射 液 
注射 用 确 酸 异 山梨 酷 

确 酸 哑 康 哗 阴 道 片 

硝酸 轩 康 唑 阴道 软 胶 春 

硝酸 腑 康 哇 阴道 泡 腾 片 

硝酸 味 康 哗 栓 

硫酸 异 帕 米 星 
硫酸 异 帕 米 星 注射 液 

硫酸 沙丁胺醇 吸入 气 雾 剂 ( 曾 用 
名 :硫酸 沙丁胺醇 气 雾 剂 ) 

至 酸 沙丁胺醇 吸入 粉 雾 剂 ( 曾 用 
名 :硫酸 沙丁胺醇 粉 雾 剂 ) 
硫酸 阿托品 眼 襄 


素 昔 决 南 多 [Smj] 注 射 液 
气 ["*F] 脱 氧 葡 糖 注射 液 
氧化 饥 [2” Sr] 注 射 液 

而 -“ 呈 密封 籽 源 
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硫酸 弟 地 那 韦 胶 奏 
硫酸 氢气 或 格雷 
硫酸 氧 毛 只 格雷 片 
硫酸 特 布 他 林 片 
氧化 钾 萄 萄 糖 注射 液 
氧化 钙 氧 化 钠 注 射 液 
氯 诺 昔 康 
氧 诺 昔 康 片 
注射 用 氧 诺 昔 康 
毛 普 雁 吨 注射 液 ( 曾 用 名 :盐酸 气 
普 奎 吨 注 射 液 ) 
毛 黄 他 定 
氧 备 他 定 片 

氧 雷 他 定 胶 春 

毛 雷 他 定 颗粒 
奥 扎 格雷 
奥 扎 格雷 钠 

奥 卡 西平 
奥 卡 西平 片 

奥 沙 利 铂 
注射 用 奥 沙 利 铂 
奥 美 拉 唆 钠 

奥 美 拉 陵 钠 肠 溶 片 
注射 用 奥 美 拉 唑 钠 
奥 美 拉 哇 镁 肠 溶 片 
奥 硝 附 

奥 硝 唑 片 

奥 硝 唑 阴道 泡 腾 片 
奥 硝 只 阴道 栓 

奥 硝 唑 注射 液 
奥 硝 唑 胶 讲 

奥 氮 平 

奥 氮 平 片 
注射 用 舒 巴 坦 钠 
普 伐 他 汀 钠 

普 伐 他 汀 钠 片 

普 伐 他 汀 钠 胶 于 
富 马 酸 雁 硫 平 


正文 品种 第 二 部 分 


锝 [5" Tec] 双 半 胱 乙 酯 注射 液 ( 曾 
用 名 : 锝 [" "Tcj 比 西 酯 注射 
液 ) 

锝 [”Tc] 双 半 胱 氮 酸 注射 液 


富 马 酸 雁 硫 平 片 

富 马 酸 福 莫 特 罗 

富 马 酸 福 莫 特 罗 片 

蒙 脱 石 

蒙 脱 石 分 散 片 

蒙 脱 石 散 

赖 氨 匹 林 

注射 用 赖 氨 匹 林 

碘 佛 醇 

碘 佛 醇 注 射 液 

硼酸 溶液 ( 曾 用 名 :硼酸 洗 液 ) 
雷 贝 拉 唑 钠 

雷 贝 拉 唑 钠 肠 溶 片 

雷 贝 拉 唑 钠 肠 溶胶 襄 

雷 米 普 利 

雷 米 普 利 片 

羧 某 西 林 钠 
注射 用 羧 茶 西林 钠 
塞 克 硝 唑 

塞 克 确 唑 片 

塞 克 硝 唑 胶 诈 

注射 用 能 降 镍 素 ( 曾 用 名 :注射 用 
锥 鱼 降 钙 素 ) 
注射 用 缩 宫 素 

栈 毛 芬 酸 

醋 握 芬 酸 片 

醋 氧 芬 酸 胶 春 
醋酸 去 氨 加 压 素 

醋酸 去 氨 加 压 素 注射 液 
醋酸 甲 羟 孕 酮 混 基 注射 液 ( 曾 用 
名 :醋酸 甲 羟 孕 柄 注射 液 ) 
醋酸 曲 普 瑞 林 
醋酸 曲 普 瑞 林 注射 液 
纺 沙 坦 片 
薄荷 麻 香 草 酚 拒 剂 

磷酸 肌 酸 钠 

磷酸 奥 司 他 韦 

磷酸 奥 司 他 韦 胶囊 


锤 [""Tc] 甲 氧 异 且 注 射 液 ( 曾 
用 名 : 锤 [""Tc] 司 它 比 注射 
液 ) 


本 版 药典 (二 部 ) 未 收 载 2010 年 版 药典 (二 部 ) 中 的 品种 名 单 


三 磷酸 腺 苷 二 钠 注射 液 
注射 用 三 克 酸 及 车 二 钠 
注射 用 卡 铀 
注射 用 甲 友 酸 培 氟 沙 星 
注射 用 重 叶 酸 钙 

色 甘 酸 销 气 雾 剂 

漓 眼 用 利 福 平 

安 乃 近 

安 乃 近 片 

阿 米 三 味 葛 巴 新 片 
阿奇霉素 分 艇 片 
注射 用 帕 米 腾 酸 二 钠 
乳酸 环 丙 沙 星 氧 化 钠 注射 液 
罗 红 等 素 分 散 片 


穿 斑 宁 

注射 用 穿 琥 宁 
盐酸 丁 咯 地 尔 
盐酸 丁 咯 地 尔 片 
盐酸 丁 咯 地 尔 注射 液 
盐酸 丁 咯 地 尔 胶 砷 
注射 用 盐酸 丁 咯 地 尔 
盐酸 蜡 丙 肾上腺 素 气 雾 剂 
葡萄 糖 酸 钙 氨 化 钠 注射 液 
酮 康 唑 片 

酮 康 唑 胶囊 
醋酸 可 的 松 眼 高 
磷酸 川 营 呆 注 射 液 
磷酸 川 芝 哄 氯 化 钠 注射 液 


本 版 药典 (二 部 ) 采 用 药品 名 称 与 原 药品 名 称 对 照 


本 版 药典 名 称 2010 年 版 药典 名 称 
再 获 馈 氟 米松 吸 人 气 雾 剂 丙 酸 倍 毛 米松 气 雾 齐 
再 屋 信 氧 米 松 吸 和 人 粉 雾 剂 丙 酸 倍 毛 米松 粉 雾 齐 
水 丁 胺 醇 吸 入 气 雾 齐 沙丁胺醇 气 雾 齐 
非 话 贝 特 胶 礁 非 诺 贝 特 胶 囊 (I)》 
险 西 奈 德 涂 膜 哈 西 奈 德 涂 膜 齐 
胰岛 素 注射 溢 中 性 胰岛 素 注射 液 


硫酸 特 布 他 林 吸 入 气 雾 齐 硫酸 特 布 他 林 气 雾 剂 
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总 则 


一 、《 中 华人 民 共 和 国药 典 》 简 称 《 中 国药 典 》， 依 据 《 中 华人 民 共 和 国药 品 管理 法 》 组 织 制定 和 颁布 
实施 。《 中 国药 典 》 一 经 颁布 实施 ， 其 同 品种 的 上 版 标准 或 其 原 国家 标准 即 同时 停止 使 用 。 

《中 国药 典 》 由 一 部 、 二 部 、 三 部 、 四 部 及 其 增补 本 组 成 。 一 部 收 载 中 药 ， 二 部 收 载 化 学 药品 ， 三 部 收 
载 生 物 制 品 ， 四 部 收 载 通则 各 药 用 辅料 。 除 特别 注 明 版 次 外 ,《 中 国药 典 》 均 指 现行 版 《中 国药 典 》。 

本 部 为 《中 国药 典 》 四 部 。 

二 、 国 家 药品 标准 由 凡 例 与 正文 及 其 引用 的 通则 共同 构成 。 本 部 药典 收 载 的 凡 例 与 通则 对 未 载 人 本 部 
药典 的 其 他 药品 标准 具 同 等 效力 。 

三 、 凡 例 是 为 正确 使 用 《中 国药 典 》 进 行 药品 质量 检定 的 基本 原则 ， 是 对 《中 国药 典 》 正 文 、 通 则 与 
药品 质量 检定 有 关 的 共性 问题 的 统一 规定 。 

四 、 凡 例 和 通则 中 采用 “ 除 另 有 规定 外 ”这 一 用 语 ， 表 示 存 在 与 凡 例 或 通则 有 关 规 定 不 一 致 的 情况 时 ， 
则 在 正文 中 另 作 规定 ， 并 按 此 规定 执行 。 

五 、 正 文中 引用 的 药品 系 指 本 版 药典 收 载 的 品种 ， 其 质量 应 符合 相应 的 规定 。 

六 、 正 文 所 设 各 项 规定 是 针对 符合 《药品 生产 质量 管理 规范 》 (Good Manufacturing Practices，GMP) 
的 产品 而 言 。 任 何 违反 GMP 或 有 未 经 批准 添加 物质 所 生产 的 药品 ， 即 使 符合 《中 国药 典 》 或 按照 《中 国 
药典 》 没 有 检 出 其 添加 物质 或 相关 杂质 ， 亦 不 能 认为 其 符合 规定 。 

七 、《 中 国药 典 》 的 英文 名 称 为 Pharmacopoeia of the People's Republic of China; 英文 简称 为 Chinese 
Pharmacopoeia; 英文 缩写 为 ChP。 


正 文 


八 、《 中 国药 典 》 各 品种 项 下 收 载 的 内 容 为 标准 正文 。 正 文系 根据 药物 自身 的 理化 与 生物 学 特性 ， 按 照 
批准 的 处 方 来 源 、 生 产 工 艺 、 贮 藏 运输 条 件 等 所 制定 的 、 用 以 检测 药品 质量 是 否 达 到 用 药 要 求 并 衡量 其 质 
量 是 否 稳定 均一 的 技术 规定 。 

九 、 药 用 辅料 标准 正文 内 容 一 般 包 括 : (1) 品名 (包括 中 文 名 、 汉 语 拼 音 与 英文 名 );， (2) 有 机 物 的 结 
构 式 ; (3) 分 子 式 、 分 子 量 与 CAS 编号 ; (4) 来 源 ; (5) 制 法 ; (6) 性 状 ; (7) 鉴别 ; (8〉 理 化 检查 ， 
(9) 含量 测定 ; (10) 类 别 ; (11) 贮藏 (12) 标示 等 。 


通 则 


十 、 通 则 主要 收 载 制剂 通则 、 通 用 检测 方法 和 指导 原则 。 制 剂 通则 系 按照 药物 剂型 分 类 ， 针 对 剂型 特 
点 所 规定 的 基本 技术 要 求 ; 通用 检测 方法 系 各 正文 品种 进行 相同 检查 项 目的 检测 时 所 应 采用 的 统一 的 设备 、 
程序 、 方 法 及 限度 等 ; 指导 原则 系 为 执行 药典 、 考 察 药品 质量 、 起 草 与 复核 药品 标准 等 所 制定 的 指导 性 
规定 。 


名 称 与 编排 


十 一 、 正 文 收 载 的 药品 中 文 名 称 通常 按照 《中 国药 品 通用 名 称 》 收 载 的 名 称 及 其 命名 原则 命名 ,《 中 国 
到 
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药典 》 收 载 的 药品 中 文 名 称 均 为 法 定名 称 ; 本 版 药典 收 载 的 原料 药 英 文 名 除 另 有 规定 外 ， 均 采用 国际 非 专 
利 药 名 (International Nonproprietary Names，INN) 。 

有 机 药物 的 化 学 名 称 系 根据 中 国 化 学 会 编撰 的 《有 机 化 学 命名 原则 》 命 名 ， 母 体 的 选 定 与 国际 纯粹 与 
应 用 化 学 联合 会 (International Union of Pure and Applied Chemistry，IUPAC) 的 命名 系统 一 致 。 

十 二 、 药 品 化 学 结构 式 按 照 世 界 卫 生 组 织 (World Health Organization，WHO) 推 荐 的 “药品 化 学 结构 
式 书 写 指南 ”书写 。 

十 三 、 正 文 按 药品 中 文 名 称 笔画 顺序 排列 ， 同 笔画 数 的 字 按 起 笔 笔 形 一 | 上 、 一 的 顺序 排列 ;通则 包 
括 制 剂 通则 、 通 用 检测 方法 和 指导 原则 ， 按 分 类 编码 ; 索引 分 按 汉语 拼音 顺序 排序 的 中 文 索引 以 及 英文 名 
和 中 文 名 对 照 的 索引 。 


项 目 与 要 求 


十 四 、 制 法 项 下 主要 记载 药品 的 重要 工艺 要 求 和 质量 管理 要 求 。 

(1) 所 有 药品 的 生产 工艺 应 经 验证 ， 并 经 国务 院 药品 监督 管理 部 门 批准 ， 生 产 过 程 均 应 符合 《药品 生 
产 质 量 管理 规范 》 的 要 求 。 

(2) 来 源 于 动物 组 织 提取 的 药品 ， 其 所 用 动物 种 属 要 明确 ， 所 用 脏 器 均 应 来 自 经 检疫 的 健康 动物 ， 涉 
及 和牛 源 的 应 取 自 无 牛 海绵 状 脑病 地 区 的 健康 牛 群 ; 来 源 于 人 尿 提取 的 药品 ， 均 应 取 自 健康 人 群 。 上 述 药 品 
均 应 有 明确 的 病毒 灭 活 工艺 要 求 以 及 质量 管理 要 求 。 

(3〉 直接 用 于 生产 的 菌 种 、 毒 种 、 来 自 人 和 动物 的 细胞 、DNA 重组 工程 菌 及 工程 细胞 ， 来 源 途 径 应 经 
国务 院 药品 监督 管理 部 门 批准 并 应 符合 国家 有 关 的 管理 规范 。 

十 五 、 性 状 项 下 记载 药品 的 外 观 、 自 、 味 、 溶 解 度 以 及 物理 常数 等 ， 在 一 定 程度 上 反映 药品 的 质量 
特性 。 

(1) 外 观 性 状 是 对 药品 的 色泽 和 外 表 感 观 的 规定 。 

(2) 溶解 度 是 药品 的 一 种 物理 性 质 。 各 品种 项 下 选用 的 部 分 溶剂 及 其 在 该 溶剂 中 的 溶解 性 能 ， 可 供 精 
制 或 制备 溶液 时 参考 ;对 在 特定 溶剂 中 的 溶解 性 能 需 作 质 量 控制 时 ， 在 该 品种 检查 项 下 另 作 具 体 规 定 。 药 
品 的 近似 溶解 度 以 下 列 名 词 术语 表示 : 

极 易 溶解 系 指 溶质 1g(ml) 能 在 溶剂 不 到 1ml 中 溶解 ; 


易 溶 系 指 溶质 1g(ml) 能 在 溶剂 1 一 不 到 10ml 中 溶解 ; 
溶解 系 指 溶质 1gCml) 能 在 溶剂 10 一 不 到 30ml 中 溶解 ; 
略 溶 系 指 溶质 1g(ml) 能 在 溶剂 30 一 不 到 100ml 中 溶解 ; 
微 溶 系 指 溶质 1g(ml) 能 在 溶剂 100 一 不 到 1000ml 中 溶解 


极 微 溶解 ” 系 指 溶质 1g(ml) 能 在 溶剂 1000 一 不 到 10 000ml 中 溶解 ; 
几乎 不 溶 或 不 溶 系 指 溶质 1g(ml) 在 溶剂 10 000ml 中 不 能 完全 溶解 。 
试验 法 : 除 男 有 规定 外 ， 称 取 研 成 细 粉 的 供 试 品 或 量 取 液体 供 试 品 ， 于 25C 士 2 一 定 容量 的 溶剂 中 ， 
每 隔 5 分 钟 强力 振 摇 30 秒 钟 ;观察 30 分 钟 内 的 溶解 情况 ， 如 无 目 视 可 见 的 溶质 颗粒 或 液 滴 时 ， 即 视 为 完 
全 溶解 。 
(3) 物理 常数 包括 相对 密度 、 馅 程 、 熔 点 、 凝 点 、 比 旋 度 、 折 光 率 、 黏 度 、 吸 收 系数 、 碘 值 、 皂 化 值 
和 酸 值 等 ， 其 测定 结果 不 仅 对 药品 具有 鉴别 意义 ， 也 可 反映 药品 的 纯度 ， 是 评价 药品 质量 的 主要 指标 之 一 。 
十 六 、 鉴 别 项 下 规定 的 试验 方法 ， 系 根据 反映 该 药品 某 些 物理 、 化 学 或 生物 学 等 特性 所 进行 的 药物 鉴 
别 试验 ， 不 完全 代表 对 该 药品 化 学 结构 的 确证 。 | 
十 七 、 检 查 项 下 包括 反映 药品 的 安全 性 与 有 效 性 的 试验 方法 和 限度 、 均 一 性 与 纯度 等 制备 工艺 要 求 等 
内 容 ;， 对 于 规定 中 的 各 种 杂质 检查 项 目 ， 系 指 该 药品 在 按 既 定 工艺 进行 生产 和 正常 贮藏 过 程 中 可 能 含有 或 
产生 并 需要 控制 的 杂质 (如 残留 溶剂 、 有 关 物 质 等 ); 改变 生产 工艺 时 需 另 考虑 增 修订 有 关 项 目 。 
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对 于 生产 过 程 中 引入 的 有 机 溶剂 ， 应 在 后 续 的 生产 环节 予以 有 效 去 除 。 除 正文 已 明确 列 有 “残留 溶剂 
检查 的 品种 必须 对 生产 过 程 中 引入 的 有 机 溶剂 依法 进行 该 项 检查 外 ， 其 他 未 在 “残留 溶剂 ”项 下 明确 列 出 
的 有 机 溶剂 或 未 在 正文 中 列 有 此 项 检查 的 各 品种 ， 如 生产 过 程 中 引入 或 产品 中 残留 有 机 溶剂 ， 均 应 按 通 则 
“残留 溶剂 测定 法 ”检查 并 应 符合 相应 溶剂 的 限度 规定 。 

供 直接 分 装 成 注射 用 无 菌 粉末 的 原料 药 ， 应 按照 注射 剂 项 下 相应 的 要 求 进行 检查 ， 并 应 符合 规定 。 

各 类 制剂 ， 除 另 有 规定 外 ， 均 应 符合 各 制剂 通则 项 下 有 关 的 各 项 规定 。 

十 八 、 含 量 测定 项 下 规定 的 试验 方法 ， 用 于 测定 原料 及 制剂 中 有 效 成 分 的 含量 ， 一 般 可 采用 化 学 、 仪 
器 或 生物 测定 方法 。 

十 九 、 类 别 系 按 药品 的 主要 作用 与 主要 用 途 或 学 科 的 归属 划分 ， 不 排除 在 临床 实践 的 基础 上 作 其 他 类 
别 药物 使 用 。 

二 十 、 制 剂 的 规格 ， 系 指 每 一 支 、 片 或 其 他 每 一 个 单位 制剂 中 含有 主 药 的 重量 (或 效 价 ) 或 合 量 (%) 或 
装 量 。 注 射 液 项 下 ， 如 为 “lml : 10mg”， 系 指 1ml 中 含有 主 药 10mg; 对 于 列 有 处 方 或 标 有 浓度 的 制剂 ， 
也 可 同时 规定 装 量规 格 。 

二 十 一 、 贮 藏 项 下 的 规定 ， 系 为 避免 污染 和 降解 而 对 药品 贮存 与 保管 的 基本 要 求 ， 以 下 列 名 词 术 语 


表示 : 
遮光 系 指 用 不 透 光 的 容器 包装 ， 例 如 棕色 容器 或 黑 纸 包 于 的 无 色 透明 、 半 透明 容器 ， 
避 光 系 指 避免 日 光 直 射 ; 
密闭 系 指 将 容器 密闭 ， 以 防止 尘土 及 异物 进入 ， 
密封 系 指 将 容器 密封 以 防止 风化 、 吸 潮 、 挥 发 或 异物 进入 ; 


熔 封 或 严 封 ” 系 指 将 容器 熔 封 或 用 适宜 的 材料 严 封 ， 以 防止 空气 与 水 分 的 侵 人 并 防止 污染 ; 
阴凉 处 系 指 不 超过 20%C ; 
凉 暗 处 系 指 避 光 并 不 超过 20"C ; 
冷 处 系 指 2~10C; 
常温 系 指 10 一 301C 。 
除 另 有 规定 外 ， 贮 藏 项 下 未 规定 贮藏 温度 的 一 般 系 指 常温 。 
二 十 二 、 制 剂 中 使 用 的 原料 药 和 药 用 辅料 ， 均 应 符合 本 版 药典 的 规定 ; 本 版 药典 未 收 载 者 ， 必 须 制定 
符合 药 用 要 求 的 标准 ， 并 需 经 国务 院 药品 监督 管理 部 门 批准 。 
同一 原料 药 用 于 不 同 制剂 (特别 是 给 药 途径 不 同 的 制剂 ?时 ， 需 根据 临床 用 药 要 求 制定 相应 的 质量 控制 
项 目 。 
制剂 生产 使 用 的 药 用 辅料 ， 应 符合 现行 国务 院 药品 监督 管理 部 门 关 于 药 用 辅料 管理 的 有 关 规 定 ， 以 及 
本 版 药典 四 部 药 用 辅料 (通则 0251) 的 有 关 要 求 ，; 
本 版 药典 收 载 的 药 用 辅料 标准 是 对 在 品种 【类 别 〗 项 下 规定 相应 用 途 辅料 的 基本 要 求 。 
制剂 生产 企业 使 用 的 药 用 辅料 即使 符合 本 版 药典 药 用 辅料 标准 ， 也 应 进行 药 用 辅料 标准 的 适用 性 验证 。 
药 用 辅料 标准 适用 性 验证 应 充分 考虑 药 用 辅料 的 来 源 、 工 艺 ， 以 及 制备 制剂 的 特点 、 给 药 途 径 、 使 用 
人 群 以 及 使 用 剂量 等 相关 因素 的 影响 。 
药 用 辅料 生产 用 原料 以 及 生产 工艺 应 得 到 国家 药品 监督 管理 部 门 的 认可 ， 药 用 辅料 生产 全 过 程 中 不 得 
加 入 任何 未 经 许可 的 物质 成 分 。 
在 采用 本 药典 收 载 的 药 用 辅料 时 ， 还 应 考虑 制备 制剂 的 给 药 途 径 、 制 剂 用 途 、 配 方 组 成 、 使 用 剂量 等 
其 他 因素 对 其 安全 性 的 影响 。 根 据 制 剂 的 安全 风险 的 程度 ， 选 择 相 应 等 级 的 药 用 辅料 。 特 别 是 对 注射 剂 、 
眼 用 制剂 等 高 风险 制剂 ， 在 适用 性 、 安 全 性 、 稳 定性 等 符合 要 求 的 前 提 下 应 尽 可 能 选择 供 注射 用 级 别 的 药 
用 辅料 。 
采用 本 版 药典 收 载 的 药 用 辅料 对 制剂 的 适用 性 及 安全 性 等 可 能 产生 影响 时 ， 生 产 企 业 应 根据 制剂 的 特 
点 ， 采 用 符合 要 求 的 药 用 辅料 ， 并 建立 相应 的 药 用 辅料 标准 ， 经 药品 监管 部 门 批准 后 执行 。 
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检验 方法 和 限度 


二 十 三 、 采 用 本 版 药典 规定 的 方法 进行 检验 时 应 对 方法 的 适用 性 进行 确认 。 

二 十 区、 本 版 药典 正文 收 载 的 所 有 品种 ， 均 应 按 规定 的 方法 进行 检验 。 如 采用 其 他 方法 ， 应 将 该 方法 
与 规定 的 方法 做 比较 试验 ， 根 据 试 验 结果 掌握 使 用 ,但 在 仲裁 时 仍 以 本 版 药典 规定 的 方法 为 准 。 

二 十 五 、 本 版 药典 中 规定 的 各 种 纯度 和 限度 数值 以 及 制剂 的 重 ( 装 ) 量 差异 ， 系 包括 上 限 和 下 限 两 个 数 
值 本 身 及 中 间 数 值 。 规 定 的 这 些 数值 不 论 是 百分数 还 是 绝对 数字 ， 其 最 后 一 位 数字 都 是 有 效 位 。 

试验 结果 在 运算 过 程 中 ， 可 比 规定 的 有 效 数 字 多 保留 一 位 数 ， 而 后 根据 有 效 数字 的 修 约 规则 进 合 至 规 
定 有 效 位 。 计 算 所 得 的 最 后 数值 或 测定 读数 值 均 可 按 修 约 规则 进 舍 至 规定 的 有 效 位 ， 取 此 数值 与 标准 中 规 
定 的 限度 数值 比较 ， 以 判断 是 否 符合 规定 的 限度 。 

二 十 六 、 原 料 药 的 含量 (9%),， 除 另 有 注 明 者 外 ， 均 按 重量 计 。 如 规定 上 限 为 100% 以 上 时 ， 系 指 用 本 
药典 规定 的 分 析 方 法 测定 时 可 能 达到 的 数值 ， 它 为 药典 规定 的 限度 或 允许 偏差 ， 并 非 真 实 含 有 量 ;， 如 未 规 
定 上 限时 ， 系 指 不 超过 101. 0%。 

制剂 的 含量 限度 范围 ， 系 根据 主 药 含量 的 多 少 、 测 定 方法 误差 、 生 产 过 程 不 可 避免 偏差 和 贮存 期 间 可 
能 产生 降解 的 可 接受 程度 而 制定 的 ， 生 产 中 应 按 标示 量 100% 投料 。 如 已 知 某 一 成 分 在 生产 或 贮存 期 间 含 
量 会 降低 ， 生 产 时 可 适当 增加 投料 量 ， 以 保证 在 有 效 期 内 含量 能 符合 规定 。 


标准 品 与 对 照 品 


二 十 七 、 标 准 品 与 对 照 品 系 指 用 于 鉴别 、 检 查 、 含 量 测定 的 标准 物质 。 标 准 品系 指 用 于 生物 检定 或 效 
价 测定 的 标准 物质 ， 其 特性 量 值 一 般 按 效 价 单位 (或 xg) 计 物质 ; 对照 品 系 指 采用 理化 方法 进行 鉴别 、 检 查 
或 含量 测定 时 所 用 的 标准 物质 ， 其 特性 量 值 一 般 按 纯度 〈%) 计 。 

标准 品 与 对 照 品 的 建立 或 变更 批号 ， 应 与 国际 标准 品 或 原 批 号 标准 品 或 对 照 品 进行 对 比 ， 并 经 过 协作 
标定 。 然 后 按照 国家 药品 标准 物质 相应 的 工作 程序 进行 技术 审定 ， 确 认 其 质量 能 够 满足 既定 用 途 后 方 可 
使 用 。 

标准 品 与 对 照 品 均 应 附 有 使 用 说 明 书 ， 一 般 应 标明 批号 、 特 性 量 值 、 用 途 、 使 用 方法 、 贮 藏 条 件 和 装 
量 等 。 

标准 品 与 对 照 品 均 应 按 其 标签 或 使 用 说 明 书 所 示 的 内 容 使 用 或 贮藏 。 


计 量 


二 十 八 、 试 验 用 的 计量 仪器 均 应 符合 国务 院 质 量 技术 监督 部 门 的 规定 。 
二 十 九 、 本 版 药典 采用 的 计量 单位 
(1) 法 定 计量 单位 名 称 和 单位 符号 如 下 : 


长 度 米 Cmy) 分 米 (dm) 厘米 (cm) 毫米 (mm) 微米 (pm) 纳米 (nm) 
体积 升 (1) 毫升 (ml) 微 升 (yD 

质 ( 重 ) 量 千克 (kg) 克 (g) 毫克 (mg) ”微克 (jg) 纳 克 (ng) 皮 克 (pg) 
物质 的 量 摩尔 (mol) 毫 摩尔 (mmol) 

压力 兆 帕 (MPa) 千帆 (kPa) 帕 (Pa) 

温度 摄氏 度 (°C) 

动力 黏度 帕 秒 (Pa。s) 毫 帕 秒 (mPa。s) 

运动 黏度 平方 米 每 秒 (m?/s) 平方 毫米 每 秒 (mm’ /s) 
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波 数 厘米 的 倒数 (cm !) 
密度 . 千克 每 立方 米 (kg/m’) 克 每 立方 厘米 (g/cms ) 
放射 性 活 度 ” 吉 贝 可 (GBq) 兆 贝 可 (MBq) 和 于 贝 可 (kBq) 由 可 (Bq) 
(2) 本 版 药典 使 用 的 滴定 液 和 试 液 的 浓度 ， 以 mol/L( 摩 尔 / 升 ) 表 示 者 ， 其 浓度 要 求 精密 标定 的 滴定 液 
用 “XXX 滴定 液 (YYYmol/L)” 表 示 ; 作 其 他 用 途 不 需 精 密 标 定 其 浓度 时 ， 用 “YYYmol/L XXX 溶液 ” 
表示 ， 以 示 区 别 。 
(3) 有 关 的 温度 描述 ， 一 般 以 下 列 名 词 术 语 表 示 : 
水 浴 温 度 除 另 有 规定 外 ， 均 指 98 一 100TC 
热 水 系 指 70 一 80YC 
微 温 或 温水 系 指 40 一 50YC 
室温 (常温 ) 系 指 10 一 307 


冷水 系 指 2 一 10YC 
冰 浴 系 指 约 0'C 
放 冷 系 指 放 冷 至 室温 


(4) 符号 “%” 表 示 百 分 比 ， 系 指 重量 的 比例 ; 但 溶液 的 百分比 ， 除 另 有 规定 外 ， 系 指 溶液 100ml 中 
含有 溶质 若干 克 ; 乙醇 的 百分比 ， 系 指 在 20C 时 容量 的 比例 。 此 外 ， 根 据 需 要 可 采用 下 列 符号 ， 


g/g) 表示 溶液 100g 中 含有 溶质 若干 克 ; 

% (ml/ml) 表示 溶液 100ml 中 含有 溶质 若干 毫升 ; 
% ml/g) 表示 溶液 100g 中 含有 溶质 若干 毫升 
% g/ml) 表示 溶液 100ml 中 含有 溶质 若干 克 。 


《5) 缩写 “ppm” 表 示 百 万 分 比 ， 系 指 重量 或 体积 的 比例 。 

(6) 缩写 “ppb” 表 示 十 亿 分 比 ， 系 指 重量 或 体积 的 比例 。 

《7) 液体 的 滴 ， 系 在 20C 时 ， 以 1. 0ml 水 为 20 滴 进 行 换算 。 

(8) 溶液 后 标示 的 “(1->10)” 等 符号 ， 系 指 固体 溶质 1. 0g 或 液体 溶质 1. 0ml 加 溶剂 使 成 10ml 的 溶 
液 ; 未 指明 用 何 种 溶剂 时 ， 均 系 指 水 溶液 ; 两 种 或 两 种 以 上 液体 的 混合 物 ， 名 称 间 用 半 字 线 “-” 隔 开 ， 其 
后 括号 内 所 示 的 “: ”符号 ， 系 指 各 液体 混合 时 的 体积 (重量 ) 比 例 。 

(9) 本 版 药典 所 用 药 第 ， 选 用 国家 标准 的 R40/3 系列 ， 分 等 如 下 : 


得 号 筛 孔 内 径 ( 平 均值 ) 目 号 
一 号 得 2000pm 土 70um - 10 目 
二 号 筛 850pm 士 29pm 24 目 
三 号 第 355wm 士 13pm 50 目 
四 号 得 250pm 寺 9. 9pm 65 目 
五 号 籍 180pm+7. 6pm 80 目 
六 号 簿 150km 士 6. 6pm 100 目 
七 号 得 125pm 士 5. 8pm 120 目 
八 号 筛 90pm 士 4. 6pm 150 目 
九 号 筛 75jpm 土 4. lpm 200 目 

粉末 分 等 如 下 : 


最 粗 粉 指 能 全 部 通过 一 号 得 ， 但 混 有 能 通过 三 号 筛 不 超过 20% 的 粉末 ; 
粗 粉 指 能 全 部 通过 二 号 筛 ， 但 混 有 能 通过 四 号 簿 不 超过 40% 的 粉末 ; 
中 粉 指 能 全 部 通过 四 号 第 ,但 混 有 能 通过 五 号 筛 不 超过 60% 的 粉末 ; 
细 粉 指 能 全 部 通过 五 号 筛 ， 并 含 能 通过 六 号 筛 不 少 于 95% 的 粉末 ; 
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最 细 粉 指 能 全 部 通过 六 号 筋 ， 并 含 能 通过 七 号 得 不 少 于 95% 的 粉末 ; 
极 细 粉 ” 指 能 全 部 通过 八 号 第 ， 并 含 能 通过 九 号 第 不 少 于 95% 的 粉末 。 
(10) 乙醇 未 指明 浓度 时 ， 均 系 指 95% 《ml/mD 的 乙醇 。 
三 十 、 计 算 分 子 量 以 及 换算 因子 等 使 用 的 原子 量 均 按 最 新 国际 原子 量 表 推 荐 的 原子 量 。 


精 确 度 


三 十 一 、 本 版 药典 规定 取样 量 的 准确 度 和 试验 精密 度 。 

(1) 试验 中 供 试 品 与 试 药 等 “ 称 重 ” 或 “ 量 取 ”的 量 , 均 以 阿拉 伯 数 码 表示 ， 其 精确 度 可 根据 数值 的 
有 效 数位 来 确定 ， 如 称 取 “0. 1g”， 系 指称 取 重 量 可 为 0.06~0. 14g; 称 取 “2g”， 系 指称 到 重量 可 为 1. 5~ 
2. 5g; 称 取 “2. 0g”， 系 指称 取 重 量 可 为 1. 95 一 2. 05g; 称 取 “2. 00g”， 系 指称 取 重 量 可 为 1. 995 一 2. 005g。 

“精密 称 定 ” 系 指称 取 重 量 应 准确 至 所 取 重量 的 千 分 之 一 ;“ 称 定 ” 系 指称 取 重量 应 准确 至 所 取 重 量 的 
百 分 之 一 ;“ 精密 量 取 ” 系 指 量 取 体积 的 准确 度 应 符合 国家 标准 中 对 该 体积 移 液 管 的 精密 度 要 求 ;“ 量 取 ” 
系 指 可 用 量 简 或 按照 量 取 体积 的 有 效 数位 选用 量具 。 取 用 量 为 “ 约 ” 车 干 时 ， 系 指 取 用 量 不 得 超过 规定 量 
的 士 10%% 。 

(2) 人 恒 重 ， 除 另 有 规定 外 ， 系 指 供 试 品 连续 两 次 干燥 或 炽 灼 后 称 重 的 差异 在 0. 3mg 以 下 的 重量 ; 干燥 
至 恒 重 的 第 二 次 及 以 后 各 次 称 重 均 应 在 规定 条 件 下 继续 干燥 1 小 时 后 进行 ， 炽 灼 至 恒 重 的 第 二 次 称 重 应 在 
继续 炽 灼 30 分 钟 后 进行 。 

(3) 试验 中 规定 “ 按 干 燥 品 (或 无 水 物 ， 或 无 溶剂 ) 计 算 ” 时 ， 除 另 有 规定 外 ， 应 取 未 经 干燥 (或 未 去 
水 ， 或 未 去 溶剂 ) 的 供 试 品 进行 试验 ， 并 将 计算 中 的 取 用 量 按 检查 项 下 测 得 的 干燥 失重 (或 水 分 ， 或 溶剂 ) 
扣除 。 

《4) 试验 中 的 “空白 试验 >”， 系 指 在 不 加 供 试 品 或 以 等 量 溶剂 替代 供 试 液 的 情况 下 ， 按 同 法 操作 所 得 的 
结果 ; 含量 测定 中 的 “并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 >， 系 指 按 供 试 品 所 耗 滴定 液 的 量 (ml) 与 空白 试验 
中 所 耗 滴定 液 的 量 (ml) 之 差 进行 计算 。 

(5) 试验 时 的 温度 ， 未 注 明 者 ， 系 指 在 室温 下 进行 ;温度 高 低 对 试验 结果 有 显著 影响 者 ， 除 另 有 规定 
外 ， 应 以 25'C 填 2'C 为 准 。 


试 药 、 试 液 、 指 示 剂 


三 十 二 、 试 验 用 的 试 药 ， 除 另 有 规定 外 ， 均 应 根据 通则 试 药 项 下 的 规定 ， 选 用 不 同等 级 并 符合 国家 标 
准 或 国务 院 有 关 行 政 主管 部 门 规定 的 试剂 标准 。 试 液 、 缓 冲 液 、 指 示 剂 与 指示 液 、 滴 定 液 等 ， 均 应 符合 通 
则 的 规定 或 按照 通则 的 规定 制备 。 

三 十 三 、 试 验 用 水 ， 除 另 有 规定 外 ， 均 系 指 纯 化 水 。 酸 碱 度 检查 所 用 的 水 ， 均 系 指 新 沸 并 放 冷 至 室温 
的 水 。 

三 十 四 、 酸 碱 性 试验 时 ， 如 未 指明 用 何 种 指示 剂 ， 均 系 指 石 营 试 纸 。 


动物 试验 


三 十 五 、 动 物 试验 所 使 用 的 动物 应 为 健康 动物 ， 其 管理 应 按 国务 院 有 关 行 政 主管 部 门 颁布 的 规定 执行 。 

动物 品系 、 年 龄 、 性 别 、 体 重 等 应 符合 药品 检定 要 求 。 

随 着 药品 纯度 的 提高 ， 凡 是 有 准确 的 化 学 和 物理 方法 或 细胞 学 方法 能 取代 动物 试验 进行 药品 质量 检测 
的 ， 应 尽量 采用 ， 以 减少 动物 试验 。 


站 


养 奖 分 糯 
每 oumao com 


说 明 书 、 包 装 、 标 签 


三 十 六 、 药 品 说 明 书 应 符合 《中 华人 民 共 和 国药 品 管理 法 》 及 国务 院 药 品 监 督 管理 部 门 对 说 明 书 的 


规定 。 
三 十 七 、 直 接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 应 符合 国务 院 药 品 监督 管理 部 门 的 有 关 规 定 ， 均 应 无 毒 、 洁 
净 ， 与 内 容 药品 应 不 发 生化 学 反应 ， 并 不 得 影响 内 容 药 品 的 质量 。 


三 十 八 、 药 品 标签 应 符合 《中 华人 民 共 和 国药 品 管理 法 》 及 国务 院 药品 监督 管理 部 门 对 包装 标签 的 规 
不 同 包装 标签 其 内 容 应 根据 上 述 规定 印 制 ， 并 应 尽 可 能 多 地 包含 药品 信息 。 

三 十 九 、 麻 醇 药 品 、 精 神 药品 、 医 疗 用 毒性 药品 、 放 射 性 药品 、 外 用 药品 和 非处方药 品 的 说 明 书 和 包 
装 标签 ， 必 须 印 有 规定 的 标识 。 


名 


正文 品种 ”第 一 部 分 


一 画 
乙 


乙 腕 吡 哑 利 福 异 烟 片 ( 开 ) ……… 
乙 胺 利 福 异 烟 片 
乙 胺 喀 喧 nro sor or 0 oro 
乙 胺 喀 院 片 ee 
世 殉 胺 es 
乙酰 半 胱 氨 酸 
乙酰 半 胱 氨 酸 颗粒 ………… 
喷 笋 用 乙酰 半 胱 氨 酸 ………………… 
乙酰 谷 酰胺 
乙酰 谷 酰胺 注射 液 
亏 栈 暗 及 生生 
乙酰 隆 胺 片 
乙酰 胺 注射 液 


乙 相 螺旋 备 素 
乙酰 螺旋 霉 素 片 
乙酰 蝶 旋 答 素 胶 


pA. CT 


二 夯 
二 十 JT 七 


二 甲 双 肌 格 列 本 服 片 ( 工 ) 
二 甲 双 股 格 列 本 腺 片 ( 世 ) 
二 甲 双 有 格 列 本 腺 胶 赛 ( 工 ) 
二 甲 双 肌 格 列 本 最 胶囊 ( 工 》 


pl 4 


二 甲 硅 油气 雾 齐 


二 甲 硅油 片 ee ene 


二 甲 磺 酸 阿 米 三 嗪 


二 气 尼 柳 片 ee 
二 氛 尼 柳 胶 囊 p 
二 盐酸 硅 宁 ee 


二 盐酸 李宁 注射 液 


二 次 两 茶 碱 0 


OO OO Om 0 Nm mm oR cm 


二 羟 丙 茶 碱 片 

二 羟 丙 茶 碱 注射 液 

二 硫化 硒 

二 硫化 硒 洗 剂 

二 殖 丁 二 钠 
注射 用 二 殖 丁 二 钠 

二 琉 丁 二 酸 

二 琉 丁 二 酸 胶囊 

二 殖 再 醇 

二 一 丙 醇 注射 液 

十 一 烯 酸 

十 一 烯 酸 锌 

十 一 酸 皖 酮 

十 一 酸 睾 酮 软 胶 事 

十 一 酸 符 酮 注射 液 

丁 省 东 其 著 碱 

丁 省 东 黄 劳 碱 注射 液 

丁 省 东 其 劳 碱 胶囊 

丁 酸 氢化 可 的 松 


七 氟 烷 pp 
吸 人 用 七 氟 


三 陛 仑 
三 陵 仑 片 

三 硅 酸 镁 

三 磷酸 腺 并 二 钠 
干燥 硫酸 钙 


口服 补液 盐 散 (了 工 ) 
口服 补液 盐 散 CI) 
口服 补液 盐 散 ( 焉 ) 


门 冬 氨 酸 
门 冬 氨 酸 乌 氨 酸 
门 冬 酰胺 


.. 26 
a 36 
a 
:27 
27 
.. 28 
.. 28 
.. 29 
.. 29 
.29 
… 30 
… 30 
… 30 
“31 
.. 31 
.。 32 
a 
… 33 
2 3 
丁 酸 所 化 可 的 松 乳 襄 pp 
:5 


34 


:+ 35 
:+ 36 
.37 
… 38 
大 豆油 ( 供 注射 用 pep 

.+ 39 
40 
出 梨 醇 ee 
山梨 醇 注射 Sa 
“42 
43 
‘+44 


38 


41 
42 


门 冬 酰胺 片 
门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 
注射 用 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 
门 冬 酰胺 酶 (欧文 ) 
注射 用 门 冬 酰 胺 酶 (欧文 ) 
己 烯 肉 酚 
己 烯 肉 酚 片 
己 烯 肉 酚 注射 液 
己 酮 可 可 碱 
己 酮 可 可 碱 肠 溶 片 
己 酮 可 可 碱 注射 液 
己 酮 可 可 碱 葡萄 糖 注 射 液 
己 酮 可 可 碱 毛 化 钠 注 射 液 
己 酮 可 可 碱 缓 释 片 
己 酸 羟 孕 酮 
己 酸 产 孕 酮 注射 液 
马 来 酸 曲 美 布 汀 
马 来 酸 曲 美 布 汀 片 
马 来 酸 曲 美 布 汀 胶 午 
马 来 酸 伊 索 拉 定 
马 来 酸 伊 索 拉 定 片 
马 来 酸 麦角 新 碱 
马 来 酸 麦角 新 碱 注射 液 
马 来 酸 依 那 普 利 
马 来 酸 依 那 普 利 片 
马 来 酸 依 那 普 利 胶 宫 
马 来 酸 味 达 唑 仑 片 
马 来 酸 毛茶 那 敏 
马 来 酸 氯 苯 那 敏 片 
马 来 酸 氯 苯 那 敏 注射 液 
马 来 酸 氯 苯 那 敏 滴 丸 
马 来 酸 雁 吗 洛 尔 
马 来 酸 唑 吗 洛 尔 片 
马 来 酸 唑 吗 洛 尔 滴 眼 液 


po 


画 
扎 本 五 厄 比 贝 牛 壬 升 乌 六 巴 双 水 


扎 来 普 隆 片 
扎 来 普 隆 胶 赛 


oa b6 
67 


木 糖 醇 
木 糖 醇 颗 粒 
五 肽 胃 泌 素 
五 肽 胃 泌 素 注射 液 
五 气 利 多 
五 氟 利 多 片 
厄 贝 沙 坦 
厄 贝 沙 坦 片 
厄 贝 沙 坦 分 散 片 
厄 贝 沙 坦 胶囊 
比 沙 可 啶 

比 沙 可 辽 肠 深 片 
比 沙 可 喧 栓 
贝 诺 酯 

贝 诺 酯 片 
贝 敏 伪 麻 片 
牛 磷酸 
牛 磺 酸 片 
牛 磺 酸 胶 襄 
牛 磺 酸 散 
牛 磺 酸 颗粒 

牛 磺 酸 滴 眼 液 
壬 葵 醇 醚 
王 葵 醇 醚 阴道 片 
王 葵 醇 醚 栓 
王 茶 醇 醚 膜 
升华 硫 

硫 软 膏 
乌 司 他 丁 

乌 司 他 丁 溶液 
注射 用 乌 司 他 丁 
鸟 拉 地 尔 
乌拉 地 尔 注 射 液 
乌 某 美 司 

乌 葵 美 司 胶 宫 
鸟 洛 托 品 
六 甲 蜜 胺 
六 甲 蜜 胺 片 
六 甲 蜜 胺 胶 韦 
巴 柳 氮 钠 

巴 氯 芬 

巴 毛 芬 片 
双 水 杨 酯 
双 水 杨 酯 片 
双环 醇 
双环 醇 片 
双 氢 青 茜 素 
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.87 
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.. 89 
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a 0 
vs 心潮 
9 
… 93 
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be 
新 测 公 类 
疆 ouryao com 


双 氢 青 项 素 片 
双 氢 青 营 素 哌 时 片 
双 唑 泰 栓 

双 凑 茜 酸 唑 哮 喧 
双 羟 茜 酸 唆 喀 喧 上 
双 羟 茜 酸 放 喀 啶 颗粒 


双氯芬酸 钠 肠 溶 片 


双氯芬酸 钠 肠 溶胶 于 pp 
双氯芬酸 钠 栓 pp 
双氯芬酸 钠 把 剂 pp 
双氯芬酸 钠 滴 眼 液 ………… 
双氯芬酸 钾 
双氯芬酸 钾 片 
双氯芬酸 钾 胶 囊 
双 氧 非 那 胺 
双 氯 非 那 胺 片 pp 
双 详 达 商 epi 
双 革 迁 划 序 生 生生 
双 喀 达 莫 注 射 液 pp 
双 喀 达 莫 缓 释 胶 可 pp 
未 闪失 oor 
w 水 粮 酸 De 
水 杨 酸软 育 
未 疡 酰 三 世 腑 ss 
水 杨 酸 二 乙 胺 乳 谊 
坟 杨 酸 错 3 
水 杨 酸 镁 片 pp 
水 杨 酸 镁 胶囊 


五 画 


去 甘 艾 本 可 丙 左 石 右 布 戊 扑 卡 
叶 甲 生 白 他 兰 头 司 尼 加 对 丝 


去 乙酰 毛 花 背 


去 乙酰 毛 花 背 注 射 液 。 
去 氢 胆 酸 


去 氢 胆 酸 片 pp 
夫 贷 有 氟 尿 着 2 和 er0 部 人 
去 氧 毛 尿 苷 片 pp 
去 氧 氟 尿 苷 分 散 片 pp 
去 氧 氟 尿 苷 胶囊 pp 
类 阁 肌 戎 aa 和 
去 产 肌 苷 肠 溶胶 可 pp 
去 闫 肌 苷 咀嚼 片 pp 
革 清 
者 油 栓 0 


.+ 94 
-， 95 
.97 
… 97 
... 98 
双氯芬酸 钠 
… 99 
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100 
100 
101 
101 
102 
103 
103 
104 
104 
105 
105 
106 
106 
107 
107 
108 
108 
109 
109 
109 
110 


甘油 果糖 氧化 钠 注射 液 …………… 
甘油 兢 松 钠 eeeiennein rai 
甘油 磷酸 钠 注 射 液 pp 
甘 氮 双 了 唑 钠 

注射 用 甘 氨 双 唑 钠 pp 


甘 氨 酰 谷 氨 酰胺 … 
甘氨酸 …… 
甘氨酸 冲洗 液 ， 
甘露 醇 …… 


奖 司 大 在 0 
艾 司 显 仑 片 RN 
艾 司 唑 仑 注射 液 
艾 司 奥 美 拉 哈 钠 

注射 用 艾 司 奥 美 拉 哗 钠 PP 
艾 司 奥 美 拉 唑 镁 肠 溶 片 PP 


本 药 醇 …… 
可 待 因 桔梗 片 ， 


两 皮 酸 钠 
再 戊 酸 钠 片 

注射 用 丙戌 酸 钠 …… 
丙 成 棱镜 ero 
丙 谷 胺 胺 如 
丙 氮 酰 谷 氮 栈 胺 


丙 氨 酸 …-… 
丙 硫 异 烟 胺 


再 硫 异 烟 胺 肠 溶 片 eee or. 
再 硫 氧 啼 睿 
丙 硫 氧 喀 啶 片 和 pe 
再 硫 氧 啼 啶 肠 溶 片 ppp 
丙 酸 交 沙 霉 素 
两 酸 交 沙 霉 素 颗 粒 pp 
两 酸 倍 毛 米 松 pp 
丙 酸 倍 氯 米松 吸 人 气 雾 剂 ………… 
两 酸 倍 氯 米松 吸 人 粉 雾 剂 ………… 
两 酸 倍 氯 米 松 乳 刻 pe 
两 酸 氯 倍 他 索 pp 
丙 酸 毛 倍 他 索 乳 谊 
再 酸 睾酮 
丙 酸 睾酮 注射 液 pp 
两 磺 舒 ee 


140 


左 烽 诺 孕 酮 块 肉 醇 (三 相 ) 片 
左氧氟沙星 滴 眼 液 pp 
左旋 多 巴 片 pe 
左旋 多 巴 胺 赛 
左 券 丙 哌 颗 片 
左 奥 硝 陵 
石 杉 碱 甲 胶囊 
右 图 洛 芬 氨 丁 三 醇 pp 


丰 衣 业 本 20 
右 旋 糖 本 20 葡萄 糖 注射 液 
右 旋 糖 醋 20 氢化 钠 注射 液 
右 旋 糖 本 40 
右 旋 糖 醋 40 葡萄 糖 注射 液 
右 旋 糖 本 40 氧化 钠 注 射 液 
右 旋 糖 本 70 
右 旋 糖 醋 70 葡萄 糖 注射 液 
右 旋 糖 栈 70 氯 化 钠 注射 液 


右 旋 糖 酬 铁 
右 旋 糖 栈 铁 片 
右 旅 糖 醋 铁 注射 液 pp 
布 美 他 尼 
布 美 他 尼 片 pp 
布 美 他 尼 注 射 液 pp 
布 洛 伪 麻 片 pe 
布 洛 伪 麻 胶 世 pp 


布 洛 芬 口服 溶液 pp 
痪 洛 其 睛 nveail 
布 洛 苏 胶 下 
布 洛 芬 混 悬 滴 剂 
布 洛 芬 缓 释 胶 事 pp 


152 


布 党 苏 糖 交 
成 四 硝 酯 粉 pp 
成 四 硝 酯 片 


戊 酸 上 肉 二 醇 … 
成 酸 肉 二 醇 注射 液 ， 


扑 米 本 
卡号 西平 im 
未 马 西 平 片 woriosoioeiinminiis 
卡 马 西平 胶囊 
卡 比 马 障 
卡 比 马 陵 片 pe 
卡 比 多 巴 ee 
卡 比 多 巴 片 eco 
卡巴 胆 碱 
卡巴 胆 茂 注射 液 pe 
卡 托 普 利 pe 
卡 托 普 利 片 pe ee 
卡 前 列 甲 酿 
卡 前 列 甲 酯 栓 pp 
村 葛 届 和 洒 oeeeeeeeeaeaeeaeew 
卡 莫 司 汀 注射 液 pe 
故 黄 所 
笠 竟 气 序 2 生生 的 全 抽 二 8 
6 丽人 生 二 二 全 放 王 二 全 下 
卡 铂 注 射 液 
卡 维 地 洛 .pp 

卡 维 地 入 三 sseaeoeoweaosson 
卡 维 地 洛 胶囊 pp 
a 
ME en 
击 业 高 这 
甲 地 高 辛 片 pp 
甲 芬 那 酸 
甲 芬 那 酸 片 pp 
甲 芬 那 酸 胶 于 
甲 闫 中粮 2 
甲状 腺 片 pp 
甲 芋 显 陵 片 ppp 
甲苯 磺 丁 脲 
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简 礁 平 
利 血 平 片 ee 
利 血 平 注射 液 pp 
利 培 柄 eon 


利 培 酮 口服 溶液 - 


利 培 酮 日 崩 片 ee 
利 培 酮 片 
浊 消 国 胶 对 apo nie 
ps 
利和 鲁 睦 片 
利 福 时 
利 福 平 片 ee 
利 福 平 胺 给 

注射 用 利 福 平 pp 
利 福 普 明 
利 福 背 明 干 混 悬 章 ppp 
利 福 普 明 片 pp 
利 福 背 明胶 于 
优 区 克隆 
佐 匹 克隆 片 ee 
佐 匹 克隆 胶 枝 RN 
仿 米 曲 普 组 
佐 米 曲 普 坦 片 ppp 


分 氨 酸 钠 注 射 液 oo 
谷 气 酸 钾 注 射 液 pp 
腕 布 格 素 
妥 布 每 素 滴 眼 液 pe 
爱 布 霉 素 地 塞 米 松 滴 眼 液 …………… 
妥 布 竹 素 驰 塞 米松 上 腿 谊 …………… 


肝素 钠 注 射 液 
六 伐 他 汀 
识 伐 他 汀 片 
齐 伐 他 汀 胺 守 
间 莱 二 本 
沙丁胺醇 
沙丁胺醇 吸入 气 雾 章 ……… 
小 利 度 胺 
沙 利 度 胺 片 
汉 普 洛 韦 
汉 昔 洛 韦 片 
区 普 洛 韦 胶 于 


艺 影 葡 胺 注射 液 
光影 酸 钠 注 射 液 
有 促 性 素 
注射 用 尿 促 性 素 ………… 
RR se 
尿素 软 高 
尿素 乳 高 ee 


阿 桔 片 pp 
阿 立 哌 只 .pp 
阿 立 嘱 唑 口 崩 片 pp 


阿 立 哌 哗 片 ee 


阿 立 哌 唑 胶囊 ppp 
阿 富 毗 本 
阿 司 区 焚 着 enim 
阿司匹林 肠 溶 片 pp 
阿司匹林 肠 溶胶 囊 pp 
阿司匹林 泡 腾 片 pp 
阿 司 罗 林 答 oe 
阿 米 卡 星 eee 
阿 昔 洛 韦 pp 
阿 背 洛 韦 片 pp 
阿 昔 洛 韦 咀 嚼 片 .ppp 

昔 洛 韦 乳 这 

昔 洛 韦 胶囊 ……- 


阿 萌 洛 韦 葡 菊 糖 注射 


和 
阿 背 洛 韦 滴 眼 液 pp 
阿 背 洛 韦 颗粒 
注射 用 阿 普 洛 韦 ……………… 
障 普 况 副 erin 
党 营 司 腔 玲 0a 
阿 那 曲 哇 Ce 
阿 葵 达 内 
阿 苯 达 唑 胶 村 pp 
阿 茶 达 叶 颗 粒 ooo ee 
阿兰 着 雪 nr 
阿奇霉素 干 混 悬 剂 ee. 
阿 奇 每 素 片 pp 
阿奇霉素 胶 襄 es 
阿奇霉素 颗粒 
注射 用 阿奇霉素 pp 
阿 法 骨 化 醉 
阿 法 骨 化 醇 片 pp 
阿 法 骨 化 醇 软 胶 宫 ov 
阿 洛 西林 钠 pp 
注射 用 阿 洛 西林 钠 .pp 
阿 黄 凋 灯 -sede 
阿 莫 西 林 干 混 悬 剂 ov 


阿 莫 西 林 片 e567 
阿 莫 西林 颗粒 pp 568 
阿 莫 西林 钠 e569 

注射 用 阿 莫 西 林 钠 …………………… 570 
阿 维 Ap 570 
阿 蔡 洛 尔 片 RN 572 
阿 普 星 仑 片 e573 
阿 德 福 韦 酯 pp 574 
阿 德 福 韦 酯 片 eo 575 
阿 德 福 韦 酯 胶囊 pp ， 576 
阿 魏 酸 哌 蝶 C576 


八 _ 画 
环 青 苯 林 拉 达 奋 软 非 帕 肾 果 明 暑 
罗 垂 依 乳 鱼 放 烽 单 法 注 洋 泌 组 细 


乳酸 环 丙 沙 星 注射 液 …………… 581 
环 遍 和 桃 柄 [7 
环 扁桃 酯 胺 于 585 
环 磷酸 胺 i 586 
环 磷 酰胺 片 e586 
环 磷 腺 苷 587 

注射 用 环 磷 腺 芋 pp 588 
青 莘 正 酯 591 
青 蒿 琥 酯 片 e592 

注射 用 青 蘑 正 酯 ……………… 593 


。7T。 


注射 用 青霉素 钠 pp 
青霉素 钾 pp 

注射 用 青霉素 钾 pp 
韦 用 胺 和 enniiD 
者 和 震 胺 片 
莱 于 酸 气 菲 全 生生 辣 
某 丁 酸 氮 草 纸 型 片 pp 
业 扎 由 特 oi 
染 扎 册 转 片 wisseniroivontviinionas 
莱 扎 贝 特 胶 必 i 
沫 扎 氢 镑 eosin 
莱 扎 氢 铵 溶液 
闪 扎 澳 镑 0 ei 
茶 扎 省 铵 溶液 
业 巴 比 溉 eirmod 
莱 巴 比 要 片 ee 
共 巴 比 有 要 钠 pp 

注射 用 苯 巴 比 妥 钠 .pp 
革 丙 所 本 
莱 丙 酸 诺 龙 pp 
茶 丙 酸 诺 龙 注 射 液 pp 
全 两 醇 ose petri 
苯 丙 醇 软 胶囊 pp 
荣 力 酸 ( eisyn esses Da 


茶 甲 酸 利 扎 曲 普 坦 


苯 甲 酸 肉 二 醇 
茶 甲 酸 肉 二 醇 注 射 液 …… 
革 肌 本 ropenio neni 
苯 优 卡 因 pe 
业 受 菜 宵 Woe 
茉 妥 英 铺 片 
注射 用 革 有 要 英 钠 .pp 
菜 唑 西林 钠 pp 
莱 唑 西林 钠 片 pe 
苯 唑 西林 钠 胶 囊 pp 
注射 用 苯 唑 西林 钠 pp 
3 
六 注 名 隆 oe 
莱 溴 马 隆 片 ecco, 


茶 省 马 隆 胶 襄 … 


莱 磺 硕 阿 曲 库 铵 ……………… 
注射 用 苯 磺 顺 阿 曲 库 铵 …………… 
苯 磺 酸 氨 毛 地 平 pp 
共 磺 酸 氨 氯 地 平 片 ppp 
苯 磺 酸 氨 氯 地 平 胶囊 
E31 
沫 时 喧 北 oi 


。S 。 


= 
入 米 类 是 we 
拉 米 类 宇 央 winnie 
拉 氢 类 抱负 Wii 

注射 用 拉 氧 头孢 钠 ……………… 


奈 韦 拉平 


类 事 拉 屁 颇 ne 
春 廊 静 、 
奉 态 褒 岂 esaaeasaaeaadaiam 
奋力 静 注 射 液 
0 
非 那 雄 胺 
非 那 雄 胺 片 pp 
非 那 雄 胺 胺 压 
非 溢 地 诗 ei 
非 洛 地 平 片 es 
非 庄 风 将 oD 
非 诺 页 特 疗 ea 
非 诺 贝 特 胶囊 pp 
非 诺 入 庆生 
非 谤 次 其 佑 瞩 Debord 
栖 司 烟 朋 odinietimanishee 


帕 米 腾 酸 二 钠 … 
帕 米 腾 酸 二 钠 注 射 液 ， 


肾上腺 素 es 
盐酸 肾上腺 素 注射 液 …………… 
果 粮 es 
明 上 及 eran ambyi 
吸收 性 明胶 海绵 ……… 
:5 
多 红 蕉 素 
罗 红 条 素 干 混 悬 齐 pp 
罗 红 霉 素 片 pp 
罗 红 霉 素 胶 囊 pp 
罗 红 霉 素 颗粒 RN 
罗 库 溴 贸 
罗 库 溴 铵 注射 液 pp 
流通 是 oreononini a 
罗 通 定 片 ee oto 
硫酸 罗 通 定 注 射 液 pp 
垂体 后 时 粉 pp 
垂体 后 叶 注射 液 pp 
依 他 尼 酸 
依 他 尼 酸 片 pp 
依 他 尼 酸 钠 pp 
注射 用 依 他 尼 酸 钠 pp 


依 地 酸 钙 钠 pp 
依 地 酸 钙 钠 注射 液 pp 
依托 红 震 素 
依托 红 替 素 片 RN 
依托 红 霉 素 胶囊 pp 
依托 红 霉 素 颗粒 pp 
依托 洒 蔡 Rs 
依托 泊 苷 软 胶囊 pp 
依托 泊 苷 注射 液 pp 
依托 睐 酯 ee 
依托 酯 注射 液 pp 
依托 度 酸 
依托 度 酸 片 pe 
依 西 美 坦 pp 
依 西 美 坦 片 pp 
依 西 美 坦 胶 林 pp 
依 达 拉 奉 
依 达 拉 奉 注射 液 pp 
依 诺 沙 星 pe 
依 诺 沙 星 片 pp 
依 诺 沙 星 乳 膏 pp 
依 诺 沙 星 胶 守 pp 
依 诺 沙 星 滴 眼 液 pp 
依 蔡 腾 酸 二 锁 pp 
依 替 腾 酸 二 钠 片 pp 
依 普 黄 酮 
依 普 黄酮 片 pp 
她 果糖 浓 溶 液 pp 
乳 果 糖 口 服 溶液 
怠 酶 生 


乳 酶 生 片 
乳酸 二 
乳酸 依 沙 串 啶 ， 


乳酸 依 沙 图 啶 注射 液 
乳酸 依 沙 呼吁 溶液 pe 
乳酸 钙 片 
乳酸 钠 溶液 

乳酸 钠 注 射 液 Ne 
乳酸 钠 林 格 注射 液 pp 
乳糖 酸 红 竹 素 pe 


注射 用 乳糖 酸 红 答 素 
鱼 石 脂 。 


鱼 石 脂 软 育 
鱼 肝 注 ee 
鱼肝油 酸 钠 注射 液 pp 
放 线 菌 素 D ee 


注射 用 放 线 菌 素 D …………………… 
所 菏 本 en 
燃 臻 酮 片 
亿 庶 孕 酮 
决 诺 孕 酮 块 肉 醚 片 pp 
亿 诺 羡 ee 
块 诺 一片 5 
烽 诺 二 滴 基 ee 
酉 雁 本 
烽 崔 醇 片 
烽 朵 栈 
单 硝酸 异 山梨 酯 ee 
单 硝酸 异 山 梨 酯 片 ee 
单 硝酸 异 山 梨 酯 注射 液 …………… 
单 硝酸 异 山梨 酯 胶囊 pp 
单 硝酸 异 山梨 酯 缓 释 片 …………… 
单 硝酸 异 山 梨 酯 葡萄 糖 注射 液 …… 
单 硝酸 异 山梨 酯 氯 化 钠 注射 液 …… 
法 罗 培 南 钠 
法 葛 赫 丁 pe 
法 葛 赫 丁 片 eeeeeseeeeenee. 
法 葛 蔡 丁 注射 液 pp 
法 葛 蔡 丁 胶 琳 pp 
法 莫 奉 丁 颗粒 
注射 用 法 葛 蔡 丁 ……………… 
注射 用 水 
灭 菌 注射 用 水 pp 
注射 用 维 库 省 铵 
注射 用 硫 喷 妥 钠 pp 
洋 托 拉 唑 钠 肠 溶胶 于 …… 
注射 用 洋 托 拉 哄 钠 pp 
没 尼 松 oD 
深 尼 松 龙 eee eens 
泌 尼 松 龙 片 
Th 
细胞 色素 C 溶液 pp 
细胞 色素 C 注射 液 .pe 
注射 用 细胞 色素 C pp 


九 画 
玻 草 苘 茶 荧 药 枸 柳 胃 哌 哈 咪 
复 务 秋 重 复 顺 胆 胞 亮度 美 
前 洛 浓 刁 绒 


玻璃 酸 酶 
注射 用 玻璃 酸 酶 ………… 
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草 乌 甲 素 ee 
草 乌 甲 素 口 服 溶液 pp 
草 乌 甲 素 片 pp 
获 拉 西 组 pe 
茵 拉 西 坦 胶 吉 i 
i 
蔡 碱 缓 释 片 ppp 
茶 碱 缓 释 胶 守 
荧光 素 钠 ee 
荧光 素 钠 注射 液 pp 
动用 凑 onen 和 en 
药 用 炭 片 eee 
药 用 岩 胶 于 pp 
枸 析 酸 乙 胺 呈 
枸 樟 酸 乙 胺 吴 片 pp 
枸 橡 酸 他 莫 萌 芬 pp 
枸 橡 酸 他 莫 戎 芬 片 pp 
枸 橡 酸 托 瑞 米 芬 pp 
枸 橡 酸 托 瑞 米 芬 片 pp 


枸 橡 酸 芬 太 尼 ， 
枸 梅 酸 芬 太 尼 注射 液 - 


枸 橡 酸 哌 踊 
枸 贬 酸 哌 喀 片 …………… 
枸 构 酸 哌 嗪 糖浆 pp 


枸 构 酸 钠 . 


输血 用 枸 樟 酸 钠 注射 液 ， 

林 眉 酸 癸 ei 
枸 橡 酸 钙 片 ov 
I 2 
枸 机 酸 角 钾 pp 
枸 析 酸 镑 钾 片 pp 
枸 樟 酸 锯 钾 胶 虱 ………… 
枸 樟 酸 锯 钾 颗粒 
枸 橡 酸 负 雷 尼 替 丁 ……………… 
枸 橡 酸 负 雷 尼 蔡 丁 片 ……………… 
枸 橡 酸 负 雷 尼 蔡 丁 胶囊 …………… 
枸 橡 酸 喷 托 维 机 
枸 榴 酸 喷 托 维 林 片 …………… 
枸 析 酸 喷 托 维 林 滴 丸 …………… 
枸 析 酸 锌 
枸 橡 酸 锌 片 oo 
枸 橡 酸 氯 米 芬 pp 

枸 桥 酸 毛 米 芬 片 RN 
枸 构 酸 氯 米 芬 胶囊 pp 
枸 橡 酸 舒 芬 太 尼 ppp 


枸 檬 酸 舒 芬 太 尼 注 射 液 .pp 
柳 氨 磺 吡 啶 pp 
柳 氨 磺 吡 啶 肠 溶 片 …… 
柳 氨 磺 吡 啶 栓 
骨 恰 自 栈 sere 
胃 蛋 白 酶 片 pe 
骨 和 蛋白 酶 颗粒 
含 糖 胃 和 蛋白酶 
哌 库 溴 镀 
注射 用 哌 库 澳 铵 pp 
哌 控 西 条 
哌 拉 西 林 钠 
注射 用 哌 拉 西 林 钠 ………… 


注射 用 哌 拉 西林 钠 他 唑 巴 坦 钠 


给 西奈 德 TTT 
哈 西 奈 德 软 高 eosonoses ror erseesesssss 
哈 西 奈 德 乳 谊 eeeeoooseeooeooeewsoeiewosoas 
哈 西 奈 德 涂 膜 sansssossosonsaosoreroeerees 
哈 西 奈 德 溶液 seoeoaeoeoscseeseeeeseeeeas 
咪 康 唑 氯 倍 他 索 乳 高 os 


所 他 胺 
握 他 胺 片 ………… 


握 尿 喀 辽 
氟 罗 沙 星 片 ee a 0 ros. 
氟 罗 沙 星 胶 玫 1 
报 嘱 利多 
氟 哌 利多 注射 液 …… 
氟 哌 院 醇 
氟 哌 啶 醇 片 
氟 哌 啶 醇 注射 液 pp 
氛 胞 蛇 啶 
氟 胞 暗 院 片 ee 
氟 胞 喀 啶 注射 液 …… 
le 
氟 康 只 片 RN 
氟 康 唑 注射 液 pp 


氟 康 唑 胶 守 ee 


氟 康 唑 氯 化 钠 注射 液 ………… 


六 
氟 氯 西林 钠 pp 
毛毛 西林 钠 胶 囊 pp 

注射 用 氟 氧 西林 钠 ……………… 
氧化 可 的 松 RN 
氧化 可 的 松 片 pp 
氨 化 可 的 松 乳 谊 ee 
毛 化 可 的 松 注射 液 pp 
氧化 可 的 松 琥珀 酸 钠 …………………… 

注射 用 氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 
毛毛 化 鲍 和 全 
氢气 化 锅 片 pe 
氨 氧 化 铝 凝 胶 pp 


氧 氯 唑 呈 ……… 


氢 氯 嘛 螃 片 
氨 省 酸 山 黄 车 碱 pp 
氢 溴 酸 山 芮 车 碱 片 ppp 
氨 省 酸 山 黄 著 碱 注射 液 …………… 
氢 溴 酸 右 美沙 荔 pp 
氢 溴 酸 右 美沙 芬 口服 溶液 ………… 
氢 溴 酸 右 美沙 芬 片 pp 
氢 溴 酸 右 美 沙 芬 胶囊 pp 
氨 溴 酸 右 美沙 芬 缓 释 片 …………… 
氨 溴 酸 右 美沙 芬 颗 粒 pp 

注射 用 氢 溴 酸 右 美 沙 芬 …………: 
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重 酒 石 酸 间 羟 胺 注射 液 PT 
复方 十 一 烯 酸 锌 软 畜 ……………… 
复方 己 酸 羟 孕 酮 注射 液 ……… 
复方 门 冬 维 甘 滴 眼 液 ……………… 
复方 甘草 口服 溶液 pp 
和 党 方 骨 兽 上 re 
复方 左 抉 诺 孕 酮 片 pp 
复方 左 烽 诺 孕 酮 泣 因 .4 
复方 卡 比 多 巴 片 pp 
复方 卡 托 普 利 片 pp 
复方 甲 菜 屿 只 片 pp 
复方 地 芬 诺 酯 片 ppp 
复方 克 吉 唑 乳 育 
复方 呐 塞 米 片 pp 
复方 利 血 平 片 pe 
复方 利 血 平 氮 莱 蝶 啶 片 ………… 
复方 泛 影 葡 胺 注射 液 
复方 乳酸 钠 葡萄 糖 注射 液 
复方 烽 诺 孕 酮 片 …… 
复方 烽 诺 孕 酮 滴 叉 …… 
复方 烽 诺 酮 片 
复方 块 诺 酮 膜 pp 
复方 庚 酸 快 诺 酮 注射 液 和 
复方 气 气 第 销 此 ooo tent: 
复方 盐酸 阿 米 洛 利 片 ……………… 
腥 方 镭 来 酒 标 - 
… 811 


复方 氨基 酸 注射 液 (18AA) 


复方 磺胺 甲 咀 唑 胶囊 ………… 
复方 磺胺 甲 咀 唑 颗粒 .pp 
小 儿 复 方 磺胺 甲 咀 唑 片 …………: 
小 儿 复 方 磺胺 甲 喇 唑 颗粒 
复方 磺胺 喀 啶 片 pp 
复方 磷酸 芋 酚 唑 片 pp 
顺 铂 
注射 用 顺 铂 ppp 
有 大 茶 茂 0 
胆 蔡 碱 片 pp 
胆 影 酸 
胆 影 葡 胺 注射 液 pp 
胞 磷 胆 碱 钢 
胞 磷 胆 磊 钠 片 pp 
胞 磷 胆 碱 钠 注射 液 pp 
胞 磷 胆 碱 钠 葡萄 糖 注 射 液 … 
胞 磷 胆 碱 钠 氧化 钠 注 射 液 ………… 
注射 用 胞 磷 胆 碱 钠 ………………… 
注射 用 胞 磷 胆 碱 钠 肌 若 …………… 


亮 氨 酸 、 


度 米 其 Dn 
度 米 芬 滴 直 i 
美 罗 培 南 

注射 用 美 罗 培 南 ppp 
美 洛 西林 钠 pp 

注射 用 美 洛 西林 钠 pp 
美 洛 昔 康 pp 


830 


氢 溴 酸 东 其 若 碱 注射 液 …………… 779 | 复方 氨基 酸 注 射 液 (18AA-T ) …… 812 | 美 洛 背 康 片 846 
和 氨 省 酸 加 兰 他 敏 …………….….…... 780 | 复方 氨基 酸 注射 液 (18AA- 卫 ) …… 814 | 美 洛 昔 康 分 散 片 -846 
氢 溴 酸 加 兰 他 敏 片 …………-….….… 781 | 复方 氨基 酸 注 射 液 (18AA- 亚 ) .……… 815 | 美 洛 昔 康 胶囊 pp 847 
氨 溴 酸 加 兰 他 敏 注射 液 …………… 781 | 复方 氨基 酸 注射 液 (18AA-N) …… 816 | 前 列 地 和 尔 PR 848 


氨 溴 酸 西 酝 普 兰 
氧 溴 酸 西 本 普兰 片 pp 
氢 溴 酸 后 马 托 品 ee 
氨 溴 酸 烯 两 吗 罪 pp 
氨 溴 酸 烯 两 吗啡 注射 液 …………… 
1 
秋水 仙 碱 片 
重 质 碳酸 镁 
重组 人 生长 激素 …………… 
注射 用 重组 人 生长 激素 ，………… 
重组 人 胰岛 素 pp 


重组 人 胰岛 素 注 射 液 ， 


复方 铝 酸 锯 片 pp 
复方 铅 酸 锯 胶 吉 …… 
复方 维生素 C 钠 咀嚼 片 ……………: 
复方 葡萄 糖 酸 钙 口服 溶液 …………… 
复方 毛 化 钠 注射 液 pp 
复方 氧化 钠 滴 眼 液 ……………… 
复方 芒 甲 醋 片 pe 
复方 酮 康 唑 乳癌 
复方 硼砂 含 滞 液 pp 
复方 新 填 率 软 宵 
复方 樟脑 醒 pp 
复方 醋酸 甲 地 孕 酮 片 ………… 


注射 用 前 列 地 尔 pp 
洛 伐 他 汀 
洛 伐 他 汀 片 ee 
洛 伐 他 汀 胶 寺 ee 
洛 伐 他 汀 颗粒 
洛 黄 司 汀 ee 
洛 莫 司 汀 胶囊 pe 
浓 戊 二 醛 溶液 


稀 成 二 醛 溶液 


浓 过 氧化 氢 溶 液 pp 
过 氧化 氨 溶 液 pp 
稀 氨 溶液 


精 蛋 白 重 组 人 胰岛 素 注 射 液 .…… 790 | 复方 醋酸 地 塞 米松 乳 高 …………… 826 | 登 氟 奋 万 静 pp 854 
重 酒石酸 去 甲 涌 上 腺 内 …………… 791 | 复方 磺胺 甲 吴 哗 口服 混 悬 液 ………… 827 | 癸 气 奋力 静 注 射 液 ………………………… e854 
重 酒石酸 去 甲 肾上腺 素 注 射 液 …… 792 | 复方 磺胺 甲 三 了 唑 片 ………………… 827 | 绒 促 性 8855 
重 酒 石 酸 间 羟 胺 ………… 792 | 复方 磺胺 甲 唾 只 注射 液 PP 828 注射 用 绒 促 性 素 ………………………… 856 
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十 画 


盐 桂 格 核 思 氧 氨 特 胸 倍 胰 胱 


胶 高 烟 酒 消 诺 


盐酸 乙 胺 杆 醇 
盐酸 乙 胺 杆 醇 片 
盐酸 乙 胺 于 醇 胶囊 pp 
盐酸 二 甲 双 服 ee 
盐酸 二 甲 双 服 片 pe 
盐酸 二 甲 双 服 肠 溶 片 …………… 

盐酸 二 甲 双 上 肽 肠 溶胶 借 …………… 
盐酸 二 甲 双 县 胶囊 pp 
盐酸 二 甲 弗 林 ee 
盐酸 二 氧 埃 托 罪 pe 
盐酸 二 氢 埃 托 啡 舌 下 片 …………… 
盐酸 二 氧 两 上 
盐酸 二 氧 再 踊 片 pe 
盐酸 丁 丙 诺 罪 pe 
盐酸 丁 丙 诺 罪 舌 下 片 ……………… 
盐酸 丁 丙 诺 啡 注射 液 ……… 
盐酸 丁 卡 因 
注射 用 盐酸 丁 卡 因 oo 
盐酸 丁 螺 环 酮 oe 
盐酸 丁 螺 环 酮 片 pp 
盐酸 三 气 拉 趴 ee 
盐酸 三 握 拉 趴 片 pe 
盐酸 土 考 素 
盐酸 土 霉 素 片 RN 
盐酸 万 古 者 素 
注射 用 盐酸 万 古 霉 素 …………… 
盐酸 大 观 霉 素 pp 
注射 用 盐酸 大 观 霉 素 …………… 
盐酸 小 网 碱 
盐酸 小 网 碱 片 Ne 
盐酸 小 弯 碱 胶囊 Ne 
盐酸 川 营 上 


盐酸 川 营 嗪 注射 液 ……: 


盐酸 马 普 替 林 片 … 


盐酸 文 拉 法 辛 ee 
盐酸 文 拉 法 辛 胶囊 pp 
盐酸 文 拉 法 辛 缓 释 片 pp 
盐酸 去 甲 万 十 霉 素 pp 


注射 用 盐酸 去 甲 万 古老 素 


盐酸 去 氧 肾 上 腺 素 pp 
盐酸 去 氧 上 硼 上 腺 素 注射 液 …………… 


盐酸 去 氧 叛 蘑 
盐酸 去 氯 羚 果 片 
盐酸 龙 司 洛 尔 pp 
注射 用 盐酸 女 司 洛 尔 ……… 
盐酸 可 卡 因 
盐酸 评 条 宇和 
盐酸 可 乐 定 片 eiceeeeese， 
盐酸 可 乐 定 注射 液 
盐酸 可 乐 定 滴 眼 液 pe 
盐酸 两 卡巴 朋 
盐酸 丙 卡 巴 肚 肠 溶 片 ……… 
盐酸 两 卡特 加 pp 
盐酸 两 卡特 罗 片 ppp 
盐酸 两 卡特 罗 胶 囊 ………… 
盐酸 丙 米 唆 
盐酸 丙 米 颗 片 .pp 
盐酸 丙 帕 他 葛 pp 
盐酸 左氧氟沙星 oo 
盐酸 左氧氟沙星 片 pp 
盐酸 左氧氟沙星 胶囊 ………… 
盐酸 左旋 号 只 ee 
盐酸 左旋 睐 阶 片 pp 
盐酸 左旋 咪唑 肠 溶 片 ………… 
盐酸 左旋 号 唑 颗粒 pp 
盐酸 左旋 咪唑 糖浆 ……- 
盐酸 布 比 卡 因 pp 
盐酸 布 比 卡 因 注射 液 .pp 
其 酸 布 桩 中 
盐酸 布 桂 唆 片 
盐酸 布 桂 嗪 注射 液 …… 
盐酸 布 蔡 蔡 芬 pp 
盐酸 布 替 蔡 芬 乳 襄 pp 
盐酸 布 蔡 蔡 芬 喷雾 剂 …… 
盐酸 布 替 鞭 芬 凝 胶 pp 
盐酸 平阳 霉 素 pe 
注射 用 盐酸 平阳 埋 素 ……………… 
盐酸 卡 替 洛 尔 .ppp 
盐酸 卡 替 洛 尔 滴 眼 液 ……………… 
盐酸 甲 氧 明 eeee 
盐酸 甲 氧 明 注射 液 ………… 
盐酸 甲 氢 芬 酯 
盐酸 甲 氢 芬 酯 胶 窜 ……… 
注射 用 盐酸 甲 氧 苏 酯 …………… 
盐酸 四 环 素 ………… 
盐酸 四 环 素 片 ee 
盐酸 四 环 素 胶囊 ppp 
注射 用 盐酸 四 环 素 ……………… 


盐酸 头孢 甲肝 
注射 用 盐酸 头孢 甲肝 ………… 
盐酸 头孢 他 美 酯 
盐酸 头孢 他 美 酯 干 混 悬 剂 
盐酸 头孢 他 美 酯 片 pp 
盐酸 头孢 他 美 酯 胶囊 ……………… 
盐酸 头孢 吡 脖 
注射 用 盐酸 头孢 吡 有 ……… 
盐酸 司 来 吉 兰 


盐酸 司 来 吉 兰 


盐酸 尼 卡 地 平 pp 
盐酸 尼 卡 地 平 片 ee 


盐酸 尼 卡 地 平 注射 液 ， 


盐酸 尼 卡 地 平 葡萄 糖 注 射 液 
盐酸 吉 西 他 滨 pp 

注射 用 盐酸 吉 西 他 滨 …………… 
盐酸 托 烷 司 玉 pp 
盐酸 托 烷 司 琼 注射 液 pp 

注射 用 盐酸 托 烷 司 琼 …………… 
盐酸 地 匹 福 林 pp 
盐酸 地 匹 福 林 滴 眼 液 …………… 
盐酸 地 尔 硫 昔 pp 
盐酸 地 和 尔 硫 草 片 pp 
盐酸 地 尔 硫 草 缓 释 片 pp 
盐酸 地 芬 尼 多 oo 
盐酸 地 芬 尼 多 片 ………… 


盐酸 地 芬 诺 酯 …… 


盐酸 西 替 利 上 pp 
盐酸 西 替 利 嗪 口服 溶液 …………… 
盐酸 西 替 利 果 片 pp 
盐酸 西 替 利 嗪 胶 吉 1 
盐酸 西 替 利 哄 滴 剂 …… 
盐酸 曲 马 多 pe 
盐酸 曲 马 多 算 os 
盐酸 曲 马 多 分 散 片 pp 
盐酸 曲 马 多 注射 液 pp 
盐酸 曲 马 多 检 pp 
盐酸 曲 马 多 胶囊 pp 
盐酸 曲 马 多 缓 释 片 pp 
盐酸 曲 马 多 缓 释 胶 琳 pp 
盐酸 曲 美 他 果 pp ev 
盐酸 曲 美 他 吴 片 …………… 
盐酸 曲 美 他 只 胶 圳 …………… 
椒 酚 @ 叶 os 
盐酸 吗 罪 片 pe 
盐酸 吗啡 注射 液 pp 


908 
909 
911 
911 
912 
913 
914 
914 
916 
917 
… 918 
919 
919 
… 920 


a 921 


921 
922 
923 
924 
925 
926 
926 
927 
928 
928 
929 
… 930 
… 930 
… 931 
932 
932 
932 
933 
933 
934 
935 
935 
936 
936 
937 
938 
938 
939 
940 
941 
942 
942 


。 ll。 


盐酸 吗啡 缓 释 片 pp 
盐酸 伐 普 洛 韦 pp 
盐酸 伐 普 洛 韦 片 pp 
盐酸 伐 昔 洛 韦 胶囊 .ee 
盐酸 伪麻黄碱 
盐酸 伊 托 必 利 pp 
盐酸 伊 托 必 利 片 pp 
盐酸 伊 托 必 利 分 散 片 pp 
盐酸 伊 托 必 利 胶 赛 …… 
六 酸 多 廿 胺 eerie 
盐酸 多 巴 胺 注射 液 …… 
盐酸 多 巴 酚 丁 胺 pe 
盐酸 多 巴 酚 丁 胺 注射 液 ，…… 
盐酸 多 西 环 素 pe 
盐酸 多 西 环 素 片 pp 
盐酸 多 西 环 素 胶 囊 pp 
盐酸 多 沙 普 仑 pp 
盐酸 多 沙 普 仑 注射 液 pp 
盐酸 多 奈 哌 齐 pp 
盐酸 多 柔 比 星 pe 
注射 用 盐酸 多 柔 比 星 …………… 
盐酸 多 密 平 beniiniiriiini 
盐酸 多 吉平 片 有 有 
盐酸 齐 拉 西 酮 oo or oor. 
盐酸 齐 拉 西 酮 片 
盐酸 齐 拉 西 酮 胶囊 pp 
盐酸 米 托 草本 …………… 
盐酸 米 托 意 醒 氢 化 钠 注 射 液 
注射 用 盐酸 米 托 草本 ……………… 
盐 散 米 委 着 
盐酸 米 多 君 片 pp 
盐酸 米 诺 环 素 ppp 
盐酸 米 诺 环 素 片 pp 
盐酸 米 诺 环 素 胶囊 
盐酸 安 他 唑 啉 pp 
盐酸 安 他 唑 啉 片 pe 
盐酸 安 非 他 酮 pe 
盐酸 安 非 他 酮 片 .pp 
盐酸 安 非 他 酮 缓 释 片 ……………… 
盐酸 异 两 肾上腺 素 pe 
盐酸 异 两 肾上腺 素 注射 液 
盐酸 异 丙 颗 i 
盐酸 异 两 睫 片 ppp 
盐酸 异 丙 叶 注射 渡 ee 
盐酸 于 丝 朋 ee 
多 巴 丝 肝 片 RN 
多 巴 丝 午 胶囊 …… 
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盐酸 克 仑 特 罗 
盐酸 克 仑 特 罗 栓 
盐酸 克 林 霉 素 pp 
盐酸 克 林 霉 素 胶 囊 ppp 
盐酸 克 林 才 素 棕 榈 酸 酯 …………… 


盐酸 克 林 霉 素 棕 桐 酸 酯 干 混 悬 剂 


盐酸 克 林 夫 素 棕榈 酸 人 能 颗粒 ……- 
盐酸 吡 硫 醇 
盐酸 吡 硫 醇 注射 液 pp 
盐酸 吡 硫 醇 胶 囊 pp 

注射 用 盐酸 吡 硫 醇 pp 
盐酸 利多 卡 因 pe 
盐酸 利多 卡 因 注射 液 (溶剂 用 ) …- 
盐酸 利多 卡 因 和 胶 浆 ( 工 ) ………… 
盐酸 利多 卡 因 凝 胶 ee 
盐酸 妥 卡 尼 osoootssser crenonasiteeene 
盐酸 有 要 卡 尼 片 pe 
盐酸 妥 拉 了 只 林 ppp 
盐酸 有 要 拉 毗 林 片 pp 
盐酸 阿 米 洛 利 ppp 
盐酸 阿 米 洛 利 片 pp 
盐酸 阿 米 替 林 pp 
盐酸 阿 普 林 定 Er 而 避 本 司 帮 帮 匡 旦 宙 生 各 六 
盐酸 阿 糖 胞 苷 pp 

注射 用 盐酸 阿 糖 胞 苷 oo 
趟 酸 纳 美 其 renin 
盐酸 纳 美 芬 注射 液 pp 
盐酸 纳 洛 酮 
盐酸 纳 洛 酮 注射 液 .pe 

注射 用 盐酸 纳 洛 酮 ……………… 
盐酸 表 柔 比 星 ee 

注射 用 盐酸 表 柔 比 星 ……………… 


盐酸 环 两 沙 星 pp 


盐酸 环 两 沙 星 片 .pe 
盐酸 环 丙 沙 星 胶囊 pp 
盐酸 环 丙 沙 星 滴 眼 液 ………………… 
… 1000 


盐酸 茶 乙 双 股 


999 


盐酸 苯 乙 双 服 片 
盐酸 苯 海 拉 明 
盐酸 葵 海 拉 明 片 
盐酸 莱 海 拉 明 注射 液 
盐酸 葵 海 索 
盐酸 葵 海 索 片 
盐酸 林 可 和 霉 素 
盐酸 林 可 雷 素 片 
盐酸 林 可 霍 素 注射 液 
盐酸 林 可 霉 素 胶 赛 
盐酸 林 可 霉 素 滴 耳 液 
盐酸 林 可 霉 素 滴 眼 液 
盐酸 奈 福 洋 
盐酸 奈 福 洋 片 
盐酸 奈 福 洋 注 射 液 
盐酸 非 那 吡啶 
盐酸 非 那 吡啶 片 
盐酸 昂 丹 司 琼 
盐酸 昂 丹 司 琼 片 
盐酸 昂 丹 司 琼 注射 液 
盐酸 罗 哌 卡 因 
盐酸 罗 哌 卡 因 注射 液 
注射 用 盐酸 罗 哌 卡 因 
盐酸 罗 通 定 
盐酸 罗 通 定 片 
盐酸 帕 罗 西 汀 
盐酸 帕 罗 西 汀 片 
盐酸 依 米 丁 
盐酸 依 米 丁 注射 液 
盐酸 舍 曲 林 
盐酸 舍 曲 林 片 
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奥 扎 格雷 

奥 扎 格雷 钠 
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奥 沙 西洋 
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奥 沙 利 铂 
注射 用 奥 沙 利 铂 
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奥 硝 唑 

奥 硝 唑 片 
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普罗 布 考 片 

普罗 碘 詹 
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普 鲁 卡 因 青霉素 
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富 马 酸 亚 铁 
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富 马 酸 氯 马 斯 汀 干 混 悬 剂 
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乙 胺 吡 吧 利 福 异 烟 片 ( 工 ) 
Yi2an Biqin Lifu Yiyan Pian (HH) 
Ethambutol Hydrochloride ，Pyrazinamide， 
Rifampicin and Isoniazid Tablets( I[[ ) 


本 品 含 利 福 平 (Ce Hss NeOu ) . 异 烟 时 (Ce Hr NsO 〇 ) 、 吡 嗪 
酰胺 (Cs HsN:O) 和 盐酸 乙 胺 丁 醇 (Co Hz NzOz 。 2HCl) 均 应 
为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 


【 处方】 
处 方 1 处 方 2 
利 福 平 150g 75g 
异 烟 肝 75g 37. 5g 
了 吡 嗪 酰胺 400g 200g 
盐酸 乙 胺 丁 醇 275g 137. 5g 
辅料 适量 适量 
制 成 1000 片 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 楼 红色 至 瞳 
红色 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 利 福 平 5mg) ,加 


0. 1mol/L 盐酸 溶液 2ml, 振 摇 使 利 福 平 溶解 后 ,加 0. 1molL 
亚 硝酸 钠 溶 液 2 滴 , 即 由 橙色 变 为 暗 红色 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 异 烟 膨 0. 1g) ,加 水 7ml， 
振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 ,加 0. 1mol/L 硝酸 银 溶液 3ml, 振 摇 , 滤 
过 ,滤液 置 试管 中 ,加 复制 硝酸 银 试 液 lml, 即 发 生气 泡 与 黑 
色 浑 间 , 并 在 试管 壁 上 生成 银 镜 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 吡 嗪 酰胺 0.2g)， 置 试管 
中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 缓 缓 煮沸 , 即 发 生 氨 臭 ,能 使 湿润 的 
红色 石 蕊 试纸 变 蓝 色 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 乙 胺 丁 醇 20mg) ,加 
水 10ml， 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 , 加 氧化 钠 0.2g, 用 三 氯 甲烷 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 取 上 层 水 溶液 ,加 硫酸 铜 试 液 2 一 3 滴 , 再 
加 氧 氧化 钠 试 液 数 滴 ,溶液 显 深蓝 色 。 

(5) 在 含量 测定 利 福 平 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(6) 在 食量 测定 异 烟 肝 、. 吡 嗪 酰胺 与 盐酸 乙 胺 丁 醇 项 下 记 
录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 各 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 混合 
对 照 品 溶液 相应 各 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 含量 测定 利 福 平 项 下 
的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 利 福 平 50mg) ,精密 称 定 , 加 乙 有 稍 -水 
(1 : 1) 使 利 福 平 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 
0. 5mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 利 福 
平 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 膊 -水 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 利 福 平 5yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 
醒 式 利 福 平 对 照 品 .N- 氧 化 利 福 平 对 照 品 和 3 - 甲 酰 利 福 霉 素 
SV 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 乙 膊 -水 (1 : 1) 溶 解 并 定 
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量 稀 释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 5p8g 的 溶液 ,分 别 作 为 相应 的 杂 
质 对 照 品 溶液 (1)、(2) (3) , 照 合 量 测定 利 福 平 项 下 的 色谱 条 
件 ,立即 精密 量 取 供 试 品 溶液 ,对照 品 溶液 和 杂质 对 照 品 溶液 
(1)、(2)、(3) 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 利 
福 平 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 本 
式 利 福 平 .N- 氧 化 利 福 平 和 3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 杂质 对 照 品 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 分 别 不 得 过 
利 福 平 标示 量 的 2.0%、2.0% 和 0.5%; 按 外 标 法 以 对 照 品 
溶液 利 福 平 峰 面积 计算 , 异 烟 肝 利 福 考 素 逐 不 得 过 利 福 平 标 
示 量 的 3. 0% ,其 他 单个 杂质 不 得 过 利 福 平 标示 量 的 1. 5%， 
其 他 各 杂质 的 和 不 得 过 利 福 平 标示 量 的 3.0% 。 杂 质 含 量 
小 于 0.1% 或 相对 利 福 平 保留 时 间 小 于 0. 23 的 色谱 峰 忽 略 
不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 0.01molL 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 无 水 磷酸 氢 二 钠 
7g, 加 水 5000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6. 8)900ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 
液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 60pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
利 福 平 对 照 品 . 异 烟 肝 对 照 品 、 吡 嗪 酰胺 对 照 品 和 盐酸 乙 胺 丁 
醇 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 
制 成 与 供 试 品 溶液 中 各 组 分 浓度 大 致 相同 的 溶液 ,分 别 作为 
利 福 平 对 照 品 溶液 和 其 他 三 个 组 分 的 混合 对 照 品 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 ,分 别 计算 每 片 中 利 福 平 、. 异 烟 肝 、 吡 
嗪 酰胺 和 盐酸 乙 胺 丁 醇 的 溶出 量 。 利 福 平 和 吡 嗪 酰胺 限度 均 
为 标示 量 的 75%% , 异 烟 肝 和 盐酸 乙 胺 丁 醇 限 度 均 为 标示 量 的 
80% , 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 细 粉 ,在 60M 真空 干燥 3 小 时 , 减 失 重 
量 不 得 过 3.0% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 利 福 平 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 
填充 剂 ; 以 甲 荚 - 乙 膊 -0. 075mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 -1. 0mol/L 
枸 樟 酸 溶液 (30 : 30 : 36 : 4) ,并 用 10mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调 
节 pH 值 至 7.0 为 流动 相 ; 柱 温 为 35C ,检测 波长 为 254nm。 
取 利 福 平 对 照 品 约 4mg 和 蜡 烟 有 讲 对照 品 约 2mg, 加 1mol/L 
乙酸 溶液 25ml 使 溶解 ,放置 4 小 时 , 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 出 峰 顺 序 依次 为 异 烟 肝 . 异 烟 则 利 福 霉 素 脏 
〈 最 大 杂质 ) 和 利 福 平 。 异 烟 时 利 福 霉 素 腕 峰 与 利 福 平 峰之 间 
的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 
称 取 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 利 福 平 60mg) ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 
液 振 摇 使 利 福 平 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 
60pg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,立即 
精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 
利 福 平 对 照 品 适量 ,加 乙 有 睛 -水 (1 : 1) 溶 液 适量 振 摇 使 溶 


。3»。 


I 2. ,、» 
养 请 今 英 
绪 ouryao com 


乙 胺 利 福 异 烟 片 


解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 60pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

异 烟 肝 、 吡 呈 酰 胺 与 盐酸 乙 胺 丁 醇 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 
(通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 铜 -醋酸 铵 溶液 ( 取 醋 酸 按 50g 与 醋酸 铜 
0. 2g ,加 水 1000ml 溶解 ,用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 5.0)- 甲 醇 
(94 : 6) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 取 混合 对 照 品 溶液 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 出 蜂 顺 序 依 次 为 异 烟 腓 、 
吡 唆 酰 胺 和 盐酸 乙 胺 丁 醇 , 异 烟 肘 峰 与 吡 嗪 酰胺 峰之 间 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 利 福 平 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 
异 烟 肝 30mg) ,精密 称 定 , 加 水 适量 ,超声 使 异 烟 有 刊 、 吡 呆 酰 
胺 和 盐酸 乙 胺 丁 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 异 
烟 肝 30pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,立即 
精密 量 取 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 异 烟 肝 
对 照 品 . 吡 嗪 酰胺 对 照 品 和 盐酸 乙 胺 丁 醇 对 照 品 各 适量 ， 
精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 中 各 组 
分 浓度 相同 的 溶液 ,作为 混合 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积分 别 计算 异 烟 腓 (Cs H: Ns O 〇 )、 吡 哄 酰 胺 
(Cs Hs Ns O) 和 盐酸 乙 胺 丁 醇 (Ci。H2sNzO;。，2HC1) 的 合 
量 , 即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 


抗 结核 病 药 。 
遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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Yan Lifu Yiyan Pian 
Ethambutol Hydrochloride ， 


Rifampicin and Isoniazid Tablets 


本 品 为 含 利 福 平 . 异 烟 肝 和 盐酸 乙 胺 丁 醇 的 复方 制剂 。 
含 利 福 平 (Ce Hss Ns O 〇 1s ) 、 异 烟 肝 (Ce Hr NsO) 与 盐酸 乙 胺 丁 


4. 


中 国药 典 2015 年 版 
醇 (Ci。Hzs Ns;O。。，2HCD 均 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 
【处 方 】 
利 福 平 120g 
异 烟 肝 120g 
盐酸 乙 胺 丁 醇 250g 
辅料 适量 
制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 红色 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 利 福 平 5mg)， 


加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 2ml, 振 播 后 ,加 0. 1mol/L 亚 硝 酸 钠 溶 
液 2 滴 , 即 由 橙色 变 为 暗 红色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 异 烟 肝 0. 1g), 加 水 
7ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 ,加 0. 1mol/L 硝酸 银 溶液 3ml, 振 播 ， 
滤 过 ,滤液 置 试管 中 ,加 氨 制 硝酸 银 试 液 1ml, 即 发 生气 泡 与 
黑色 浑浊 ,并 在 试管 上 生成 银 镜 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 乙 胺 丁 醇 20mg)， 
加 水 10ml, 振 播 , 滤 过 , 取 滤 液 , 加 氯 化 钠 0. 2g, 用 三 氯 甲烷 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 取 上 层 水 溶液 ,加 硫酸 铜 试 液 2 一 3 滴 , 再 
加 氢 氧 化 钠 试 液 数 滴 ,溶液 显 深蓝 色 。 

(4) 在 含量 测定 利 福 平 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(5) 在 含量 测定 异 烟 肝 与 盐酸 乙 腕 丁 醇 项 下 记录 的 色谱 
图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 相 
应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 精 密 称 取 含 量 测定 利 福 
平 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 利 福 平 50mg), 加 乙 且 - 水 
(1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 0. 5mg 的 溶 
液 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 利 福 平 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 乙 有 稍 -水 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 醒 式 利 福 平 .N- 氧 
化 利 福 平 与 3- 甲 酰 利 福 链 素 SV 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,分 
别 加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 5pg 
的 溶液 ,分 别 作为 杂质 对 照 品 溶液 (1) (2) 与 (3), 照 含量 测定 
利 福 平 项 下 的 色谱 条 件 , 立 即 精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶 
液 与 杂质 对 照 品 溶 液 (1)、(2)、(3) 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 洲 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 柄 式 利 福 平 .N- 氧 化 利 福 平 与 
3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 分 别 不 得 过 
利 福 平 标示 量 的 2.0% 、2. 0% 与 0.5%; 按 外 标 法 以 对 照 
品 溶 液 中 利 福 平 峰 面 积 计算 , 异 烟 肝 利 福 霉 素 腕 不 得 过 利 
福 平 标示 量 的 3.0% ,其 他 单个 杂质 不 得 过 利 福 平 标示 量 
的 1. 5% ,其 他 各 杂质 的 和 不 得 过 利 福 平 标示 量 的 3. 0% 。 
杂质 含量 小 于 0. 1% 与 相对 保留 时 间 小 于 0. 23 的 色谱 峰 
忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 01ImoML 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 无 水 磷酸 氢 二 钠 
7g, 加 水 5000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6. 8)900ml 为 
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党 出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 
液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 梁 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 60pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
利 福 平 . 异 烟 肝 和 盐酸 乙 胺 丁 醉 对 申 品 适量 ,精密 称 定 , 分 别 
吉 溶 出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 伐 试 品 溶液 中 各 个 组 分 浓 
度 大 致 相同 的 溶液 ,分 别 作为 利 福 平 对 照 品 溶 液 、 异 烟 腊 与 盐 
酸 乙 胺 丁 醇 的 混合 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 各 自 项 下 的 方法 
测定 ,分 别 计算 每 片 中 利 福 平 . 异 烟 有 午 与 盐酸 乙 胺 丁 醇 的 溶出 
量 。 利 福 平 限 度 为 标示 量 的 75%，, 异 烟 腓 与 盐酸 乙 肢 丁 醇 良 
讼 均 为 标示 量 的 80% , 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 细 粉 ,在 60 人 真空 干燥 3 小 时 , 减 失 重 
量 不 得 过 3.0% (通则 0831) 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 利 福 平 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0521) 测 
定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 

填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 -0. 075molL 磷酸 二 氢 钾 溶液 -1. 0mol/L 
枸 檬 酸 溶液 (30 : 30 : 36 : 4) ,并 用 10molL 氢 氧 化 钠 溶液 调 
节 pH 值 至 7.0 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 取 蜡 烟 腓 与 
利 福 平 在 酸 中 作用 产物 溶液 ( 取 利 福 平 对 照 品 4mg 和 异 烟 肝 
对 照 品 2mg, 加 1molML 乙酸 溶液 25ml 使 溶解 ,放置 4 小 时 ) 
20pl, 立 即 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 蜂 顾 序 为 异 烟 肝 
峰 . 异 烟 腊 利 福 霉 素 脏 峰 与 利 福 平 峰 。 异 烟 腊 利 福 霉 素 脏 峰 
与 利 福 平 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 4. 0, 利 福 平 峰 与 相 邻 杂质 
峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 
称 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 利 福 平 60mg) ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 
液 振 摇 使 利 福 平 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 利 福 平 
60pg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,立即 精 
密 量 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 利 福 
平 对 照 品 适量 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 液 振 摇 使 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 60ug 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

异 烟 腊 与 盐酸 乙 胺 丁 醇 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 酶 酸 铜 -醋酸 铵 溶液 ( 取 醋 酸 铵 50g 与 醋酸 铜 
0. 2g, 加 水 1000ml 溶解 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 5. 0)- 甲 醇 
(94 : 6) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 取 混合 对 照 品 溶液 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依 次 为 异 烟 肝 
峰 、 盐 酸 乙 胺 丁 醇 峰 , 异 烟 肘 峰 与 乙 胺 丁 醇 峰之 间 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 含 量 测定 利 福 平 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 
异 烟 肝 30mg) ,精密 称 定 ,加 水 适量 ,超声 使 异 烟 肘 与 盐酸 乙 
胺 丁 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 异 烟 肝 30pg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 20pl， 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 异 烟 肚 对 照 品 与 盐酸 
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乙 胺 嗜 喧 


乙 胺 丁 醇 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 与 供 试 品 溶液 各 组 分 浓度 相同 的 溶液 ,作为 混合 对 照 
品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积分 别 计算 异 烟 峙 
(Cs Hr NsO 〇 ) 和 盐酸 乙 胶 丁 醇 (Co HiN:O:，2HCI) 的 含 
量 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 结核 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


异 烟 阱 利 福 霉 素 脉 (HYD) 


844. 92 


Cs Hs; Ns Ois 


乙 胺 喀 啶 
Yianmiding 
Pyrimethamine 


了 


EN 一 《 、 1 
二 
NH, 
Ciz HisCIN, 248.71 

本 品 为 2, 4- 二 氨基 -5-( 对 氯 葵 基 )-6- 乙 基 喀 啶 。 含 
Ciz HisCIN, 不 得 少 于 99.0%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. lmoML 盐酸 溶液 溶 
解 , 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 13pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 ( 豆 后 ) 为 309 一 329。 

【鉴别 】 (1) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 272nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
261lnm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 3 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 0. 1g, 加 无 水 碳酸 钠 0. 5g, 混 合 , 炽 灼 后 , 放 
冷 , 残 酒 用 水 浸 溃 , 滤 过 ,滤液 中 滴 加 硝酸 至 遇 石 蕊 试纸 显 红 
色 后 , 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.30g, 加 水 15ml, 煮 沸 后 , 放 
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冷 , 滤 过 ,滤液 中 加 甲 基 红 指示 液 2 滴 , 不 得 显 红 色 ; 再 加 盐酸 
滴定 液 (0. 05mol/L)0. 10ml, 应 显 红色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 三 氯 甲 烷 -甲醇 (9 : 1) 制 成 每 1ml 
中 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 适量 ,用 同一 
溶剂 稀释 制 成 每 lml 中 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GFxs 薄 层 板 上 ,以 甲苯- 冰 醋 酸 - 正 丙 醇 -三 毛 甲 烷 
(25 : 10 : 10 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 上 景 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 
下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶 液 的 主 斑点 比 
较 , 不 得 更 深 (0.25% ) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.15g, 精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
20ml, 加 热 溶解 后 , 放 冷 ,加 唆 哪 啶 红 指 示 液 2 滴 , 用 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. 1molL) 滴 定 至 溶液 几乎 无 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试 验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.1mol/L) 相当 于 
24. 87mg 的 Ciz His CIN; 。 

【类 别 〗 抗 症 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 乙 胺 喀 啶 片 


乙 胺 喀 啶 片 
Yi? anmiding Pian 


Pyrimethamine Tablets 


本 品 含 乙 胺 喀 啶 (Ci His CIN, ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗】 《〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 乙 胺 喀 喧 
5mg) ,加 稀 硫酸 2ml, 加 热 使 乙 胺 喀 啶 溶解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
加 碘 化 尔 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 乳白 色 沉 淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 272nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 26lnm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

(3 了 到 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 乙 胺 喀 喧 0. 1g), 照 乙 胺 
哮 喧 项 下 的 鉴别 (3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

, 【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 ,超声 使 乙 胺 喀 院 溶解 , 放 冷 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ”起 ， 
依法 测定 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 滤 过 , 取 
续 滤液 照 合 量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
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法 ”起 ,依法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 乙 胺 喀 啶 25mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 70ml, 微 温 并 时 时 振 播 使 乙 胺 喀 啶 溶解 , 放 冷 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 另 一 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 272nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cl HisCINs 的 吸收 系数 (Ei%) 为 319 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 乙 胺 喀 啶 。 

【规格 6. 25mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
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C: Hn NO 141. 17 

本 品 为 3- 甲 基 -3- 乙 基 -2,5- 吡 咯 烷 二 酮 。 按 无 水 物 计 算 ， 
会 C Hi NO, 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 至 微 黄 色 蜡 状 固体 ;几乎 无 自 ; 有 引 
湿性 。 

本 品 在 乙醇 或 三 氯 甲烷 中 极 易 溶解 ,在 水 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 三 法 ) 为 43 一 47C( 以 液 
状 石蜡 为 传 温 液 ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 氧 氧 化 钠 试 液 2ml, 微微 
煮沸 ,其 蒸气 能 使 湿润 的 红色 石 营 试 纸 变 为 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 间 苯 二 酚 约 0. 2g 与 硫酸 2 滴 ,在 约 
140CC 加 热 5 分 钟 , 加 水 5ml, 滴 加 20%% 氢 氧化 钠 溶液 使 成 碱 
性 , 取 此 液 数 滴 , 滴 人 5ml 水 中 , 即 显 黄 绿色 荧光 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 4 
图 ) 一 致 (如 不 一 致 时 ,可 用 无 水 乙醇 处 理 后 测定 )。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.0~4. 5。 

氰 化 物 ” 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0806 第 一 法 ), 应 
符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.0%。 

炽 灼 残 各 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 二 甲 基 甲 酰胺 
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30ml 使 溶解 ,加 偶 氮 紫 指示 液 2 滴 , 在 氮气 流 中 ,用 甲醇 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1ml 甲醇 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 14. 12mg 
的 C Hn NO,。 

【类 别 〗 抗 疗 病 药 。 

【贮藏 】” 密封 保存 。 


乙酰 半 胱 氨 酸 


Yixian Banguang’ ansuan 


Acetylcysteine 


ba 


a 
HS O 


OH 
Cs Hs NOsS 163. 20 


本 品 为 N- 乙 酰基 -L- 半 胱 氨 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs Ho NO;S 应 为 98.0% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 :有 类 似 蒜 的 
臭 气 ; 有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 104 一 110Y 。 

比 旋 度 取 本 品 约 2.5g, 精 密 称 定 , 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 
钠 溶液 (1->100)2ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 (4-=100)15ml 使 溶解 ， 
用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 十 21. 0" 至 十 27. 0°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.1g, 加 10% 氢 氧化 钠 溶 液 2ml 
溶解 后 ,加 醋酸 铅 试 液 1Iml, 加 热 煮 沸 ,溶液 渐 显 黄 褐色 ,继而 
产生 黑色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 氢气 化 钠 试 液 1ml 溶解 后 ,加 亚 硝 
基 铁 氰 化 钠 试 液 数 滴 , 摇 匀 , 即 显 深 红色 ;放置 后 渐 显 黄色 ,上 
层 留 有 红色 环 , 振 揪 后 又 变 成 红色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 7 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 1. 5~2. 5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 检 
查 ( 通 则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 70 忆 减 
压 干燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 和 遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

热 原 取 本 品 , 加 氯 化 销 注射 液 适量 溶解 后 ,用 lmol/L 


乙酰 半 胱 氨 酸 颗粒 


氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 0, 用 氯 化 钠 注射 液 稀释 制 成 每 
lml 中 含 乙酰 半 胱 氨 酸 20mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142)， 
剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 注射 10ml, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 水 30ml 溶解 
后 ,在 20~25C 用 碘 滴定 液 (0.05molEL) 迅 速 滴定 至 溶液 显 
微 黄色 ,并 在 30 秒 钟 内 不 褪 。 每 1ml 碘 滴 定 液 (0. 05mol/L) 
相当 于 16. 32mg 的 Cs Hs NO; S。 

【类 别 】 祛 疾 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 乙 酰 半 胱 氨 酸 颗粒 ” (2) 喷雾 用 乙酰 半 胱 氨 酸 


乙酰 半 胱 氨 酸 颗粒 
Yixian Banguang’ ansuan Keli 


Acetylcysteine Granules 


本 品 含 乙酰 半 胱 氨 酸 (Cs Hs NO;S) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110,0%。 

【性 状 〗 本 品 为 可 溶性 细 上 颗粒; 气 芳香 。 

【鉴别 (〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 乙酰 半 胱 氨 酸 0. 2g)， 
加 水 20ml 溶解 ,用 1mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 6. 5， 
并 用 水 稀释 至 40ml, 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙酰 半 胱 氨 酸 对 
照 品 0. 2g, 同 法 制备 作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (4 : 1 : 5) 混 合并 平衡 10 分 钟 的 
上 层 液 为 展开 剂 ,展开 后 ,取出 ,在 热气 流下 吹 干 , 再 于 碘 燕 气 
中 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶 
液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 10% 的 溶 
液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 0 一 3. 0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 70C 干 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 
2.0% (通则 0831)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 乙酰 半 胱 氨 酸 
25mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 使 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 :以 硫酸 接 缓 冲 液 ( 取 硫酸 铵 2.25g、 庚 烷 磺 酸 钠 
1. 82g, 用 水 稀释 至 450ml, 用 7mol/L 的 盐酸 溶液 调节 pH 值 
至 1. 4)- 甲 醇 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 205nm。 理 论 板 
数 按 乙酰 半 胱 氨 酸 峰 计算 不 低 于 1000。 精 密 量 取 对 照 溶 液 和 
供 试 品 溶液 各 10pl, 分别 注 人 滚 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 蜂 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
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个 杂质 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%%) ,各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 售 (1. 5%)。 

其 他 ” 除 粒 度 外 ,应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 通 
则 0104) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05molL 磷酸 氨 二 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.0) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 214nm。 理 论 板 数 按 乙 酰 半 胱 
氨 酸 峰 计算 不 低 于 1000。 

测定 法 ” 取 本 品 10 袋 ,将 内 容 物 全 量 转移 至 500ml 量 瓶 
中 ,加 焦 亚硫酸钠 溶液 (1 一 2000) 适 量 , 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,精密 量 取 25ml, 置 100ml(0. 1g 规格 ) 或 200ml(0. 2g 
规格 ) 量 瓶 中 ,用 焦 亚硫酸钠 溶液 (1-~2000) 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 乙 酰 半 胱 氨 酸 对 照 品 约 50mg, 精 密 称 定 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 焦 亚硫酸钠 溶液 (1 一 2000) 溶 解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 , 间 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 了 同 乙酰 半 胱 氨 酸 。 

【规格 】 (1)0. lg (2)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


喷雾 用 乙酰 半 胱 氨 酸 


Penwuyong Yixian Banguang’ ansuan 


Acetylcysteine for Spray 


本 品 按 平均 装 量 计算 , 含 乙酰 半 胱 氨 酸 (Cs HeNO:S) 应 
为 标示 量 的 95.0% 一 105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 照 乙酰 半 胱 氨 酸 项 下 的 鉴别 (2) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 乙酰 半 胱 氨 酸 0. 2g) ,加 
水 20ml 溶解 ,用 1motML 氢 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 6. 5 ,并 
用 水 稀释 至 40ml, 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙酰 半 胱 氨 酸 对 照 
品 0.2g, 同 法 制备 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (4 : 1: 5) 混 合并 平衡 10 分 钟 的 
上 层 液 为 展开 剂 ,展开 后 ,取出 ,在 热气 流下 吹 干 ,再 于 碘 蒸 气 
中 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶 
液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 酸度 ,溶液 的 河清 度 与 于 燥 失 重 照 乙酰 半 胱 
氨 酸 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

装 量 差异 ” 照 注射 用 无 菌 粉末 项 下 的 方法 (通则 0102) 检 
查 , 应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 照 乙 


8.， 


酰 半 胱 氨 酸 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 】 同 乙酰 半 胱 氨 酸 。 
【规格 】 (1)0.5g (2)1g 
【贮藏 》 严 封 , 在 凉 暗 处 保存 。 


乙酰 谷 酰 胺 
Yixianguxian’ an 


Aceglutamide 


CHizs NO 188.18 

本 品 为 他 -乙酰 -L- 谷 所 酰胺 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
C Hiz N:O, 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 人 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 194 一 198Y 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 会 20mg 的 溶液 , 依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 11. 5" 至 一 13. 5°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 1g, 加 稀 盐酸 5ml, 加热 者 沸 30 分 
钟 ,并 不 断 补充 水 分 , 放 冷 ,用 和 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 约 为 
6, 取 2ml, 加 节 三 酮 约 2mg, 加热, 应 显 蓝 紫 色 。 另 取 本 品 
50mg, 加 水 2ml 及 节 三 酮 约 2mg, 加 热 , 不 显 蓝 紫色 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 539 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 溶液 的 透 光 度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 20ml 溶解 
后 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 
测定 透 光 率 ,不 得 低 于 95. 0%。 

握 化 物 ” 取 本 品 0. 40g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氨 
化 钠 溶液 8. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫化 物 ” 取 本 品 1. 25g, 依 法 检查 (通则 0803) ,应 符合 规 
定 (0.0004%)。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 到 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 售 (2.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0% (通则 0831) 。 
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乙酰 唑 胺 


炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml, 必 要 时 加 热 使 溶解 , 放 
冷 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检 
查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 的 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 10% 磷 酸 溶 
液 调节 pH 值 至 3.0)- 甲 醇 (95 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
210nm。 取 乙酰 谷 酰胺 对 照 品 和 谷 氨 酰 腕 对 照 品 各 适量 , 置 
同一 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 
0. 1mg 的 溶液 , 混 匀 , 取 20ML 注入 液 相 色 谱 仪 。 乙 酰 谷 酰胺 
峰 与 谷 氨 酰 胺 峰 的 分 离 度 应 大 于 7. 0, 理论 板 数 按 乙 酰 谷 酰 
胺 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 乙酰 谷 酰胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 精神 振奋 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 乙酰 谷 酰胺 注射 液 


乙酰 谷 酰胺 注射 液 
Yixianguxian’ an Zhusheye 


Aceglutamide Injection 


本 品 为 乙酰 谷 酰胺 的 无 菌 水 溶液 。 含 乙酰 谷 酰胺 
(C1 Hiz Nz 4 ) 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110.0%%。 

【性 状 了 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 (〈1)? 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 乙酰 谷 酰胺 0. 25g)， 
加 盐酸 溶液 (1 一 272ml, 加 热 煮 沸 约 30 分 钟 ,并 不 断 补 充 水 
分 , 放 冷 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 调 节 pH 值 约 为 6, 取 2ml, 加 茹 三 
病 约 2mg, 加 热 ,溶液 显 蓝 紫色 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5~7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 乙酰 谷 酰胺 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 乙酰 谷 酰 胺 
项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%), 各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 售 
(3.0%). 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 1mg 乙 
酰 谷 酰胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过滤 法 处 理 ,用 0.1%% 无 菌 蛋白 肛 
水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 100ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 


对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 乙酰 谷 酰胺 0. 1mg 的 溶液 , 照 乙酰 谷 酰胺 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 乙 酰 谷 酰胺 。 

【规格 】 (1)2ml :0.lg (2)5ml : 0.25g (3)5ml: 
0.3g (4)5ml: 0.6g (5)l0Oml: 0.5g (6)20ml : 0.6g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


乙酰 唑 胺 


Yixian Zuo’ an 


Acetazolamide 


CHe NiO3S 222. 25 

本 品 为 N-(5- 氨 磺 酰 基 -1,3,4- 吵 二 唑 -2- 基 ) 乙 酰胺 。 按 
干燥 品 计算 , 含 C, HeN4Os SS 应 为 98.0%~102.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 为 白色 针 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 沸水 中 略 溶 ,在 水 或 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 三 氯 甲 烷 
或 乙 本 中 几乎 不 溶 ; 在 氨 溶 液 中 易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. lg, 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 溶解 后 ， 
加 水 10ml 与 酚 可 指示 液 1 滴 , 滴 加 稀 盐酸 至 粉红 色 消 失 , 加 
硝酸 汞 试 液 数 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 0. 2g, 置 试管 中 ,加 乙醇 与 硫酸 各 lml, 加 热 
即 产 生 乙 酸 乙 酯 的 香气 。 

(3) 本 品 的 红外 光 上 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 9 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 热 水 50ml, 振 摇 , 放 冷 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 6. 0。 

碱 性 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 10% 氨 氧化 钠 溶 液 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 。 

氢化 物 取 本 品 2. 0g, 加 水 100ml, 加 热 溶解 后 , 迅 
速 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801), 与 标 
准 氯 化 钠 溶液 7.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.014%% ) 。 

硫酸 盐 取 上 述 握 化 物 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依法 检 
查 ( 通 则 0802) ,与 标准 硫酸 钙 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ， 
不 得 更 浓 (0. 04%% ) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 80ml, 置 
80C 水 浴 中 加 热 5 分 钟 , 振 摇 使 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 和 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 


。9 。 
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0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 43% 无 
水 醋酸 钠 溶 液 -甲醇 - 乙 且 (95 : 2 : 3, 用 冰 栈 酸 调节 pH 值 至 
4. 0 士 0.05) 为 流动 相 ;检测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 按 乙 
酰 只 胺 峰 计 算 不 低 于 5000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
蜂 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 显 杂 质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(1.0%), 

银 还 原 物 ” 取 本 品 5.0g, 用 无 水 乙醇 5ml 湿润 后 ,加 水 
125ml 与 硝酸 10ml, 精 密 加 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L)5ml, 摇 
色 ,如 光 放 置 30 分 钟 ,经 垂 熔 玻 璃 漏斗 滤 过 ,用 水 10ml 洗涤 
容器 及 漏斗 ,合并 滤液 与 洗 液 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 5ml, 用 硫 
氰 酸 铵 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 终点 ,消耗 硫 氰 酸 贸 滴 定 液 
(0, 1mol/L) 不 得 少 于 4. 8ml。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 )，, 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 ,加 沸水 400ml 搅 
拌 使 溶解 , 放 冷 , 移 置 1000ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 
精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1moML 盐酸 溶液 10ml, 用 
水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
265nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 CesHeN4O:Ss 的 吸收 系 
数 (El%) 为 474 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 碳酸 本 酶 抑制 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 乙酰 唑 胺 片 


乙酰 哗 胺 片 


Yixianzuo’ gn Pian 


Acetazolamide Tablets 


本 品 含 乙酰 唑 胺 (C,Hs NsO;S; ) 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 乙酰 陵 胺 0.2g)， 
加 水 3ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 lml, 撑 拌 , 滤 过 ; 取 滤液 2ml, 加 水 
8ml 播 匀 后 , 照 乙酰 唑 胺 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

〈2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 乙酰 唑 胺 50mg), 照 乙酰 
唑 胺 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 乙酰 只 
胺 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 80ml, 置 80 水 浴 中 加 热 5 


es。 人。 


分钟, 振 播 使 乙酰 唑 胺 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 


过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 乙酰 肉 胺 有 关 
物质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 显 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 醋酸 -醋酸 钠 缓冲 液 (pH 4.5)150ml 加 水 至 900ml 为 溶 
出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 
5ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 265nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 按 C,He NiO;S 的 
吸收 系数 (加 各 ) 为 474 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 乙酰 唑 胺 0. 2g) ,加 沸水 约 400ml, 撑 拌 15 
分 钟 使 乙酰 唑 胺 溶解 , 放 冷 , 移 至 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
lmol/L 盐酸 溶液 10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401), 在 265nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cs He O:S 的 吸收 系数 ( 弄 总 ) 为 474 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 乙酰 肉 胺 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


乙酰 胺 注射 液 
Yixian’ an Zhusheye 


Acetamide Injection 


本 品 为 乙酰 胺 的 灭 菌 水 溶液 。 含 乙酰 胺 (Cs Hs NO) 应 为 
标示 量 的 95.0% 一 105.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 煮 沸 , 即 
发 生 氨 臭 ,能 使 湿润 的 红色 石 蕊 试纸 变 蓝 。 

《2) 本 品 显 醋酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 6.5( 通 则 0631) 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氧化 钠 注 射 液 制 成 每 lml 中 含 乙 
栈 胺 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141), 按 静脉 注射 法 给 
药 , 应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 .1mg 乙 
酰胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 030EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 乙酰 胺 0. 5g)， 
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置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 凯 氏 
烧瓶 中 ,加 水 与 10% 氨 氧化 钠 溶 液 各 50ml, 照 氮 测 定 法 (通则 
0704 第 一 法 ), 自 “注意 使 沿 瓶 壁 ” 起 ,依法 测定 , 即 得 。 每 lml 
硫酸 滴定 液 (0, 05molL) 相 当 于 5. 907mg 的 C,H; NO。 

【类 别 】 解毒 药 。 

规格 〗】 (1)2ml: lg (2)5ml: 2.5g (3)10ml : 5g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


乙酰 螺旋 老 素 


Yixian Luoxuanmeisu 


Acetylspiramycin 


单 乙酰 螺旋 必 素 全 : R) 一 COCH， 
单 乙酰 螺旋 睾 素 且 : R= 二 COCH;CH; R;=H 


双 乙 酰 螺 旋 霉 素 [[: Ri 二 COCH; R: 一 COCH:， 

双 乙 酰 螺旋 考 素 亚 : Ri 一 COCHsCHs， ”Ra: 王 COCH， 

本 品 为 单 乙 酰 螺 旋 霉 素 工 单 乙酰 螺旋 霉 素 亚 、 双 乙酰 螺 
旋 矢 素 工 和 双 乙 酰 螺 旋 霉 素 焉 四 个 组 分 为 主 的 混合 物 。 按 干 
燥 品 计算 ,每 lmg 的 效 价 不 得 少 于 1200 个 乙酰 螺旋 霉 素 
单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 粉 末 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 丙酮 或 乙醚 中 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 ， 
在 石油 醚 中 不 溶 。 

【上 监 别 〗】 〈1) 取 本 品 和 乙酰 螺旋 霉 素 标准 品 , 分 别 加 甲醇 
制 成 每 lml 中 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 标准 品 溶 
液 。 照 洲 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 薄野 板 上 ( 取 硅 胶 G 0. 6g, 加 0. 1mol/L 氢 
氧化 钠 溶 液 2. 5ml, 研磨 成 糊 状 , 搅 匀 后 , 涂 布 在 20cm X 5cm 
玻璃 板 上 ,上 景 干 后 , 置 105C 活化 30 分 钟 ), 以 甲苯 -甲醇 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 后 , 晾 干 , 置 砚 蒸 气 中 显 色 。 供 试 品 溶 
液 所 显 的 四 个 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶液 的 四 个 主 
斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 乙酰 螺旋 霉 素 组 分 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 
品 溶 液 四 个 主 组 分 峰 的 保留 时 间 应 与 乙酰 螺旋 霉 素 标准 品 洲 
液 的 四 个 主 组 分 峰 的 保留 时 间 一 致 。 


乙酰 螺旋 者 素 


以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105Y 干燥 至 便 重 , 减 失 
重量 不 得 过 3.0% (通则 0831) 。 

乙酰 螺旋 老 素 组 分 测定 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -0. 1moVL 醋酸 锐 溶液 (60 : 40)( 用 栈 酸 调 
节 pH 值 至 7.2 土 0. 1) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 232nm。 取 标准 
品 溶液 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 
一 致 。 

测定 法 “” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,乙酰 螺旋 性 素 各 组 分 
的 出 峰 硕 序 依次 为 : 单 乙酰 螺旋 翟 素 工 、 单 乙 栈 螺旋 惫 素 肚 、 
双 乙 酰 螺旋 睾 素 正和 双 乙 酰 螺旋 恬 素 古 。 量 取 峰 面积 , 按 下 
式 计算 , 含 单 . 双 乙酰 螺旋 葵 素 ( 匡 十 看 ) 均 应 不 得 少 于 35% 。 

单 乙酰 螺旋 父 素 (下 十 亚 ) 含 量 %% 一 
Ax¥1 二 Ag 


X1009 
As 十 A 间 了 十 人 ga 十 Amxm 名 
双 乙 酰 螺旋 霉 素 ( 开 十 下 ) 含 量 %% 王 
人 ART 二 Axn x100% 


Axgr 十 Ag 二 Amn 十 和 A 
式 中 Ax1 为 单 乙酰 螺旋 霉 素 开 的 峰 面 积 ; 
As 为 单 乙酰 螺旋 霉 素 焉 的 峰 面积 
Axa 为 双 乙 酰 螺旋 霉 素 开 的 峰 面积 ; 
Ama 为 双 乙 酰 螺旋 霉 素 焉 的 峰 面积 。 
另 取 乙 酰 螺旋 霉 素 标 准 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 出 乙酰 螺旋 霉 素 四 个 组 分 的 总 含量 , 应 不 得 少 
于 75% 。 


乙 酵 曙 旋 夫 素 四 个 组 分 总 含量 % 一 多 


式 中 Ar 为 供 试 品 色谱 图 中 乙酰 螺旋 震 素 四 个 组 分 峰 的 总 
面积 ; 
4s 为 标准 品 色 谱 图 中 乙酰 螺旋 霉 素 四 个 组 分 峰 的 总 
面积 ; 
Wr 为 供 试 品 的 重量 ; 
Ws 为 标准 品 的 重量 ; 
P 为 标准 品 四 个 组 分 的 百 分 含 量 总 和 。 
【含量 测定 】〗 精密 称 取 本 品 适量 ,加 乙醇 使 溶解 (每 5mg 
加 乙醇 2ml) ,用 灭 菌 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 
的 溶液 , 照 抗生素 微生物 检定 法 (通则 1201) 测 定 。 
【类 别 】 大 环 内 酯 类 抗生素 。 
【贮藏 】》 密封 ,在 凉 瞳 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 〈1) 乙 酰 螺旋 霉 素 片 〈2) 乙 酰 螺旋 霉 素 胶 赛 


x100% 


ss IT1 。 


乙酰 螺旋 老 素 片 
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乙酰 螺旋 霉 素 片 


Yixian Luoxuanmeisu Pian 


Acetylspiramycin Tablets 


本 品 含 乙酰 螺旋 霉 素 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 类 白 
色 或 微 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 约 含 
乙酰 螺旋 霉 素 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 乙 酰 螺 旋 竹 素 标准 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 5mg 的 溶 
液 ,作为 标准 品 溶液 ; 取 等 体积 的 供 试 品 溶液 和 标准 品 溶液 ， 

合 , 作 为 混合 溶液 。 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 照 乙 酰 螺旋 
霉 素 项 下 鉴别 (1) 项 试验 ,混合 溶液 应 显 四 个 主 斑点 , 供 试 品 
溶液 所 显 四 个 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶液 或 混合 溶 
液 所 显 四 个 主 广 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 乙酰 螺旋 霉 素 组 分 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 
品 溶液 四 个 主 组 分 峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 的 四 个 主 组 
分 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 乙酰 螺旋 霉 素 0. 1g) ,加 甲 
醇 10ml, 振 播 ,使 乙酰 螺旋 霉 素 溶解 , 滤 过 , 量 取 续 滤液 1ml， 
再 用 甲醇 溶液 (1->5) 稀 释 制 成 每 lml 中 含 乙酰 螺旋 霉 素 
20kg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 0401) 测定 ,在 
232nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

以 上 (1) .(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 乙酰 螺旋 署 素 组 分 测定 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 乙酰 螺旋 霉 素 0. 1g) ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 乙酰 螺旋 霉 素 1mg 的 溶液 , 摇 匀 , 渡 
过 , 取 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 , 照 乙 酰 螺旋 霉 素 项 下 的 方法 测 
定 , 含 单 . 双 乙酰 螺旋 恬 素 (卫士) 均 应 不 得 少 于 35%, 按 下 
式 计算 ,乙酰 螺旋 壁 素 四 个 组 分 的 总 含量 应 不 得 少 于 标示 量 
的 70%。 

乙酰 螺旋 霉 素 四 个 组 分 总 含量 一 


ArWsX 平 均 片 重 XPX 标 准 品 效 价 
AsWrtX 标 示 量 


式 中 Ar 为 供 试 品 色谱 图 中 乙酰 螺旋 霉 素 四 个 组 分 峰 的 总 
面积 ; 
As 为 标准 品 色谱 图 中 乙酰 螺旋 霉 素 四 个 组 分 峰 的 总 
面积 ; 
Wz 为 供 试 品 的 重量 ，; 
Ws 为 标准 品 的 重量 ; 
P 为 标准 品 四 个 组 分 的 百 分 含 量 总 和 。 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 ( 稀 盐 酸 24ml->1000ml) 900ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,45 分 钟 时 , 取 溶液 适量 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 


ss 12 。 


XxX100% 


中 约 含 乙酰 螺旋 霉 素 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 232nm 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 本 品 10 片 ， 
精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 相 当 于 平均 片 重 ), 加 乙醇 适 
量 (每 5mg 加 乙醇 2ml) 使 溶解 , 按 标 示 量 用 溶出 介质 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 100ng 的 溶液 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 
法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 乙酰 螺旋 霉 素 0.1g), 加 乙醇 (每 5mg 加 乙醇 
2ml) 使 乙酰 螺旋 霉 素 溶解 ,如 为 糖衣 片 , 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 
乙醇 (每 mg 加 乙醇 2ml) 使 溶解 ,用 灭 菌 水 定量 制 成 每 1ml 
中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 摇 匀 , 静 置 ,精密 量 取 上 清 液 适量 ， 
照 乙酰 螺旋 霉 素 项 下 的 方法 测定 。 


【类 别 】 同 乙酰 螺旋 霉 素 。 
【规格 】 (1)0. 1g(10 万 单位 ) (2)0. 2g(20 万 单位 ) 
【 台 藏 】 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


乙酰 螺旋 替 素 胶 圳 


Yixian Luoxuanmeisu Jiaonang 


Acetylspiramycin Capsules 


本 品 含 乙酰 螺旋 霉 素 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 类 白色 至 微 黄色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 约 
含 乙酰 螺旋 霉 素 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 乙 酰 螺 旋 霉 素 标准 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 5mg 
的 溶液 ,作为 标准 品 溶液 ; 取 等 体积 的 供 试 品 溶液 和 标准 品 溶 
液 , 混 合 ,作为 混合 溶液 。 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 照 乙酰 
螺旋 霉 素 项 下 鉴别 (1) 项 试验 ,混合 溶液 应 显 四 个 主 斑 点 , 供 
试 品 溶液 所 显 四 个 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶 液 或 混 
合 溶液 所 显 四 个 主 并 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 乙酰 螺旋 霉 素 组 分 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 
癌 溶液 四 个 主 组 分 峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 的 四 个 主 组 
分 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈3) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 乙酰 螺旋 霉 素 0. 1g) ,加 
甲醇 10ml, 振 摇 , 使 乙酰 螺旋 需 素 溶解 , 滤 过 , 量 取 续 滤液 
lml, 再 用 甲醇 溶液 (1 一 5) 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 乙酰 螺旋 霉 素 
20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
232nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

以 上 (1) 、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 4. 0% (通则 0831) 。 

乙酰 螺旋 老 素 组 分 测定 ” 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 
乙酰 螺旋 埠 素 0. 1g) ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 
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每 1ml 中 约 含 乙酰 螺旋 霉 素 1mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 , 照 乙酰 螺旋 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 含 单 . 双 乙 
酰 螺 旋 每 素 (I 十 芽 ) 均 应 不 得 少 于 35% , 按 下 式 计算 ,乙酰 螺旋 
答 素 四 个 组 分 的 总 含量 应 不 得 少 于 标示 量 的 70%。 

乙酰 螺旋 霉 素 四 个 组 分 总 含量 %% 一 


ArWsX 平 均 装 量 XPX 标 准 品 效 价 
“AsWrx 构 未 量 X100% 


式 中 Ar 为 供 试 品 色谱 图 中 乙酰 螺旋 霉 素 四 个 组 分 峰 的 总 
面积 ; 
As 为 标准 品 色 谱 图 中 乙酰 螺旋 霉 素 四 个 组 分 峰 的 总 
面积 
Wr 为 供 试 品 的 重量 ; 
Ws 为 标准 品 的 重量 ; 
忆 为 标准 品 四 个 组 分 的 百 分 含 量 总 和 。 
溶出 度 ” 取 本 唱 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 ( 稀 盐 酸 24ml->1000ml)900ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 乙酰 螺旋 性 素 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 232nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 装 量 差异 
项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适量 (相当 于 1 粒 的 平 
均 装 量 ) ,加 乙醇 适量 (每 5mg 加 乙醇 2ml) 使 溶解 , 按 标示 
量 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 100pg 的 溶液 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 75% ,应 符合 规定 。 如 因 赛 壳 溶 胀 不 崩 而 导致 不 符 
合 规定 ,应 以 含 0. 32% 胃 和 蛋白酶 的 0.1mol/L 盐酸 溶液 作 
为 溶出 介质 ,重新 试验 。 
其 他 ”应 符合 胶 压 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 
【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 乙酰 螺旋 霉 素 0. 1g) ,加 乙醇 (每 5mg 加 
乙醇 2ml) 使 乙酰 螺旋 考 素 溶解 ,用 灭 菌 水 定量 制 成 每 lml 中 
约 含 1000 单位 的 溶液 , 摇 匀 , 静 置 ,精密 量 取 上 清 液 适量 , 照 
乙酰 螺旋 霉 素 项 下 的 方法 测定 。 
【类 别 〗 间 乙 酰 螺旋 霉 素 。 
【规格 〈1)0, 1g(10 万 单位 ) (2)0. 2g(20 万 单位 》 
【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


乙 和 醇 


Yichun 
Ethanol 


CzHeO 46.07 

【性 状 〗 本 品 为 元 色 湾 清 液体 ; 微 有 特 臭 ; 易 挥 发 , 易 燃 
伐 , 燃 伐 时 显 淡 蓝 色 火 焰 ; 加 热 至 约 78 仿 即 沸 腾 。 
本 品 与 水 .甘油 、 三 毛 甲 烷 或 乙醚 能 任意 混 游 。 


相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 不 大 于 0. 8129， 
相当 于 含 Cs HeO 不 少 于 95.0% (ml/ml)。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 lml, 加 水 5ml 与 氨 氧 化 钠 试 液 1ml 
后 , 缓 缓 滴 加 碘 试 液 2ml, 即 发 生 碘 仿 的 臭 气 , 并 生成 黄色 
沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1290 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 20ml, 加 水 20ml, 摇 匀 , 滴 加 酚 
酸 指 示 液 2 滴 , 溶 液 应 为 无 色 ; 再 加 0. 01mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 
1. 0ml, 溶 液 应 显 粉 红色 。 

溶液 的 洲 清 度 与 颜色 本 品 应 澄清 无 色 。 取 本 品 适 量 ， 
与 同体 积 的 水 混合 后 ,溶液 应 澄清 :在 10 必 放置 30 分 钟 ,溶液 
仍 应 澄清 。 

吸光 度 ” 取 本 品 ,以 水 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 吸 光度 ,在 240nm 的 波长 处 不 得 过 0. 08; 
250 一 260nm 的 波长 范围 内 不 得 过 0.06;270 一 340nm 的 波长 
范围 内 不 得 过 0. 02。 

挥发 性 杂质 ” 照 气相 色谱 法 测定 (通则 0521) 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 6% 氰 丙 基 蔡 基 -94% 二 
甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 ;起 始 温度 40'C ,维持 12 分 钟 ,以 每 分 
钟 10 忆 的 速率 升温 至 240C ,维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
2007 ;检测 器 温度 为 280C。 对 照 溶 液 (b) 中 乙 醋 蜂 与 甲醇 烽 
之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 无 水 甲醇 100p1, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 供 
试 品 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 供 
试 品 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 (a) ;精密 量 取 无 水 甲醇 
50pl, 乙 醛 50pl1, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 供 试 品 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
精密 量 取 100pl, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 供 试 品 稀释 至 刻度 , 摇 色 ， 
作为 对 照 溶液 (b) ;精密 量 取 乙 缩 醋 150pl, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 供 试 品 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 100p1, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
用 供 试 品 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 对 照 溶液 (c) ;精密 量 取 莱 
100pl, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 供 试 品 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 100pl, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 供 试 品 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶液 (d) ; 取 供 试 品 作为 供 试 品 溶液 (a) ;精密 量 取 4- 甲 基 -2- 
戊 醇 150pl, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 供 试 品 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 (b) 。 精 密 量 取 对 照 溶 液 (a)、Cb) Cc) Cd) 和 供 
试 品 溶液 (a) ,Cb) 各 lp1, 分 别 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
供 试 品 溶液 (a) 如 出 现 杂 质 峰 ,甲醇 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 
(a) 中 甲醇 峰 面积 的 0.5 倍 (0.02%); 含 乙 醛 和 乙 缩 醛 的 总 量 
按 公式 (1) 计 算 ,总 量 不 得 过 0. 001% (以 乙 醛 计 ); 含 茶 按 公式 
(2) 计算 ,不 得 过 0.0002%; 供 试 品 溶液 (b) 中 其 他 各 杂质 峰 面 
积 的 总 和 不 得 大 于 4- 甲 基 -2- 戊 醇 的 峰 面积 (0.03%, 以 4- 甲 
基 -2- 成 醇 计 ) 。 

乙 醛 和 乙 缩 醋 的 总 含量 % 二 
[C0.001% Xx As)/(Ar— As)]+[L(0.003% X Ce)/(Cr— 
Ce)] (1) 
式 中 4 为 供 试 品 溶液 (a) 中 乙 醛 的 峰 面积 ; 


。13 。 


二 甲 双 服 格 列 本 脲 片 ( 工 》 


Ar 为 对 照 溶 液 (b) 中 乙 醋 的 峰 面 积 ; 
Cs 为 供 试 品 溶液 (a) 中 乙 缩 醛 的 峰 面积 ; 
Cr 为 对 照 溶液 (c) 中 乙 缩 醛 的 峰 面 积 。 
芋 含 量 %=(0. 0002% Be)/ (Br 一 Be) (2) 
式 中 Be 为 供 试 品 溶液 中 茶 的 峰 面积 ; 
Br 为 对 照 溶液 中 茶 的 峰 面积 。 

不 挥发 物 取 本 品 40ml, 置 105 伟 伍 重 的 蒸发 咀 中 ,于 
水 浴 上 蒸 干 后 ,在 105 亿 干燥 2 小 时 ,遗留 残渣 不 得 
过 1mg。 

【类 别 了 

【贮藏 】 


消毒 防腐 药 \, 溶 剂 。 
遮光 ,密封 保存 。 


二 甲 双 遥 格 列 本 脲 片 ( 工 ) 
Erjiashuanggua Geliebenniao Pian( 工 ) 
Metformin Hydrochloride and 
Glibenclamide Tablets( I ) 


本 品 含 盐酸 二 甲 双 有 (Cs4 Hu Ns HCI) 应 为 标示 量 的 
95.0% 一 105.0% ; 含 格 列 本 服 (Cza Hzs CINs Os S) 应 为 标示 量 
的 90. 0%% 一 110.0%%。 


【处 方 】 
处 方 1 处 方 2 
盐酸 二 甲 双 服 250g 500g 
格 列 本 脲 1. 25g 2.5g 
辅料 适量 适量 
制 成 1000 片 1000 片 
【性 状 〗 本 品 为 白色 至 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 


后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 服 
50mg) ,加 水 10ml, 振 播 使 盐酸 二 甲 双 肽 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 
2ml, 加 10% 亚 硝 基 铁人 氢 化 钠 溶 液 - 铁 氰 化 钾 试 液 -10% 氨 氧化 
钠 溶 液 (等 体积 混合 ,放置 20 分 钟 使 用 )10ml, 3 分 钟 内 溶液 
旦 红色 。 

(2) 取 含量 测定 盐酸 二 甲 双 肛 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 233nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 格 列 本 腺 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 显 氧 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 30 片 , 包 衣 片 除去 包 衣 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 有 50mg), 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 约 5 分 钟 使 盐酸 二 甲 双 服 溶解 ， 
放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ;3 取 双 和 氰 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 
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稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 双 氰 胺 对 照 品 溶 
法 ; 另 取 三 聚 氰 胶 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 三 聚 氰 胺 溶液 。 分 别 精 密 量 
取 上 述 三 种 溶液 各 1ml, 牧 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
试验 ,用 磺 酸 基 阳 离子 交换 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 二 氢 铵 
溶液 ( 取 昔 酸 二 氢 猴 17g, 加 水 1000ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 
值 至 3.0) 为 流动 相 ,检测 波长 为 218nm, 理 论 板 数 按 双 和 氰 胺 峰 
计算 不 低 于 5000, 二 甲 双 脑 峰 与 三 聚 氰 胺 峰 的 分 离 度 应 大 于 
10.0。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 10pl, 分 别 注 人 液 
相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 二 甲 双 县 色谱 蜂 保 留 时 间 的 2 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 双 氰 胺 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 不 得 过 盐酸 二 甲 双 服 标 示 量 的 0. 04% ,如 有 其 他 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 ( 保 留 时间 在 双 氢 胺 峰之 后 ) 的 峰 面积 不 得 大 于 对 
辕 溶 液 中 二 甲 双 服 峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%), 其 他 各 杂质 蜂 
(保留 时 间 在 双 氰 胺 峰之 后 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 
二 甲 双 服 峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

杂质 工 与 杂质 下 精密 称 取 有 关 物 质 项 下 的 细 粉 适量 
( 约 相当 于 格 列 本 脲 12. 5mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 16ml， 
超声 约 20 分 钟 并 振 摇 使 格 列 本 腺 溶解, 放 冷 ,用 磷酸 二 氧 馆 
溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 铵 1.725g, 加 水 300mil 溶解 ,用 磷酸 调节 
pH 值 至 3. 5 士 0. 05) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 滤 过 ， 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 4-[2-(5- 毛 -2- 甲 氧 基 茶 甲 酰胺 )- 
乙 基 ]- 苯 磺 酰 胺 (杂质 工 ) 对 照 品 与 4[2-(5- 毛 -2- 甲 氧 基 葵 甲 
酰胺 )- 乙 基于 葵 磺 栈 氨 基 - 甲 酸 乙 酯 (杂质 开 ) 对 照 品 各 适量 ， 
精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 杂 质 工 
与 杂质 了 [各 0. 3mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 格 
列 本 脲 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 
各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 客 列 本 脲 峰 保 
留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 ， 
中 杂质 工 和 杂质 开 相 应 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
均 不 得 过 0.6%。 

含量 均匀 度 ” 格 列 本 脲 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 ( 格 
列 本 脲 1. 25mg 规格 ) 或 置 50ml 量 瓶 ( 格 列 本 脲 2.5mg 规格 ) 
中 ,加 甲醇 适量 ,超声 约 20 分 钟 使 格 列 本 脲 溶解 , 放 冷 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 
含量 测定 格 列 本 逐 项 下 的 方法 测定 格 列 本 脲 的 含量 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 0.02% 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 溶液 250ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 
10ml, 滤 过 ,滤液 备用 。 

盐酸 二 甲 双 甩 ”精密 量 取 上 述 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 盐 酸 二 甲 双 服 5ng( 按 标示 量 计算 ) 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
233nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 精密 称 取 盐 酸 二 甲 双 服 对 照 
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品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lmi 中 约 含 5pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 计 算出 每 片 中 盐酸 二 甲 
双 肌 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

格 列 本 逐 ” 取 上 述 滤液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 精密 称 取 格 
列 本 脲 对 照 品 约 12.5mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 约 
20 分 钟 使 格 列 本 脲 溶 解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 ( 格 列 本 脲 1. 25mg 规格 ?或 置 50ml 量 
瓶 ( 格 列 本 腺 2. 5mg 规格 ) 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 格 列 本 腺 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波 
长 改 为 225nm, 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 出 每 
片 中 格 列 本 脲 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 盐酸 二 甲 双 申 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 二 甲 双 妥 50mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 约 5 分 钟 使 盐酸 二 甲 双 县 深 
解 , 放 冷 ,加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 蛇 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 233nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 精密 称 
取 盐 酸 二 甲 双 申 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 tml 中 
约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

格 列 本 中 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 二 和 氢 铵 溶液 ( 取 磷 酸 二 和 氢 铵 1. 725g, 加 
水 300ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.5 士 0.05)(50 : 30) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 300nm。 取 杂质 I 与 杂质 人 [检查 项 下 的 
对 照 品 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 工蜂 与 
杂质 卫 蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 称 取 盐 酸 二 甲 双 肽 含量 测定 项 下 的 细 粉 
适量 ( 约 相当 于 格 列 本 腺 5mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 
量 , 超 声 约 20 分 钟 使 格 列 本 腺 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 格 列 本 脲 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 适量 使 溶解 ,并 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 〗 降 血 糖 药 。 

{ 贮藏 } 密封 保存 。 


二 甲 双 脾 格 列 本 脲 片 ( 工 ) 
Erjiashuanggua Geliebenniao Pian( 工 ) 
Metformin Hydrochloride and 
Glibenclamide Tablets( 了 ) 


本 品 含 盐酸 二 甲 双 踊 (Ce Ha Ns。 HCI) 应 为 标示 量 的 


95.0% 一 105.0%; 含 格 列 本 脲 (C; Hzs CIN; O; S) 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.0% 。 


【处 方 】 
处 方 1 处 方 2 
盐酸 二 甲 双 服 500g 250g 
格 列 本 脲 5g 2.5g 
辅料 适量 适量 
制 成 1000 片 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 二 甲 双 肢 
50mg) ,加 水 10ml, 振 摇 使 盐酸 二 甲 双 腺 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 
2ml, 加 10%% 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 溶液 - 铁 氨 化 钾 试 液 -10% 和 氢 氧 化 
钠 溶 液 (等 体积 混合 ,放置 20 分 钟 使 用 )10ml, 3 分 钟 内 溶液 
呈 红 色 。 

(2) 取 含量 测定 盐酸 二 甲 双 有 最 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 233nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 格 列 本 脲 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 蜂 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《4) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 ,应 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 30 片 , 包 衣 片 除去 包 衣 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 肛 50mg), 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 约 5 分 钟 使 盐酸 二 甲 双 肽 溶解 ， 
放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 取 双 氰 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 双 氰 胺 对 照 品 溶 
液 ; 另 取 三 聚 氰 胺 适量 ,用 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 三 聚 氰 胺 溶液 。 分 别 精密 量 取 上 述 三 
种 溶液 各 lml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 
磺 酸 基 阳 离子 交换 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 磷酸 二 氢 狠 溶液 ( 取 
磷酸 二 氢 包 17g, 加 水 1000ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0) 
为 流动 相 ,检测 波长 为 218nm, 理论 板 数 按 双 氰 胺 峰 计算 不 低 
于 5000, 二 甲 双 县 峰 与 三 聚 氰 胺 峰 的 分 离 度 应 大 于 10.0。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 二 甲 双 肽 色谱 峰 保 留 时间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 如 有 双 氰 胺 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 盐 
酸 二 甲 双 腺 标示 量 的 0.04%% ,如 有 其 他 杂质 峰 , 单 个 杂质 蜂 
(保留 时 间 在 双 氰 胺 峰之 后 ?的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 二 
甲 双 有 峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%) ,其 他 各 杂质 峰 ( 保 留 时 间 在 
双 和 尔 胺 峰之 后 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 二 甲 双 服 峰 
面积 的 2 倍 (1.0%)。 

杂质 工 与 杂质 了 精密 称 取 有 关 物 质 项 下 的 细 粉 适量 
〈 约 相当 于 格 列 本 逐 12. 5mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲 配 16mjl， 
超声 约 20 分 钟 并 振 摇 使 格 列 本 腺 溶解 , 放 冷 ,用 磷酸 二 氢 铵 
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溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 铵 1. 725g, 加 水 300ml 溶解 ,用 磷酸 调节 
pH 值 至 3. 5 土 0.05) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 滤 过 ， 
续 滤 液 作 为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 4-[2-(5- 毛 -2- 甲 氧 基 葵 甲 酰胺 )- 
乙 基 ]- 茶 磺 酰 胺 (杂质 工 ) 对 照 品 与 4-[2-(5- 毛 -2- 甲 氧 基 茶 甲 
酰胺 )- 乙 基 j- 茶 磺 酰 氨基 -甲酸 乙 酯 (杂质 卫 ) 对 照 品 各 适量 ， 
精密 称 定 ,用 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 杂 质 工 
与 杂质 三 各 0. 3mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 格 
列 本 脲 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
各 20p1, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 格 列 本 脲 峰 保 
留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 
中 杂质 工 和 杂质 正 相 应 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
均 不 得 过 0.6%。 

含量 均匀 度 ” 格 列 本 腔 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 ( 格 
列 本 脲 2. 5mg 规格 ) 或 置 100ml 量 瓶 ( 格 列 本 腺 5mg 规格 ) 
中 ,加 流动 相 适量 ,超声 约 20 分 钟 使 格 列 本 脲 溶解 , 放 冷 ,用 
流动 相称 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
照 合 量 测定 格 列 本 脲 项 下 的 方法 测定 格 列 本 脲 的 含量 ,应 符 
合 规 定 ( 通 则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 0.02% 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 溶 液 250ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 
10ml, 滤 过 ,滤液 备用 。 

盐酸 二 甲 双 肽 ”精密 量 取 上 述 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 二 甲 双 肥 5yg( 按 标示 量 计算 ) 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
233nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 盐 酸 二 甲 双 县 对 照 
品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5kg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 计 算出 每 片 中 盐酸 二 和 甲 
双 服 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 

格 列 本 脲 ” 取 上 述 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 精密 称 取 格 
列 本 脲 对 照 品 约 12. 5mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 
约 20 分 钟 使 格 列 本 脲 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 ( 格 列 本 脲 2. 5mg 规格 ) 或 置 25ml 
量 瓶 ( 格 列 本 脲 5mg 规格 ) 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 格 列 本 腺 项 下 的 色谱 条 件 , 检 
测 波长 改 为 225nm, 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 出 每 片 中 格 列 本 脲 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 盐酸 二 甲 双 妥 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 ， 
研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 肛 50mg) , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 约 5 分 钟 使 盐酸 二 甲 双 肽 溶解 , 放 冷 ， 
加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 233nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 盐酸 二 甲 双 
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肘 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

格 列 本 脲 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -磷酸 二 氧 铵 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 铵 1. 725g, 加 
水 300ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.5 土 0.05)(50 : 30) 为 
流动 相 ; 检 测 波 长 为 300nm。 取 杂质 工 与 杂质 正 检查 项 下 的 
对 照 品 溶液 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 工 峰 与 
杂质 开 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 称 取 盐 酸 二 甲 双 肌 含量 测定 项 下 的 细 粉 
适量 ( 约 相 当 于 格 列 本 脲 5mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 ,超声 约 20 分 钟 使 格 列 本 脲 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 格 列 本 脲 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 


降 血 糖 药 。 
密封 保存 。 


二 甲 双 服 格 列 本 脲 胶 宫 (I ) 
Erjiashuanggua Geliebenniao Jiaonang( I ) 
Metformin Hydrochloride and 
Glibenclamide Capsules( I ) 


本 品 含 盐酸 二 甲 双 妥 (C, HaiNs HCI) 应 为 标示 量 的 
95.0% 一 105.0%; 含 格 列 本 腺 (Cz Hzs CINs Os S) 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.0%% 。 


【处 方 】 

盐酸 二 甲 双 有 上肢 250g 

格 列 本 脲 1. 25g 

辅料 适量 

制 成 1000 粒 
【性 状 〗 本 品 的 内 容 物 为 白色 至 类 白色 颗粒 或 粉末 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 


乳 50mg) ,加 水 10ml, 振 播 使 盐酸 二 甲 双 县 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 2ml, 加 10% 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 溶液 - 铁 氰 化 钾 试 液 -10%% 氢 氧 
化 钠 溶液 (等 体积 混合 ,放置 20 分 钟 使 用 )10ml, 3 分 钟 内 溶 
液 呈 红色 。 

(2) 取 含量 测定 盐酸 二 甲 双 及 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 233nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 格 列 本 脲 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 显 氮 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
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0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 30 粒 的 内 容 物 , 研 组 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 肛 50mg) , 置 100ml 量 产 中 ， 
加 流动 相 适 量 , 超 声 约 5 分 钟 使 盐酸 二 甲 双 脾 溢 解 , 放 冷 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
取 双 氰 胺 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 用 流动 相 洲 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 双 握 肢 对 晨 品 溶液 ; 
另 取 三 聚 氰 胺 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 三 聚 氰 胺 溶液 。 分 别 精密 量 取 上 述 三 种 
溶液 各 1ml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 笑 释 至 刻度 , 援 
名, 作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 
磷酸 基 阳 离子 交换 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 二 氧 匀 溶 液 
〈 取 磷酸 二 氨 铁 17g, 加 水 1000ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 
3. 0) 为 流动 相 ,检测 波长 为 218nm, 理论 板 数 按 双 握 腕 峰 计 
算 不 低 于 5000, 二 甲 双 肽 峰 与 三 聚 氰 胺 峰 的 分 离 度 应 大 于 
10.0。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 和 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 二 甲 双 肛 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 双 和 氰 胺 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 不 
得 过 盐酸 二 甲 双 服 标 示 量 的 0. 04% ,如 有 其 他 杂质 峰 ,单个 
杂质 峰 ( 保 留 时 间 在 双 氰 胺 峰之 后 ) 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 中 二 甲 双 肽 峰 面积 的 0.4 倍 (0. 2%) ,其 他 各 杂质 峰 ( 保 
留 时 间 在 双 氰 胺 峰之 后 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 二 
甲 双 昕 峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

杂质 I 与 杂质 ”精密 称 取 有 关 物 质 项 下 的 细 粉 适量 
( 约 相 当 于 格 列 本 逐 12. 5mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 16ml， 
超声 约 20 分 钟 并 振 摇 使 格 列 本 脲 溶解 , 放 冷 ,用 磷酸 二 和 毛 铵 
溶液 ( 取 磷 酸 二 气 铵 1.725g, 加 水 300ml 溶解 ,用 磷酸 调节 
PH 值 至 3. 5 士 0.05) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 滤 过 ， 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 , 另 取 4-[2-(5- 毛 -2- 甲 氧 基 葵 甲 酰胺)- 
乙 基 ]- 苯 磺 酰 胺 (杂质 工 ) 对 照 品 与 4-[2-(5- 氯 -2- 甲 氧 基 葵 甲 
酰胺 )- 乙 基 ]- 苯 磺 酰 氨基 -甲酸 乙 酯 (杂质 下 ) 对 照 品 各 适量 ， 
精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 合 杂质 I 
与 杂质 了 各 0. 3mg 的 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相称 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 格 
列 本 脲 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 
各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 格 列 本 服 峰 保 
留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 
中 杂质 工 和 杂质 下 相应 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
均 不 得 过 0. 6%。 

含量 均匀 度 ” 格 列 本 脲 取 本 品 1 粒 , 置 25ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 适量 ,超声 约 20 分 钟 使 格 列 本 脲 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 
测定 格 列 本 腺 项 下 的 方法 测定 格 列 本 脲 的 含量 ,应 符合 规定 
《通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 0.02% 三 卷 甲 基 和 氨基 甲烷 溶液 250ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 


10ml, 滤 过 ,滤液 备用 . 

盐酸 二 甲 双 坚 ”精密 量 取 上 述 恋 液 适量 ,用 济 出 介质 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 二 甲 双 路 5ng( 按 盐酸 二 甲 双 用 
标示 量 计算 ) 的 溶液, 作为 供 试 品 溶液 , 昭 繁 外 -可 网 分 光 沈 度 
法 (通则 0401) ,在 233nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 精 密 称 取 
盐酸 二 甲 双 攻 对 照 品 适 量 , 加 溶出 介质 湾 解 并 定量 稀释 制 成 
每 lmj 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 巾 品 溶液 ,司法 测定 . 计算 
出 每 粒 中 盐酸 二 甲 双 县 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 和 量 的 80% .应 
符合 规定 。 

格 列 本 有 最” 取 土 述 连 液 作为 供 试 品 溶液。 另 逢 密 称 取 格 
列 本 最 对 蛙 品 约 12. 5mg, 置 25ml 量 着 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 
约 20 分 钟 使 格 烈 本 县 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 勾 ， 
精密 量 取 lmi, 轩 100ml 量 琶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 括 
匀 ，, 作 为 对 照 品 溶液 。 昧 含 量 测定 格 列 本 屎 项 下 的 色谱 条 件 ， 
检测 省 长 改 为 225am, 精 密 量 取 供 试 品 溶液 各 对照 品 溶液 各 
20 则 ,分 别 注 入 芒 相 色谱 仪 .记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算出 每 粒 中 格 列 本 县 的 演出 量 . 限度 为 标示 量 的 
75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 了 盐酸 二 甲 双 亚 。” 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 ， 
精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 二 甲 双 旺 
50mg), 置 100ml 量 疙 中 ,加 水 适量 ,超声 约 5 分 钟 使 盐酸 二 甲 
双 戏 党 解 , 放 冷 , 如 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 和 量 取 纺 浪 
液 lml, 置 100ml 量 普 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 蛇 外 -可 网 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 233nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 
精密 称 取 盐酸 二 甲 双生 对 昧 品 适量 ,加 水 流 解 并 定量 释 释 制 
成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溢 液 , 同 法 测定 , 计 
算 , 妈 得。 

格 列 本 县 晨 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 . 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 二 和 气 馈 溶液 ( 取 磷 酸 二 氧 针 1. 725g, 翅 
水 300ml 溶解 ,用 克 酸 调节 pH 值 至 3.5 士 0.05)(50 : 30) 为 
流动 相 ; 检 测 波 长 为 300nm。 取 杂质 I 与 杂质 下 检查 项 下 的 
对 照 品 溶液 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 工蜂 与 
杂质 正 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 称 取 盐酸 二 甲 双 蜂 含量 测定 项 下 的 细 
粉 适量 ( 约 相 当 于 格 列 本 服 5mg), 置 100ml 量 其 中, 轧 甲 
醇 适 量 ,超声 约 20 分 钟 使 格 列 本 最深 解 , 放 冷 , 用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 援 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20p1 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 格 列 本 脲 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,并 用 流动 相 定 量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 列 】 降 血 糖 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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二 甲 双 服 格 列 本 脲 胶 圳 (本)》 0 


二 甲 双 肽 格 列 本 脲 胶 圳 ( I ) 
Erjiashuanggua Geliebenniao Jiaonang( I[[ ) 
Metformin Hydrochloride and 
Glibenclamide Capsules( I[ ) 


本 品 含 盐酸 二 甲 双 县 (C, Hu Ns 。 HCD) 应 为 标示 量 的 
95.0% 一 105.0%; 含 格 列 本 腺 (Cz Hzs CIN3 Os S) 应 为 标示 量 
的 90.0%~110.0%。 


【处 方 】 

盐酸 二 甲 双 肌 250g 
格 列 本 脲 2.5g 
辅料 适量 
制 成 1000 粒 
【性 状 〗 本 品 的 内 容 物 为 白色 至 类 白色 颗粒 或 粉末 。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 
及 50mg) ,加 水 10ml, 振 播 使 盐酸 二 甲 双 肌 溶解 , 滤 过 , 取 续 
滤液 2ml, 加 10% 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 溶液 - 铁 氰 化 钾 试 液 -10%% 氢 
氧化 钠 溶 液 (等 体积 混合 ,放置 20 分 钟 使 用 )10ml,3 分 钟 内 
溶液 旦 红色 。 

(2) 取 含量 测定 盐酸 二 甲 双 肢 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 233nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 格 列 本 脲 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 应 显 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 ( 通 
则 0301) 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 30 粒 的 内 容 物 , 研 细 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 股 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 适量 ,超声 约 5 分 钟 使 盐酸 二 甲 双 肛 溶 解 , 放 冷 , 用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 
双 和 氰 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 双 氰 胺 对 照 品 溶液 ; 另 取 
三 聚 氰 胺 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 三 聚 氰 胺 溶液 。 分 别 精密 量 取 上 述 三 种 
溶液 各 lml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
名 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 磺 
酸 基 阳 离子 交换 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 磷酸 二 和 毛 铵 溶液 ( 取 磷 
酸 二 氢 铵 17g, 加 水 1000ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0) 为 
流动 相 , 检 测 波长 为 218nm, 理 论 板 数 按 双 和 氰 胺 峰 计算 不 低 于 
5000 ,二 甲 双 肌 峰 与 三 聚 氰 胺 峰 的 分 离 度 应 大 于 10.0。 精 密 
量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10wl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 二 甲 双 及 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 双 氰 胺 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 不 得 过 盐酸 二 甲 
双 且 标示 量 的 0. 04% ,如 有 其 他 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 ( 保 留 时 
间 在 双 氰 胺 峰之 后 ) 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 二 甲 双 服 
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峰 面积 的 0.4 倍 (0. 2%%), 其 他 各 杂质 峰 (保留 时 间 在 双 氰 胺 
峰之 后 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 二 甲 双 服 峰 面积 的 
2 倍 (1.0%)。 

杂质 工 与 杂质 T 精密 称 取 有 关 物 质 项 下 的 细 粉 适量 
( 约 相 当 于 格 列 本 逐 12. 5mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 16ml， 
超声 约 20 分 钟 并 振 播 使 格 列 本 脲 溶 解 , 放 冷 ,用 磷酸 二 氧 铁 
溶液 ( 取 磷 酸 二 毛 铵 1.725g, 加 水 300ml 溶解 ,用 磷酸 调节 
pH 值 至 3. 5 士 0.05) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,离心 , 取 上 清 液 滤 
过 , 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 4-[2-(5- 氯 -2- 甲 氧 基 茶 甲 
酰胺 )- 乙 基 ]- 葵 磺 酰 胺 (杂质 工 ) 对 照 品 与 4-L2-(5- 乌 -2- 甲 
氧 基 葵 甲 酰胺 )- 乙 基 ]- 葵 磺 酰 氨基 -甲酸 乙 酯 (杂质 荆 ) 对 
照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 杂质 I 与 杂质 各 0. 3mg 的 溶液 ,精密 量 取 1ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 含量 测定 格 列 本 服 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 格 列 本 脲 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 杂质 工 和 杂质 下 相应 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 0.6%。 

含量 均匀 度 ” 格 列 本 脲 取 本 品 1 粒 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 适量 ,超声 约 20 分 钟 使 格 列 本 脲 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 
测定 格 列 本 脲 项 下 的 方法 测定 格 列 本 脲 的 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 0. 02%% 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 溶液 250ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 
1l0ml, 滤 过 ,滤液 备用 。 

盐酸 二 甲 双 肽 ”精密 量 取 上 述 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 二 甲 双 服 5pg( 按 盐酸 二 甲 双 及 
标示 量 计算 ) 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 233nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 精密 称 
取 盐 酸 二 甲 双 县 对 照 品 适 量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 
计算 出 每 粒 中 盐酸 二 甲 双 肽 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

格 列 本 脲 ” 取 上 述 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 精密 称 取 格 
列 本 脲 对照 品 约 12. 5mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 约 
20 分 钟 使 格 列 本 脲 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 
对 照 品 溢 液 。 照 含量 测定 格 列 本 腺 项 下 的 色谱 条 件 ,检测 波长 
改 为 225nm, 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20u, 分 别 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算出 每 粒 
中 格 列 本 脲 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 盐酸 二 甲 双 县 。” 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 ， 
精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 二 甲 双 肽 
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50mg), 置 100ml 量 匡 中 .加 水 适量 ,超声 约 5 分 钟 使 盐酸 二 甲 
双 脾 漳 解 , 放 冷 ,加 水 稀 大 至 刻度 , 手 匀 , 尘 过 ,精密 量 了 到 寺 泪 
液 1Iml, 置 100ml 量 钴 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 振 匀 ,至 莹 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 233nm 的 流 长 处 测定 蚂 竟 度 . 另 
精密 称 取 盐 酸 二 甲 双 腻 对照 品 适量 ,加 水 湾 解 并 定量 务 释 制 
或 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 四 品 溶液 , 同 法 测定 . 计 
算 . 即 得 。 

格 列 本 屎 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -磷酸 二 氢 贸 洲 液 ( 取 磷 酸 二 氢 饺 1. 725g ,加 
训 300ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 5 士 0.05)(50 : 30) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 300nm。 取 杂质 I 与 杂质 了 检查 项 下 的 
对 至 品 溶液 20p]l 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 .杂质 工 与 杂 
重阳 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 称 取 含量 测定 盐酸 二 甲 双 版 项 下 的 编 粉 
重量 ( 约 相当 于 格 列 本 飞 5mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
适量 ,超声 约 20 分 钟 使 格 列 本 脲 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 
王 至 刘 度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pr1 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 格 列 本 服 对 时 
最 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 适量 使 溶解 ,并 用 流动 相 定量 稀 
琶 制 成 每 lml 中 含 50pg 的 溢 液 ,司法 测定 。 技 外 标 法 以 蜂 画 
秽 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 


降 血糖 药 。 
密封 保存 。 


二 甲 硅油 
Erjiaguiyou 


Dimethicone 


i 
nl jcH 
CH J,.CH, 
本 品 为 二 甲 基 硅 氧 烷 聚合 物 。 
所 性 状 〗 本 品 为 无 色 酒 清 的 油状 液体 ;无 臭 或 几乎 
无 自 ， 
本 品 在 三 气 甲 煤 、 乙 醚 、 甲 莱 或 二 甲 茶 中 能 任意 混合 ,在 
训 或 乙醇 中 不 溶 . 
相对 密度 . 本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 0.970 一 
工 WB. 
新 竞 春 本 品 的 折光 率 ( 通 则 0622) 为 1.400 一 
也 攻 1。 
钓 度 本 品 的 运动 黏度 (通则 0633 第 一 法 ,毛细 管内 径 
?am 在 25 工 时 为 500 一 1000mm: s。 
〖 禾 器 】 (1) 取 本 品 0. 5g, 置 寺 殉 中 ,加 硫酸 0. 5ml 与 确 
从 有 5mi. 轰 缕 如 灼 . 即 形 成 白色 纤维 状 物 ,最 后 遗留 白色 
改造 . 
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(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 10 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 乙 醇 与 三 氧 甲烷 各 5ml, 摇 匀 ,加 酚 
柄 指示 液 1 滴 , 滴 加 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 02mol/L) 至 微 显 粉 红 
色 , 加 本 品 1. 0g, 摇 匀 ; 如 无 色 , 加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 02mol/L) 
0. 15ml, 应 显 粉 红色 ;如 显 粉 红色 ,加 硫酸 滴定 液 (0. 01mol/L) 
0. 15ml, 粉 红色 应 消失 。 

莱 化 物 ” 取 本 品 5g, 加 环 己 烷 10ml 振 摇 使 溶解 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 250~270nm 的 波长 范围 内 
测定 吸光 度 , 不 得 过 0. 2。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 150C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 三 毛 甲 烷 5ml 溶解 ,并 用 三 氯 
甲烷 稀释 至 20ml, 加 新 配制 的 0.002% 双 硫 脉 三 氢 甲 烷 溶 液 
1.0ml,; 加 水 和 和 氮 试 液 -0.2% 盐 酸 羟 胺 溶液 (1 : 9) 各 
0.5mi, 立 即 剧 烈 振 摇 1 分钟, 如 显 色 , 与 取 标 准 铝 溶液 
0. 5ml, 加 三 氧 甲 烷 20ml, 自 “ 加 新 配制 的 0.002% 双 硫 逐 
三 握 甲 煤 溶液 1.0m]” 起 , 同 法 操作 所 得 的 对 照 液 比较 ,不 


得 更 深 (0. 0005% ) 。 
【类 别 】 消 泡沫 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 】 〈1) 二 甲 硅 油气 盆 剂 (2) 二 甲 硅油 片 
二 甲 硅油 气 雾 剂 
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Dimethicone Aerosol 


本 品 为 二 甲 硅油 和 二 氧化 硅 的 溶液 型 非 定 量 气 雾 剂 。 合 
二 甲 硅油 应 为 标示 量 的 80.0% 一 120.0% ,二 甲 硅油 在 药 液 中 
的 浓度 应 为 0.65% 一 1.00% (g/g)。 

性 状 了 本 品 在 耐 压 容器 中 的 药 液 为 无 色 至 微 黄 色 澄 明 
液体 。 

【鉴别 了 取 含 量 测定 项 下 所 得 油状 液体 , 照 二 甲 硅油 项 
下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 泄 滥 率 取 本 品 12 瓶 ,去 除外 包装 ,用 乙醇 将 
表面 清洗 干净 ,室温 垂直 (直立 ?放置 24 小 时 ,分 别 精密 称 定 
重量 (Wi: ) ,再 在 室温 放置 72 小 时 (精确 至 30 分 钟 ) ,再 分 别 精 
密 称 定 重量 (W:), 置 2~8 仿 冷却 后 ,迅速 在 阀 上 面 钻 一 小 和 孔 ， 
放置 至 室温 , 竺 抛射 剂 完 全 气 化 挥 尽 后 ,将 瓶 与 阀 分 离 , 用 乙 
醇 洗 净 ,在 室温 下 干燥 ,分 别 精密 称 定 重 量 (W;), 按 下 式 计算 
每 瓶 年 泄漏 率 。 平 均 年 泄漏 率 应 小 于 3. 5% ,并 不 得 有 1 瓶 大 
于 5%。 

年 泄漏 率 王 365 X 24 X (Wi 一 Ws)/[72 X (W 一 )] X 
100% 

其 他 ” 除 微细 粒子 剂量 与 喷射 速率 外 ,应 符合 气 雾 剂 项 

。19 。 
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下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0113) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 3 瓶 ,精密 称 定 , 在 铝 盖 上 钻 一 小 
孔 , 插 入 连 有 橡皮 管 的 注射 针头 ( 勿 与 药 液 面 接触 ) ,橡皮 管 的 
另 一 端 放 入 水 中 , 待 抛 射 剂 缓 缓 排除 后 ,除去 铝 盖 ,用 三 氢 甲 
烷 少许 分 别 将 内 容 物 移 人 3 个 在 110C 干燥 至 恒 重 的 蒸发 亚 
中 ,用 三 毛 甲 烧 20ml 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 和 人 蒸发 四 中 , 置 水 
浴 上 蒸 干 ,并 在 110 它 干燥 至 便 重 ,精密 称 定 , 即 得 每 瓶 中 含有 
二 甲 硅油 的 重量 , 另 将 本 品 空 瓶 连同 阀门 与 铝 盖 洗 净 烘 干 , 精 
密 称 定 , 求 出 每 瓶 药 液 的 重量 ,并 分 别 计 算 二 甲 硅油 在 药 液 中 
的 浓度 (g/g) , 均 应 符合 规定 。 

【类 别 】 同 二 甲 硅 油 。 

【规格 】 每 瓶 总 量 18g, 内 含 二 甲 硅油 0. 15g 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


二 甲 硅油 片 
Erjiaguiyou Pian 
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本 品 含 二 甲 硅油 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% ; 含 氧气 
化 铝 按 氧化 铝 (Al: O: ) 计 算 ,不 得 少 于 标示 量 的 45.0% 。 


【处 方 】 

二 甲 硅油 50g 

氢 氧 化 铝 80g 

葡萄 糖 600g 

制 成 1000 片 (50mg) 
或 2000 片 (25mg) 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 


【鉴别 】 〈1) 取 含量 测定 项 下 所 得 的 油状 液体 , 照 二 甲 硅 
油 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 和 毛 氧 化 铝 0. 5g) ,加 稀 盐酸 
10ml, 加 热 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 铝 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 
定 ( 通 则 0101)。 

【含量 测定 】 二 甲 硅油 ” 取 本 品 20 片 (50mg 规格 ) 或 40 
片 (25mg 规格 ) ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 二 
甲 硅 油 0. 2g) ,用 三 毛 甲 烷 提 取 8 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 氯 甲 
烷 液 ,用 G4 垂 熔 漏 斗 滤 过 , 滤 渣 与 滤器 用 三 毛 甲 烷 洗 涤 , 合 并 
三 毛 甲 烷 液 ,滤液 置 110Y 干燥 至 恒 重 的 蒸发 亚 中 ,在 水 浴 上 
藻 干 ,并 在 110 干燥 至 恒 重 ,精密 称 定 , 即 得 供 试 品 中 含 二 甲 
硅油 的 重量 。 

氧化 铝 ”精密 称 取 上 述 细 粉 适量 ( 约 相当 于 和 氨 氧 化 铝 
0. 4g) ,加 盐酸 与 水 各 10ml, 置 水 浴 上 加 热 5 分 钟 使 氨 氧 化 铅 
溶解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,残渣 用 水 洗涤 , 洗 液 
并 人 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 有 量 取 20ml, 照 氢 氧 


Dd 20 二 


化 铝 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 氨 试 液 中 和 至 恰 析出 沉淀 ” 
起 ,依法 测定 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05moVIL) 
相当 于 2. 549mg 的 Al:O: 。 

【类 别 】 同 二 甲 硅 油 。 

【规格 】 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


二 甲 磺 酸 阿 米 三 嗪 
Erjighuangsuan Amisanqin 
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Czs Hzs Fz N; »* 2CHs SOs HH 669.77 

本 品 为 2,4- 双 ( 烯 两 氨基 )-6-[4- 双 -( 对 氟 茶 基 ) 甲 基 ]-1- 
哌 哄 基 -S- 三 哨 二 甲 磺 酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cos HzF:Nr 。 
2CH:SO: H 应 为 98.0% 一 102.0% 。 

【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 人 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 
微 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 2g, 置 试管 中 ,小 火 加 热 使 熔融 ， 
产生 的 气体 应 使 湿润 的 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 中 含 8pg 的 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 223nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 900 
图 ) 一 致 。 

检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml, 振 播 10 分 钟 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 ,依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 2.0 一 
3.5。 

含 气量 取 本 品 约 35mg, 精密 称 定 , 照 氟 检 查 法 (通则 
0805) 测 定 , 含 气量 应 为 5. 1% 一 6.3% 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 30mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 
溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶 液 各 20pl1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 
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杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溢 液 主峰 丽 积 的 0. 5 售 (0.5%), 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 售 
(1.5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 甲 基 亚 硕 使 溶解 并 人 制 
威 每 lml 中 含 20mg 的 溶液 , 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861) 
测定 ,甲苯 的 残留 量 应 符合 规定 。 

氧化 物 取 本 品 0.50g, 加 乙醇 25ml 使 溶解 , 除 用 乙醇 稀 
释 外 .依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 
对 坚 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.01% ) 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 50ml, 缓 缓 煮 沸 2 分 钟 , 放 
准 . 补 加 水 至 原 体积 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 40ml, 依法 检查 
(通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溢 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0. 05%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105YC 于 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0. 5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
条 不 得 过 0. 15% 。 

重金 属 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (85 : 15) (每 1000ml 中 加 二 乙 胺 5p1) 为 
流动 相 ; 检 测 波 长 为 222nm。 理 论 板 数 按 阿 米 三 嗪 蜂 计 算 不 
低 于 900。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 
不 每 1ml 中 约 含 0. 12mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 
遵 仪 .记录 色谱 图 ; 另 取 二 甲 磺 酸 阿 米 三 嗪 对 照 品 , 间 法 测定 。 
培 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类 别 】 中 枢 兴 奋 药 。 

《贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 2 ,4 -二 氟 -4- 羟 基 -3- 联 苯 羧 酸 , 按 干燥 品 计 算 , 含 
C.; HsF;O; 不 得 少 于 98.5% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 
无 奥 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ;在 三 氢 甲 烷 中 微 溶 ; 
在 本 中 几乎 不 蒂 。 

【本 别 〗】 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 乙醇 10ml 溶解 后 ,加 三 毛 


化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 深 紫 色 。 

(2) 取 本 品 ,加 0. 1mol/L 的 盐酸 乙醇 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 含 20yg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 251nm 与 315nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光 度 
比值 应 为 4. 2 一 4. 6。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 901 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 I 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶 液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5pjl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:: 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 二 氧 六 环 - 
冰 酷 酸 (85 : 10 : 5) 为 展开 剂 , 展开 ,上 景 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶液 的 主 
并 点 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 直 取 有 关 物 质 工 项 下 的 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 , 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 水 -甲醇 - 乙 且 - 冰 醋酸 (55 : 23 : 
30 : 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 理 论 板 数 按 二 氟 尼 柳 
峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 有 关 物 质 工 项 下 的 对 照 溶 
液 与 供 试 品 溶液 各 5pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 它 减 压 
干燥 至 伍 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 3% (通则 0831) 。 

含 氧 量 取 本 品 约 13mg, 精 密 称 定 , 照 所 检查 法 (通则 
0805) 测 定 , 按 干 燥 品 计算 , 含 气量 应 为 14.5% 一 15.5%% 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.45g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 80ml 溶 
解 后 ,加 水 10ml 与 酚 红 指示 液 ( 取 酚 红 0.1g, 加 0.2molL 氢 
氧化 钠 溶液 1. 4ml.90% 乙 醇 5ml, 微 温 使 溶解 ,用 20% 乙 醇 稀 
释 至 250ml, 即 得 )8 一 10 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 氧 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 25. 02mg 的 Cs Hs FO, 。 


【类 别 】 解 热 镇 痛 、. 非 省 体 抗 炎 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 〈1) 二 毛 尼 柳 片 〈2) 二 氟 尼 柳 胶 宫 
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本 品 含 二 气 尼 柳 (Cis Hs Fs O; ) 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 
105.0% 。 

【性 状 〗】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 到 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 二 气 尼 柳 
2m8g) ,加 乙醇 10ml, 振 播 使 二 气 尼 柳 溶 解 ,加 三 氢化 铁 试 液 1 
滴 , 即 显 深 紫色 。 

(2) 了 到 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 2ml, 用 乙 且 - 水 (4 : 1) 
稀释 至 50ml, 作 为 供 试 品 溶液 , 另 取 二 气 尼 柳 对 照 品 适量 ,加 
乙 有 睛 -水 (4 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 40pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

〈3) 取 含量 测定 项 下 供 试 品 溶液 ,用 0. 1mol/L 盐酸 乙醇 
溶液 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 二 氟 尼 柳 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 25inm 与 315nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙 且 - 水 (4 : 1) 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 二 氮 尼 柳 1. 0mg 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 产 中 ， 
用 乙 彤 -水 (4 : 1) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512)? 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 水 -甲醇 - 乙 及 - 冰 醋酸 (55 : 25 : 70 : 2) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 二 氯 尼 柳 峰 计算 不 低 于 2000。 
精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 (0. 5%)，。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 0. 1mol/L 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 缓 冲 液 ( 称 取 三 羟 甲 基 
氨基 甲烷 121g, 加 水 溶解 并 稀释 至 9000ml, 用 25%% 枸 橡 酸 溶液 
调节 pH 值 至 7. 2, 并 用 水 稀释 至 10 000ml)900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 30kg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 二 毛 尼 柳 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
30ng 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 306nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 
度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 二 气 尼 柳 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 
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的 盐酸 乙醇 溶液 适量 ,超声 使 一 氟 尼 柳 溶 解 , 放 准 , 用 
0. 1mol/L 的 盐酸 乙醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1ImolL 盐酸 乙醇 溢 液 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 315nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 二 气 尼 柳 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 乙醇 溶液 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 昭 品 溶液 , 同 
法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 二 气 尼 柳 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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本 品 含 二 气 尼 柳 (Cis Hs F;0O;) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 细小 颗粒 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 二 握 尼 柳 
2mg) ,加 乙醇 10ml 振 播 ,加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 深 紫色 。 

(2) 取 合 量 测定 项 下 的 溶液 ,用 0. 1mol/L 的 盐酸 乙醇 溶 
液 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 二 氟 尼 柳 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 251nm 与 315nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 二 气 尼 柳 50mg) ,加 
甲醇 5ml, 振 摇 使 二 气 尼 柳 溶 解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
另 称 取 二 氛 尼 柳 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 溶解 制 成 每 lml 中 约 含 
10msg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 
土 , 以 正己 烷 - 二 氧 六 环 - 冰 醋酸 (85 : 10 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ， 
影 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 兽 点 的 
位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 0. 1mol/L 三 羟 甲 基 和 氨基 甲烷 缓冲 液 ( 称 
取 三 羟 甲 基 和 氨基 甲烷 121g, 加 水 溶解 并 稀释 至 9000ml, 用 
25% 枸 橡 酸 溶液 调节 pH 值 至 7.2, 并 用 水 稀释 至 10 000ml) 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 
时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 30pg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 二 气 尼 
柳 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 30ng 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 306nm 的 波长 处 分 别 测 
定 吸 光度 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 
规定 。 
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其 他 ”应 符合 装 奏 郊 项 下 耕 关 扒 各 项 规定 (通则 0103) 。 

《含量 测定 到 装 量 差 异 项 下 的 内 容 和 将 , 研 细 ,精密 称 
嫩 授 量 ( 约 相当 于 二 握 足 碑 0- 1g)- 量 100ml 量 狂 中 ,加 
Lmol/lL 的 盐酸 乙醇 洪 沪 适量 . 盐 声 使 二 氰 尼 牧 党 钙 , 放 
奏 -大 0- 1molL 盐酸 乙醇 溢 液 舌 帮 至 齐 度 . 括 匀 ,. 读 过 , 精 
三 重 取 绫 滤波 5mi, 慎 100ml 量 碍 中 .用 0- 1movL 盐 改 二 
本 歼 波 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,要 蒙 外 -可 昂 分 况 竞 度 渤 
:通风 5401) ,在 315nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 二 氟 尼 
帮 对 到 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 乙醇 溶液 尝鲜 
敌 定 量 称 释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 作为 对 蛋品 洪 
重 . 同 法 测定 。 计算 , 踊 得 。 

【类 别 】 同 二 氛 尼 术 。 

【规格 】》 0. 25g 

【贮藏 》 密封 保存 。 
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Cw Ha Ni:O, 。2HCI 397.34 

本 品 为 6 - 甲 氧 基 -(8a,9R)- 辛 可 宁 -9- 醇 的 二 盐酸 盐 。 按 
干 恕 品 计算 , 含 Co。Hzs N;O,，2HCI 不 得 少 于 99.0%. 

【性 状 了 本 品 为 白色 粉末 ;无 自 ; 过 光 渐 变色 ;水 溶液 显 
辟 性 反应 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氧 甲烷 中 微 
涛 ,在 乙 栈 中 极 微 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 0.1mol/L 盐酸 溶液 
涂 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30mg 的 溶液 ,依法 测定 
《通则 0621) , 比 旋 度 为 一 223" 至 一 229”。 

【鉴别 〗》 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 20ml 溶解 后 ,分 取 溶 
车 10ml, 滴 如 稀 硫酸 , 即 显 蓝 色 荧 光 。 

(2) 取 上 述 溶液 5ml, 加 澳 试 液 3 滴 与 氨 试 液 1ml, 即 显 染 
县 色 . 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 11 
一 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 气 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.30g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 2. 0 一 3. 0。 

硫 酚 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
发 钾 洲 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.05% ) 。 

其 他 人 金鸡 纳 碱 ” 取 本 品 ,用 甲醇 制 成 每 lml 中 含 10mg 


人 二 盐酸 奎 宁 注 射 液 


的 溶液 ,作为 供 试 品 溢 液 ; 另 取 辛 可 尼 丁 对 照 品 ,用 甲醇 制 成 
每 1ml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 莱 - 乙 本 -二 乙 胺 (20 : 12 : 5) 为 展开 
剂 ,展开 , 晾 干 ,重复 展开 二 次 ,及 干 ,在 105 信 干燥 30 分 钟 , 放 
冷 , 克 以 砚 铂 酸 钾 试 液 使 显 色 。 供 试 蝇 溶液 如 显 杂 质 广 点 ,与 
对 奈 品 沙 液 的 主 贷 点 比较 ,不 得 更 深 (2.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 3.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 天 ”不 得 过 0. 15%( 通 则 0841) 。 

银 盐 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 硫酸 1ml， 
15 分 钟 内 不 得 发 生 弄 济 .。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 ,加 醋 栈 5ml 与 
醋酸 乘 试 液 3ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 lml 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 19. 87mg 
的 Co H N;O, .2HCi。 

【类 别 】 抗 症 药 。 

【 鸡 藏 3 庆 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 二 盐酸 奎 宁 注射 液 


二 盐酸 奎 宁 注射 液 
Eryansuan Kuining Zhusheye 


Qnuinine Dihydrochioride Injection 


本 品 为 二 盐酸 夺 宁 的 灭 菌 水 溶液 。 含 二 盐酸 奎 宁 
(Cw Hz N;O:， 2HCD 应 为 标示 量 的 95.0 闪 一 105.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 

【 装 别 了 3 取 本 品 , 照 二 盐酸 奎 宁 项 下 的 监 别 (1)、(2)、(47 
项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 〗 pH 值 应 不 低 于 2.5( 通 则 0631) 。 

颜色 ” 取 本 品 , 与 同体 积 的 对 照 液 ( 取 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 
10ml, 加 水 使 成 20ml) 比较 ,不 得 更 深 。 

其 他 金鸡 纳 碱 ” 取 本 品 , 用 甲醇 制 成 每 lml 中 含 二 盐酸 
奎 宁 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 轨 二 盐酸 奢 宁 其 他 人 金 
鸡 纳 碱 项 下 则 法 测定 ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒 豪 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 二 
盐酸 硅 宁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0OEU， 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 15mg 的 溶液 ,精密 量 取 10ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 
使 成 20ml, 加 氨 试 液 使 成 碱 性 ,用 三 氯 甲 烷 分 次 振 播 提取 ,第 
一 次 25ml, 以 后 每 次 各 10ml, 至 奢 宁 提 尽 为 止 ,每 次 得 到 的 三 
氧 甲 烷 液 均 用 同一 份 水 洗涤 2 次 ,每 次 5ml, 洗 液 用 三 氯 甲 烷 
10ml 振 摇 提取 ,合并 三 氯 甲 烷 液 , 置 水 浴 上 燕 去 三 氯 甲 烷 , 加 


。23 。 


二 氧化 碳 


故 二 
养 记分 美 
绪 ouryao com 


中 国药 典 2015 年 版 


无 水 乙醇 2ml, 再 蒸 干 ,在 105 信 干燥 1 小 时 , 放 冷 ,加 醋 醒 5ml 
与 水 醋酸 10mi 使 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 
液 (0. ImoML) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 19. 87mg 
的 Czo HNzO:。2HCl。 

【类 别 】 同 二 盐酸 夺 宁 。 

【规格 】 (1) lml : 0.25g (2)1ml : 0.5g 
0.25g (4)2ml: 0.5g (5)10ml : 0. 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


《3)2ml : 


二 氧化 碳 
Eryanghuatan 


Carbon Dioxide 
CO 44.01 

本 品 含 CO; 不 得 少 于 99. 5% (ml/ml)。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 气 体 ; 无 臭 ;水 溶液 显 弱 酸性 反应 。 

本 品 1 容 在 常 压 20'C 时 ,能 溶 于 水 约 1 容 中 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 , 通 入 毛 氧 化 负 试 液 中 , 即 生成 白色 
沉淀 ;沉淀 能 在 醋酸 中 溶解 并 发 生 泡 沸 。 

《2) 本 品 能 使 火焰 熄灭 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 图 1) 一 致 
(通则 0402) 。 

【检查 】 酸度 ”取水 100ml, 加 甲 基 橙 指示 液 0. 2ml, 混 
匀 ,分 取 各 50ml, 置 甲乙 两 支 比 色 管 中 , 于 乙 管 中 ,加 盐酸 滴 
定 液 (0.01ml/L)1. 0ml, 摇 匀 ; 于 甲 管 中 , 通 人 本 品 1000ml( 速 
度 为 每 小 时 4000ml) 后 , 显 出 的 红色 不 得 较 乙 管 更 深 。 

水 分 取 本 品 ,通信 露点 分 析 仪 测定 ,含水 分 不 得 过 百 万 
分 之 六 十 七 。 

一 氧化 碳 ” 取 本 品 , 用 一 氧化 碳 检 测 管 测定 , 含 一 氧化 碳 
不 得 过 百 万 分 之 五 。 

二 氧化 硫 ” 取 本 品 , 用 二 氧化 硫 检测 管 测定 , 含 二 氧化 硫 
不 得 过 百 万 分 之 二 。 

磷 化 氧 ” 取 本 品 , 用 磷 化 氢 检 测 管 测定 , 含 磷 化 氢 不 得 过 
千 万 分 之 三 。 

硫化 氢 
百 万 分 之 一 。 

氨 ” 取 本 品 ,用 氨 检 测 管 测定 , 含 氨 不 得 过 百 万 分 之 二 十 五 。 

碳 握 化 合 物 ” 取 本 品 作 为 供 试 品 气 体 , 取 甲烷 含量 为 
0.0020% 的 气体 (以 氮气 为 稀释 剂 ) 作 为 对 照 气体 , 照 气相 色 
谱 法 (通则 0521) 试 验 ,用 玻璃 球 为 填料 的 色谱 柱 (4mm X 
0. 8m,80 目 ); 柱 温 为 110%C ; 进 样 口 温度 为 110%C ;检测 器 为 
火焰 离子 化 检测 器 ,温度 为 120'C 。 量 取 供 试 品 气体 与 对 照 气 
体 , 注 入 色谱 仪 ,在 净化 温度 为 360C 时 测 得 的 峰 面积 为 相应 
空白 值 ; 量 取 供 试 品 气 体 与 对 照 气体 , 注 人 色谱 仪 ,测定 峰 面 


取 本 品 ,用 硫化 氧 检测 管 测定 , 含 硫化 所 不 得 过 
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积 , 减 去 相应 空白 值 后 的 峰 面积 为 校正 峰 面积 。 按 外 标 法 以 
校正 峰 面积 计算 , 含 碳 氢 化 合 物 ( 以 甲烷 计 ? 不 得 过 0.0020% 。 

【含量 测定 】 照 氧 项 下 的 方法 , 除 改 用 附 图 所 示 的 吸收 器 ， 
并 以 氧 氧化 钾 溶 液 (1 一 2)125ml 代替 铜 丝 与 氨 - 氧 化 铵 溶液 作为 
吸收 液 , 并 以 酸化 水 (对 甲 基 橙 指示 液 显 酸 性 ) 取 代 饱 和 所 化 钠 深 
液 注入 平衡 瓶 ] 中 外 ,依法 操作 ,至 剩余 的 气体 体积 恒定 为 止 。 
读 取 量 气管 内 的 液 面 刻 度 ,算出 供 试 品 的 含量 , 即 得 。 


检查 与 测定 前 ,应 先 将 供 试 品 钢瓶 在 试验 室温 度 下 放置 
6 小 时 以 上 。 


【类 别 】 呼吸 兴奋 药 。 


【贮藏 】 置 耐 压 锅 瓶 内 保存 。 


1500 


4000 3500 3000 2500 2000 1000 500 
波 数 (cm) 
图 1 二 氧化 碳 红 外 对 照 图 谱 ( 气 体 池 法 ) 
1 气体 检测 管 说 阴 


气体 检测 管 系 一 种 两 端 熔 封 的 圆柱 形 透 明 管 ,内 含 涂 有 化 
学 试剂 的 惰性 载体 ,必要 时 还 含有 用 于 消除 干扰 物质 的 预 处 理 
层 或 过 滤器 。 使 用 时 将 管 两 端 割断 ,让 规定 体积 的 气体 在 一 定 
时 间 内 通过 检测 管 ,被 测 气体 立即 与 化 学 试剂 反应 ,利用 化 学 
试剂 变色 的 长 度 或 者 颜色 变化 的 强度 ,测定 气体 种 类 或 浓度 。 

一 氧化 碳 检测 管 :最 小 量程 不 大 于 5ppm,RSD 不 得 过 
士 15%%。 

二 氧化 硫 检测 管 : 最 小 量程 不 大 于 0. 5ppm,RSD 不 得 过 
士 15%。 

磷 化 所 检测 管 : 最 小 量程 不 大 于 0. 05ppm,RSD 不 得 过 
十 10% 。 

硫化 氢 检 测 管 :最 小 量程 不 大 于 0. 2ppm, RSD 不 得 过 
士 10%% 。 

氨 检 测 管 :最 小 量程 不 大 于 2ppm,RSD 不 得 过 士 10% 。 
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2. 水 分 测定 法 一 一 露点 测定 法 

本 法 主要 参考 GB/T 5832. 2 一 2008 气体 中 微量 水 分 的 测定 
第 2 部 分 :露点 法 。 根 据 一 定 的 气体 水 分 含量 对 应 一 个 馨 点 温 
度 , 同 时 一 个 露点 温度 对 应 一 定 的 气体 水 分 含量 的 原理 通过 测定 
待 测 气体 的 露点 值 计算 气 体 的 相对 水 分 含量 。 本 迁 不 适用 于 检 
测 在 水 分 冷凝 前 就 冷凝 的 气体 以 及 能 与 水 分 发 生 反 应 的 气体 ， 

对 仪器 的 一 般 要 求 ” 露 点 测定 仪 至 少 立 符合 下 列 条 件 . 

(1) 能 够 把 流 经 测定 室 的 气体 以 及 镜面 冷却 到 所 怖 温度 . 
降温 速率 和 供 试 品 流速 可 以 控制 。 

(2) 能 确定 露 ( 霜 或 冰 ) 的 形成 并 能 测定 镜面 温度 。 

《3) 测 定 室 内 的 气 讨 不 超过 仪器 允许 的 最 大 压力 。 

(4) 仪 器 的 准确 性 可 以 潮 源 ,仪器 需 经 计量 检定 合格 

测定 法 ” 取 供 试 品 按 仪 器 说 明 书 操作 ,记录 测定 的 露点 
值 。 瓶装 气体 的 采样 用 耐 压 针 形 闪 ,至 少 采 用 三 次 升降 正 法 
吹 洗 采样 阀 及 其 他 气 路 系统 ;管道 气体 的 采样 应 使 用 管道 上 
的 根部 采样 韶 ,并 用 尽 可 能 短 的 连接 管 将 供 试 品 直接 通 人 露 
点 仪 。 取 两 次 平行 测定 结果 的 算术 平均 值 作为 露点 值 . 两 次 
平行 测定 的 结果 之 差 应 小 于 对 重复 性 的 规定 (根据 试验 确定 
了 水 分 含量 在 260ppm 以 下 时 ,方法 的 重复 性 7 二 0. 069 一 
2.012m, 其 中 m 为 测定 结果 的 平均 值 )。 

结果 处 理 ”两 次 露点 测定 结果 的 算术 平均 值 为 露点 值 。 
露点 -体积 分 数 换 算 表 参见 GB/T 5832. 2 一 2008 附录 A。 

注意 事项 

(1) 干 扰 物 质 : 当 固 体 颗 粒 或 灰尘 等 进入 仪器 并 附着 在 镜 
页 上 时 ,用 光电 法 测 得 的 露点 值 将 偏离 , 另 除 水 蒸气 外 的 其 他 
莱 气 也 可 能 在 镜面 上 冷凝 ,使 得 所 观察 到 的 露点 不 同 于 相应 
的 水 蒸气 含量 的 露点 。 

国体 杂质 及 油污 :如 果 固 体 杂 质 绝 对 不 溶 于 水 ,它们 就 不 
会 改变 露点 ,但 是 会 妨碍 出 露 的 观察 。 在 自动 装置 中 ,对 固体 
杂质 如 果 没 有 采用 补偿 装置 ,在 低 露点 测量 时 ,有 了 时 会 因 镜 面 
上 附着 固体 杂质 使 测 得 的 露点 值 偏 高 ,这 时 应 该 用 脱脂 棉 雍 
土 无 水 乙醇 等 溶剂 清洗 镜面 。 为 了 防止 固体 杂质 的 干扰 , 仪 
器 入 口 要 设置 过 滤器 ,而 过 滤器 对 气体 中 水 分 应 无 吸附 。 如 
全 被 测 气体 中 有 油污 ,在 气体 进入 测定 室 前 应 该 除去 。 

以 蒸气 形式 存在 的 杂质 : 烃 能 在 镜面 上 冷凝 ,如 果 烃 类 露 
点 低 于 水 蒸气 露点 ,不 会 影响 测定 。 在 相反 的 情况 下 ,会 先 于 
本 蒸气 而 结 露 ,因此 水 蒸气 冷凝 前 必须 分 离 出 烃 的 冷凝 物 。 
如 果 被 测 气体 中 含有 甲醇 , 它 将 与 水 一 起 在 镜面 上 凝结 ,这 时 
得 到 的 是 甲醇 和 水 的 共同 露点 。 

(2) 冷 壁 效应 : 除 镜子 外 ,仪器 其 余部 分 和 管道 的 温度 应 
高 于 气体 中 水 分 露点 至 少 2C ,否则 ,水 蒸气 将 在 最 冷 点 凝 
结 . 改 变 了 气体 样品 中 水 分 含量 

(3) 降 温 速 度 : 如 果 气 体 样品 中 水 分 含量 较 低 ,冷却 镜子 时 应 
尽 可 能 缓慢 ,以 减少 过 冷 现象 的 影响 。 因 为 这 时 冰 的 结晶 过 程 比 
较 缓 独 , 若 以 不 适当 的 速度 降温 ,在 冰 层 生长 和 达到 稳定 之 前 ,还 
没有 观察 到 出 圳 ,温度 已 大 大 超过 了 露点 ,这 就 是 过 冷 现象 。 

《4) 供 试 品 流速 :气体 微量 水 分 的 测定 通常 在 室温 下 进 


行 , 当 气 流速 通过 测定 室 时 会 影响 体系 的 传 热 和 传 质 过程 。 
因此 当 其 他 条 件 固定 时 ,加 大 流速 将 有 利于 气流 和 镜面 之 间 
的 传 质 , 但 流速 过 大 会 造成 过 热 问 题 而 影响 体系 的 热平衡 。 
为 了 减少 传 热 影响 , 样 气流 速 应 当 控 制 在 一 定 范围 内 。 


二 羟 丙 茶 碱 
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本 品 为 1,3- 二 甲 基 -7-(2,3- 二 羟 两 基 )-3,7- 二 氧 -1 互 - 味 
岭 -2,6- 二 柄 . 按 于 燥 品 计算 , 含 Ce Hi NeOt 不 得 少 
于 98.0% 。 

【性 状 3 本 品 为 白色 粉末 或 颗粒 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 极 
微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 160 一 164Y 。 

服 收 系数 ”到 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 iml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) ,在 273nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系 数 
(El%) 为 354~376。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 盐酸 lmi 与 氯酸钾 0. 1g， 
置 水 浴 上 燕 二 ,残渣 遇 氨 气 即 显 紫 色 , 再 加 毛毛 化 钠 试 液 数 
滴 , 紫 色 即 消失 。 

(2) 本 品 的 红外 光 骸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 12 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 使 溶解 ,加 省 
说 香草 酚 蓝 指示 液 5 滴 , 应 显 黄色 或 绿色 ;再 加 氢 氧 化 钠 滴定 
液 (0. 02mol/EL)0. 20ml, 应 显 蓝 色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml, 振 播 使 
溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 1 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

气 化 物 ” 取 本 品 0.25g, 加 水 5mi 与 氢 氧 化 钠 试 液 1. 0ml， 
煮沸 30 秒 钟 , 放 冷 ,依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
7. oml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 028%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 茶 
碱 对 照 品 10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml 与 供 试 品 溶液 lmi, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 
磷酸 二 氢 钾 溶液 (到 磷酸 二 氧 钾 1.0g, 吉 水 溶解 并 稀释 至 
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1000ml)- 甲 醇 (72 : 28) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 取 对 
照 溶 液 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,理论 板 数 按 二 羟 丙 茶 碱 峰 计算 不 
低 于 2000, 二 羟 两 茶 碱 峰 与 茶 碱 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.5。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10 岂 ,分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 茶 
碱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0. 5%; 其 他 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 二 叛 丙 茶 碱 峰 面 积 (0.5%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105' 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.15%( 通 则 0841) 。 

重金 属 “ 取 本 品 1. 0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 
水 适量 使 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 2ml 
使 溶解 , 缓 缓 加 醋 栈 50ml, 振 播 3 分 钟 , 加 苏丹 于 指示 液 4 一 5 
滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1molL) 滴 定 至 溶液 显 紫色 ,并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 25. 42mg 的 Co HuN,0O,。 

【类 别 】 平滑肌 松 弛 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 二 羟 丙 茶 碱 片 〈2) 二 羟 丙 茶 碱 注射 液 


二 羟 两 茶 碱 片 
Erqiangbingchajioan Pian 


Diprophylline Tablets 


本 品 含 二 羟 丙 茶 碱 (Co His N,Q ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 二 羟 丙 茶 碱 
0. 5g) ,加 水 5ml, 振 摇 ,使 二 叛 丙 茶 碱 溶解 , 滤 过 ; 取 滤 液 1ml， 
置 水 浴 上 蒸 干 , 照 二 羧 两 茶 碱 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 
的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 246nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 
(3) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 二 羟 
丙 茶 碱 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 二 羟 两 茶 碱 
对 照 品 适 量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 供 试 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 二 产 
丙 茶 碱 50mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 使 
二 羟 丙 茶 碱 溶解 , 放 冷 ,并 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 


es。 26 。 


滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 二 羟 丙 茶 碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 茶 碱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 ,不 得 过 标示 量 的 0.5%; 其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 中 二 羟 丙 茶 碱 峰 面积 (0. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 
25ml 量 瓶 (0. 1g 规格 ) 或 50ml 量 瓶 (0. 2g 规格 ) 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 273nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Co HeNeO, 的 吸收 系数 (El%) 为 
365 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 二 羟 两 茶 碱 0. 15g), 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ， 
充分 振 摇 使 二 羟 丙 茶 碱 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 续 滤液 10ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 273nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 按 Cl。His NsOs 的 吸收 系数 (EI 把 ) 为 365 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 二 凑 丙 茶 碱 。 

【规格 】 (1)0.1g (2)0.2g 

贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


二 羟 丙 茶 碱 注射 液 
Erqiangbingchajian Zhusheye 
Diprophylline Injection 


本 品 为 二 卷 丙 茶 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 含 二 卷 丙 茶 碱 
(Co Hi NsO, ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 水 2ml, 摇 匀 ,加 翰 酸 试 液 数 
滴 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 lml, 置 水 洽 上 兼 于 ,加 盐酸 lml 与 氯酸钾 
0. 1g, 继 续 蒸 干 , 残 酒 遇 氮 气 即 显 紫 色 ,再 加 氢气 化 钠 试 液 数 
滴 , 紫 色 即 消失 。 

(3) 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 二 羟 丙 茶 碱 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 二 羟 丙 茶 碱 对 照 品 适 
量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 4.0~7.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 二 羟 丙 茶 碱 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 二 羟 丙 茶 
碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 茶 碱 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 0. 5%; 其 他 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 二 次 两 茶 碱 峰 面积 
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《0.5%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 二 
羟 丙 茶 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 30EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 二 羟 丙 茶 碱 
0. 25g), 置 500ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 273nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cio Hu N04 的 吸收 系数 (E14) 为 365 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 二 羟 丙 茶 碱 。 

【规格 】 2ml : 0. 25g 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 


二 硫化 三 
Erliuhuaxi 


Selenium Sulfide 


SeS,。 143. 09 

本 品 含 硒 (Se) 应 为 52.0%~55.5%。 

【性 状 】 本 品 为 橙黄 色 至 橙 红色 粉末 ;上 略 有 硫化 氢 特 臭 。 

本 品 在 水 或 有 机 溶剂 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 含量 测定 项 下 的 硝化 溶液 10ml, 加 水 5ml 
与 腺 5g, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 加 碘化钾 试 液 2ml, 即 显 淡 黄色 至 橙 
色 , 放 和 置 后 迅速 变 深 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 显 色 溶液 , 静 置 10 分 钟 后 , 滤 过 , 滤 
液 加 氧化 钢 试 液 10ml, 即 生成 沉淀 。 

【检查 】 可 溶性 硒 化 物 取 本 品 5g, 精 密 称 定 , 置 150ml 
烧瓶 中 ,精密 加 水 50ml, 放 置 1 小 时 ,并 时 时 振 摇 , 滤 过 , 取 续 
滤液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 亚 硒 酸 钠 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 确 
酸 溶液 (1 一 30) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 硒 1mg 的 
溶液 ,精密 量 取 适 量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 liml 中 约 含 硒 
0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 10ml, 分 别 加 2. 5mol/L 甲酸 溶液 2ml, 用 水 稀释 
至 50ml, 摇 匀 ,必要 时 用 上 述 甲 酸 溶液 调节 pH 值 至 2.0~ 
3.0, 各 加 临 用 新 制 的 0.5% 盐 酸 二 氨基 联 葵 胺 溶液 2ml, 揪 
匀 , 放 置 45 分 钟 ,用 氨 试 液 调节 pH 值 至 6. 0 一 7.0, 将 溶液 分 
别 移入 分 液 漏 斗 中 ,各 精密 加 甲 茶 10ml, 强烈 振 摇 1 分 钟 , 静 
置 使 分 层 , 弃 去 水 层 ,分 取 甲 茶 液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 420nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 供 试 品 溶 
液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 品 溶液 的 吸光 度 (0. 0005% ) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.2% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 , 加 发 烟 硝酸 
25ml, 置 水 浴 中 加 热 约 1 小 时 ,使 硝化 完全 , 放 冷 , 移 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 20mi, 加 甩 10g 与 水 
25ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 加 碘化钾 试 液 10ml 与 淀粉 指示 液 


二 萄 丁 二 钠 


3ml, 立 即 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 红 
神色 转变 为 橙 红色 。 每 1ml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 
相当 于 0. 987mg 的 Se。 

【类 别 】 抗 皮脂 滋 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 二 硫化 硒 洗 剂 


二 硫化 硒 洗 剂 
Erliuhuaxi Xiji 


Selenium Sulfide Lotion 


本 品 为 二 硫化 硒 的 混 悬 液 。 含 二 硫化 硒 (SeS: ) 应 为 标示 
量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 楼 黄 色 黏 稠 状 混 股 液 ; 具 有 芳香 气味 。 

【鉴别 】 取 含 量 测定 项 下 的 滤液 10ml, 照 二 硫化 硒 项 下 
的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 取 本 品 25g, 加 水 50ml, 混 匀 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 3.0 一 5.0。 

其 他 ”应 符合 洗 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0127) 。 

【含量 测定 取 本 品 , 摇 匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 二 
硫化 硒 0. 1g) ,加 发 烟 硝酸 25ml, 置 水 浴 上 加 热 2 小 时 , 放 冷 ， 
移 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 20ml, 照 二 硫化 硒 项 下 的 方法 , 自 “ 加 腺 10g” 起 ,依法 测 
定 。 每 1ml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 1.789mg 
的 SeS: 。 

【类 别 】 

【规格 】 

贮藏 】 


同 二 硫化 硒 。 
(1)50g: 1.25g (2)100g : 2.5g 
密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


二 统 丁 二 钠 
Erqiuding’erna 


Sodium Dimercaptosuccinate 


SH 
Ni ONa ,3HO 


SH 0O 
Ca H Na; O, S， 六 3H2:O 280. 23 


本 品 为 2,3- 二 琉 基 丁 二 酸 二 钠 盐 三 水 合 物 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 C, Hs NazO,S; 不 得 少 于 95.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 ;有 类 似 蒜 的 特 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 、 三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

【和 鉴别】 (1) 到 本 品 约 0.2g, 加 水 2mi 溶解 后 ,加 氨 氧 
化 钠 试 液 使 成 碱 性 ,再 滴 加 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 , 即 显 紫 
红色 。 


I 5. ,、 
养 请 今 英 
绪 ouryao com 


注射 用 二 萄 丁 二 钠 
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(2) 取 本 品 约 0. 2g, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 醋酸 铅 试 液 Iml， 
即 生成 淡 黄色 沉淀 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1281 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 0 一 7.5。 

溶液 的 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 无 
色 ; 如 显 色 , 与 棕 红 色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 不 得 更 深 。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 应 为 18.0%% 一 24.0%% (通则 0831) 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 取 干 燥 至 恒 重 的 本 品 约 0. 1g ,精密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 30ml 溶解 后 ,加 稀 栈 酸 2ml, 精 密 加 硝酸 
银 滴定 液 (0. 1moML)50ml, 强力 振 播 , 置 水 浴 中 加 热 2 一 3 分 
钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
50mj, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 硝酸 2mi 与 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml， 
用 硫 握 酸 贸 滴 定 液 (0. 1Imol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 5. 656mg 
的 C,H, Naz O4S: 。 

【类 别 】〗 解毒 药 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 二 琉 丁 二 钠 


注射 用 二 琉 丁 二 钠 
Zhusheyong Erqiuding”erna 


Sodium Dimercaptosuccinate for Injection 


本 品 为 二 殖 丁 二 钠 的 无 菌 粉末 。 按 平均 装 量 计算 ， 
含 二 欧 丁 二 钠 (CsHsNazsO1S:，3H:0) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 粉末 ;有 类 似 蒜 的 特 臭 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 二 玉 丁 二 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 
的 反应 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 取 本 品 1 瓶 ,加 水 5ml(0. 5g 规 
格 ) 或 10ml(lg 规格 ) 溶 解 后 ,溶液 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 棕 红 色 4 
号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

酸碱度 与 干燥 失重 ” 照 二 殖 丁 二 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 


应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 约 0. 1g, 精 密 称 


。，。28 。 


定 , 照 二 芍 丁 二 钠 项 下 的 方法 测定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 7. 006mg 的 C,H4NaszO4S 。3H2:O。 

【类 别 】 同 二 殖 丁 二 钠 。 

【规格 〗 (1)0.5g (2)1g 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


二 统 丁 二 酸 
Erqiuding”ersuan 


Dimercaptosuccinic Acid 


CeHeO,S， 182. 22 

本 品 为 2,3- 二 琉 基 丁 二 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 C1 He O4Ss 
不 得 少 于 98. 5 站 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;有 类 
似 蒜 的 特 自 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 ,在 水 或 三 氧 甲烷 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 190 一 194 ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.2g, 加 水 2ml 与 碳酸 氧 钠 试 
液 适量 使 溶解 并 呈 中 性 ,加 醋酸 铝 试 液 1ml, 即 生成 淡 黄 色 
沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 0. 2g, 加 水 2mi 与 氨 氧 化 钠 试 液 适量 使 
溶解 并 呈 碱 性 ,再 滴 加 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 , 即 显 紫 
红色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 14 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 制 成 混 悬 液 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2.5 一 3. 0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 淹 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
澶 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 
(通则 0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.05g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,加 无 水 乙醇 30ml 使 溶解 ,加 稀 硝 酸 2ml, 精密 加 硝酸 银 滴 
定 液 (0. 1mol/L)25ml, 强 力 振 摇 , 置 水 浴 中 加 热 2 一 3 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,用 水 洗涤 锥 形 瓶 与 沉淀 至 洗 液 无 银 离子 反应 , 合 
滤液 与 洗 液 ,加 硝酸 2ml 与 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 氰 酸 锐 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 4.556mg 
的 Cs HeO,S: 。 

【类 别 】 解毒 药 。 


| 
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【贮藏 】 迹 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml, 振 摇 使 饱和 , 滤 过 ,依法 
【制剂 】 二 殖 丁 二 酸 胶 夺 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

省 取 本 品 40mg, 照 氧 瓶 燃烧 法 (通则 0703) 进 行 有 机 破 
EN 二 = 坏 , 以 2.0% 和 氢 氧 化 钠 溶液 15ml 与 浓 过 氧化 氨 溶 液 15 滴 为 吸 
二 统 丁 二 酸 胶 圳 


Ergiuding’ ersuan Jiaonang 


Dimercaptosuccinic Acid Capsules 


本 品 含 二 殊 丁 二 酸 (C, Hs O4Sz ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【鉴别 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 二 琉 丁 二 酸 
200mg) , 照 二 殖 丁 二 酸 项 下 的 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,在 105 仿 干燥 
至 便 重 , 减 失 重量 不 得 过 1. 0%( 通 则 0831) 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 二 殊 丁 二 酸 50mg) , 照 二 琉 丁 二 酸 项 下 的 
方法 测定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 4. 556mg 
的 CHO,S,。 

【类 别 〗 同 二 琉 丁 二 酸 。 

《规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


二 一 丙 醇 
Erqiu Bingchun 
Dimercaprol 
HS ~ Von 
SH 
Cs HsOS 124.23 
本 品 为 2，3- 二 殖 基 -1- 丙 醇 。 含 Cs HsOS: 不 得 少 于 
98. 5% (g/g)。 
【性 状 】》 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 、 易 流动 的 澄清 液体 ;有 
类 似 车 的 特 自 。 
本 品 在 甲醇 .乙醇 或 茶 甲 酸 茶 酯 中 极 易 溶解 ,在 水 中 溶 
解 ; 在 脂肪 油 中 不 溶 ,但 在 蔡 甲 酸 茶 酯 中 溶解 后 ,可 加 脂肪 油 
稀释 、 混 合 。 
相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 在 25C 时 为 
1. 235~1. 255 。 
【鉴别 〗 (1) 取 本 品 1 滴 , 加 水 2ml 使 溶解 ,加 醋酸 铅 试 
液 数 滴 , 即 生成 黄色 沉淀 。 
(2) 取 本 品 少许 ,加 碳酸 钠 共 热 , 即 发 生 丙 烯 醛 的 特 臭 。 
(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 15 
图 ) 一 致 。 
【检查 】 稳定 度 ” 取 本 品 ,经 140C 加 热 2 小 时 后 , 照 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 , 减 失 含量 不 得 过 4.0% 。 


收 滚 ,俊生 成 的 烟雾 完全 吸 人 吸收 液 后 ,用 水 20ml 淋 洗 瓶 塞 
与 铂 丝 , 洗 液 与 吸收 液 合并 ,加 热 煮 沸 2 分 钟 后 , 放 冷 , 移 人 
50ml 纳 氏 比 色 管 中 , 加 硝酸 溶液 (1 一 2) 中 和 后 ,再 多 加 2mjl， 
并 加 入 硝酸 银 试 液 1. 0ml 与 水 适量 使 成 50ml, 摇 匀 , 在 暗 处 
放置 10 分 钟 ,如 发 生 浑浊 ,与 对 照 液 [ 与 供 试 品 同 法 操作 ,但 
燃烧 时 不 含 供 试 品 ,并 加 标准 省 化 钠 溶 液 ( 精 密 称 取 溴 化 钠 
12. 88mg, 加 水 1000ml 制 成 ,每 lIml 相当 于 1l0pg 的 Br) 
4. 0mi] 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 10% ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 10ml, 播 
匀 , 用 碘 滴 定 液 (0. 05molL) 滴 定 至 溶液 显 持续 的 微 黄 色 ,并 将 
滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 碘 滴定 液 (0. 05moML? 相 
当 于 6. 21l1mg 的 CG Hs OS, 。 

【类 别 】 解毒 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 二 绝 丙 醇 注射 液 


二 琉 丙 醇 注射 液 
Ergiu Bingchun Zhusheye 


Dimercaprol Injection 


本 品 为 二 斑 丙 醇 的 灭 菌 油 溶 液 。 含 二 琉 丙 醇 (Cs HsOS;) 
应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0% 。 

本 品 加 有 适量 的 茶 甲 酸 茶 栈 为 助 溶剂 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 油状 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 0. 3ml, 加 水 10ml, 振 播 , 加 醋酸 铅 试 液 
数 滴 , 即 生成 黄色 沉淀 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 10ml, 加 水 10ml, 振 摇 2 分 钟 , 静 
置 分 层 , 取 水 层 用 中 性 滤纸 滤 过 ,依法 测定 (通则 0631), pH 
值 应 为 4.5 一 6. 5。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 二 
琉 丙 醇 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 1ml, 置 锥 
形 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 -三 毛 甲 烷 (3 : 1)10ml 分 数 次 洗涤 移 液 管 
内 壁 , 洗 液 并 入 锥 形 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 -三 氯 甲烷 (3 : 1)40ml， 
揪 匀 ,用 碘 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 显 持续 的 微 黄色 ， 
并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 碘 滴 定 液 
(0.05mol/L) 相 当 于 6. 211mg 的 Cs HsOS: 。 

【类 别 〗 同 二 琉 丙 醇 。 

【规格 】 (1)1ml : 0.1g 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)2ml : 0. 2g 


. 29 bd 


十 一 烯 酸 
Shiyixisuan 


Undecylenic Acid 


WE A 


0 
Cu HzoO2 184.28 

本 品 为 10- 十 一 烯 酸 。 含 Ci Ha Os 不 得 少 于 96. 0% (g/g)。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 的 液体 , 遇 冷 则 成 乳白 色 
的 结晶 性 团 块 ; 有 特 臭 。 

本 品 能 与 乙醇 、 三 氯 甲烷 .乙醚 .脂肪 油 或 挥发 油 任意 混 
溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 在 25C 时 为 
0. 910~0. 913。 

凝 点 本 品 的 凝 点 (通则 0613) 不 低 于 21C 。 

折光 率 ”本 品 的 折光 率 ( 通 则 0622) 在 25 必 时 为 1.448 一 
1. 450。 

碘 值 ”本 品 的 碘 值 (通则 0713) 为 131 一 140。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 1ml, 滴 加 高 锰 酸 钾 试 液 1ml, 振 播 ， 
高 锰 酸 钾 的 颜色 即 消 失 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 17 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 水 溶性 酸 ” 取 本 品 5ml, 加 水 5ml, 振 摇 , 用 湿润 
的 滤纸 滤 过 ,滤液 中 加 甲 基 橙 指示 液 1 滴 , 如 显 红色 ,加 和 氨 氧 
化 钠 滴定 液 (0. 1ImoVL)0. 10ml, 应 变 为 黄色 。 

中 性 脂肪 ” 取 本 品 1. 0ml, 加 碳酸 钠 试 液 5ml 与 水 25ml， 
煮沸 , 热 时 溶液 应 澄清 或 显 极 微 的 浑浊 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.4g, 精密 称 定 ,加 中 性 乙醇 (对 
酚 本 指示 液 显 中 性 )10ml 与 酚 栈 指示 液 3 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 1molML) 滴 定 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 18. 43msg 的 Cu HoO， 。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 


【贮藏 密封 保存 。 
【制剂 】 复方 十 一 烯 酸 锌 软 育 
十 一 烯 酸 锌 


Shiyixisuanxin 


Zinc Undecylenate 


Lf) 
LE 
07 om No CH, 


Cz 了 OO， Zn 431. 92 
本 品 为 10- 十 一 烯 酸 锌 盐 。 含 Cz Hss OiZn 应 为 98.0% ~ 
102.0%。 


es。 30 。 
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【性 状 〗 本 品 为 白色 无 定形 粉末 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 116~121'C 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 3g, 加 水 20ml 与 稀 硫酸 25ml, 用 
乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 置 水 浴 上 藉 
去 乙醚 后 , 取 残 留 液 1ml, 照 十 一 烯 酸 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 ， 
显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 约 0. lg, 加 水 10ml 与 浓 氨 试 液 1ml 溶解 后 ,加 
硫化 钠 试 液 数 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 18 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 1.0% (通则 0831) 。 

碱 金 骆 与 碱土 金属 盐 取 本 品 1. 5g, 加 水 50ml 与 盐酸 
10mjl, 煮 沸 , 趁 热 用 湿润 的 滤纸 滤 过 ,并 用 热 水 洗 涤 至 洗 液 不 
显 酸性 反应 ;合并 滤液 与 洗 液 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 氮 试 液 使 
成 碱 性 ,再 加 硫化 铵 试 液 适量 使 锌 完全 沉淀 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ;分 取 滤 液 100ml, 加 硫酸 0. 5sml, 蒸 干 , 并 炽 灼 
至 恒 重 ,遗留 残 湘 不 得 过 7. 5mg。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 lmol/L 盐酸 
溶液 10ml 与 水 10ml, 者 沸 10 分 钟 后 , 趁 热 滤 过 , 滤 酒 用 热 水 
洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 , 放 冷 ,加 0.025%% 甲 基 红 的 乙醇 溶液 1 
滴 , 加 氨 试 液 适 量 至 溶液 显 微 黄 色 , 加 水 使 全 量 约 为 35ml, 再 
加 氮 - 氯 化 铵 缓冲 液 CpH 10. 0)10ml 与 铬 黑 工 指示 剂 少许 ,用 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 自 紫 红色 
变 为 纯 蓝 色 。 每 Imi 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05molL) 
相当 于 21. 60mg 的 Cs Hss Os Zn。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 3 密封 保存 。 

【制剂 】 复方 十 一 燃 酸 锌 软膏 


十 一 酸 军 酮 
Shiyisuangaotong 


Testosterone Undecanoate 


Cso Hss O¢ 456.71 
本 品 为 178- 羟 基 雄 从 -4- 烯 -3- 酮 十 一 烷 酸 酷 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Cso Hss Os 应 为 97. 0%~103.0%。 
【性 状 】》 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 三 毛 甲 烷 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 甲醇 、 植 
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物 油 中 略 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 60~63'C。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 14mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 68" 至 十 72"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 硫酸 -乙醇 (2 : 1)1ml 使 溶 
解 , 即 显 黄色 并 带 有 黄 绿 色 荧 光 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 584 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
除 流 动 相 为 乙 且 - 异 丙 醇 -水 (40 : 40 : 20) 外 ,其 他 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 25 售 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 02 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 减 压 干燥 至 
便 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5% (通则 0831) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 - 异 丙 醇 -水 (43 : 43 : 14) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 240nm。 理 论 板 数 按 十 一 酸 睾 酮 峰 计算 不 低 于 4000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 十 一 酸 睾 酮 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 雄 激素 药 。 

【贮藏 〗】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 十 一 酸 举 酮 软 胶 赛 (2) 十 一 酸 举 酮 注射 液 


十 一 酸 罕 酮 软 胶囊 
Shiyisuangaotong Ruanjiaonang 


Testosterone Undecanoate Soft Capsules 


本 品 含 十 一 酸 睾 酮 (Cs。H4ss 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 淡 黄 色 至 淡 棕 黄色 油状 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 十 一 酸 举 酮 
100mg) ,加 正己 烷 10ml 使 十 一 酸 举 酮 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 十 一 酸 符 酮 对 照 品 ,加 正己 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 


lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烧 - 丙 酮 (6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 ， 
喷 以 2,4- 二 硝 基 苯 肝 试 液 使 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 
位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶 液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 十 一 酸 举 酮 20mg)， 
加 甲醇 使 十 一 酸 举 酮 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 
溶液 , 照 此 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 240nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 十 一 酸 符 酮 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 10pl1, 照 十 一 酸 举 酮 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 十 一 酸 摆 酮 。 

【规格 】 40mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


十 一 酸 案 酮 注射 液 
Shiyisuangaotong Zhusheye 


Testosterone Undecanoate Injection 


本 品 为 十 一 酸 上 睾酮 的 灭 菌 油 溶液 。 含 十 一 酸 符 本 
(Ca Has Os ) 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 几乎 无 色 至 微 黄色 的 洪 明 油状 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 滴 , 加 硫酸 -乙醇 (2 : 1) 溶 液 1ml， 
摇 匀 后 , 即 显 黄色 并 带 有 黄 绿色 荧光 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 十 一 酸 符 酮 100mg), 加 正己 
烷 10ml, 摇 勾 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 十 一 酸 举 柄 对照 品 ,加 
正己 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 丙 
酮 (6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 2,4- 二 硝 基 葵 肝 试 液 
使 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 
溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2) 3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适量 
( 约 相 当 于 十 一 酸 举 酮 250mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,用 乙醚 分 数 
次 洗涤 移 液 管内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 乙醚 稀释 至 刻度 , 播 
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匀 ,精密 量 取 5ml, 置 10ml 具 塞 离心 管 中 , 在 温水 浴 中 使 乙醚 
挥 散 ;用 甲醇 振 摇 提取 4 次 (5ml、5ml.5ml、3ml) ,每 次 振 摇 10 
分 钟 后 离心 15 分 钟 ,合并 甲醇 提取 液 , 置 25ml 晤 其 中 ,用 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 浪 液 。 肾 十 一 酸 
举 酮 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 ,扣除 相对 主峰 保留 时 间 0. 3 之 前 的 辅料 峰 , 单 个 杂质 
峰 面 积 不 得 过 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 25 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2. 0%)。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主 蜂 面积 0. 02 倍 的 峰 忽 梧 不 计 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 
当 于 十 一 酸 哇 酮 125mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醚 分 数 次 洗涤 
移 液 管内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 乙醚 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 
量 取 5ml, 置 10ml 具 塞 离心 管 中 , 在 温水 浴 中 使 乙醚 挥 散 ;用 
甲醇 振 摇 提取 4 次 (5ml.5ml.5ml、3ml) ,每 次 振 摇 10 分 钟 后 
离心 15 分 钟 ,合并 甲醇 提取 液 , 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 自 “ 精 密 量 取 10pl 注 人 液 相 
色谱 仪 ”起 , 照 十 一 酸 符 酮 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 十 一 酸 摆 一 。 

【规格 〗 2ml : 0. 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


丁 溴 东 葛 车 碱 
Dingxiu Donglangdangjian 


Scopolamine Butylbromide 


Hc ~ NE 


Cn Hso BrNO, 440. 38 

本 品 为 省 化 68,78 - 环 氧 -3a- 羟 基 -8- 丁 基 -1laH,5aH- 托 
烷 ( 一 )- 托 品 酸 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hs。 BrNO, 不 得 少 
于 99.0%。 

【性 状 】 
无 臭 。 

本 品 在 水 或 三 氧 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 18" 至 一 20°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 0. 01molL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 含 lmg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 252nm、257nm 与 264nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 


Da 32 和 


本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 凡 乎 


(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 21 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 托 烷 生物 碱 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 省 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 了 酸度 ” 取 本 品 . 加 水 制 成 每 lml 中 含 0. lg 的 溶 
液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 6. 5。 

溶液 的 泪 清 度 ”到 本 品 0. 5g, 加 水 15ml 溶解 后 ,溶液 应 
注 清 . 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 制 成 每 
1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 水 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 20p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 
取 和 气 澳 酸 东 其 营 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 制 
成 每 1ml 中 约 含 0.01mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 供 试 品 
溶液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 对 照 品 溶 液 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 ， 
用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 0.004% 磷 酸 溶液 - 乙 有 
(50 : 50) 配 制 的 0.008mol/L 十 二 烷 基 硫 酸 钠 溶液 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 210nm。 取 系统 适用 性 溶液 10p1 注入 液 相 色 谱 
仪 ,理论 板 数 按 丁 溴 东 芒 营 碱 峰 计算 不 低 于 3000, 丁 演 东 其 劳 
残 峰 与 氨 澳 酸 东 其 车 碱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 上 
述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 氢 溴 酸 东 
芒 著 碱 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 ,不 
得 过 0.4%, 各 杂质 峰 ( 除 去 溶剂 峰 附近 的 省 离子 峰 ) 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 8%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 2.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 各 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 使 洲 
解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,采用 银 电 极 ,用 硝酸 银 滴定 潜 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
44. 04mg 的 Cz Hso BrNO, 。 

【类 别 】 抗 胆 碱 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 丁 省 东 基 车 碱 注 射 液 
胶囊 


(2) 丁 省 东 黄 著 柚 


丁 省 东 萎 著 碱 注 射 液 
Dingxiu Donglangdangjian Zhusheye 


Scopolamine Butylbromide Injection 


本 品 为 丁 省 东 其 著 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 仿 丁 省 东 其 营 厂 
(Ca Hso BrNO, ) 应 为 标示 量 的 93. 0 和 一 107. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【 监 别 〗】 〈1) 了 到 本 品 适量 , 照 丁 省 东 芒 车 碱 项 下 的 鉴 吴 
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(1) (4) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 0. 5ml, 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 显 托 烷 生物 碱 类 
的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 3.7~5.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 丁 省 东 黄 车 碱 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 取 和 氧 澳 酸 东 黄 营 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 
制 成 每 lml 中 约 含 20ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测 
定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 氧 溴 酸 东 其 车 碱 峰 保留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 丁 省 东 黄 车 碱 标示 量 的 
1.0% ,各 杂质 峰 ( 除 去 溶剂 峰 附近 的 省 离子 峰 ) 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (4.0%%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 丁 
溴 东 芯 车 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 7. 5EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0. 1%% 无 菌 蛋白 膝 
水 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 100ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 
对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.004% 磷酸 溶液 - 乙 且 (50 : 50) 配 制 的 
0. 008mol/L 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
210nm。 取 丁 省 东 黄 车 碱 与 氢 溴 酸 东 黄 著 碱 对 照 品 各 适量 ， 
加 流动 相 溶解 并 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 4mg 与 20pg 的 溶 
液 , 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 丁 省 东 
萌 营 碱 峰 计算 不 低 于 3000, 于 省 东 黄 车 碱 峰 与 氢 澳 酸 东 黄 著 
碱 蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 丁 省 东 其 营 碱 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.4mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丁 省 东 蕊 车 碱 。 

【规格 〗】 lml : 20mg 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 


丁 溴 东 莉 著 碱 胶 圳 
Dingxiu Donglangdangjian Jiaonang 


Scopolamine Butylbromide Capsules 


本 品 含 丁 济 东 其 营 碱 (Cs Ha。BrNO, ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 


丁 省 东 黄 营 碱 胶 圳 


【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 丁 省 东 基 车 
碱 50mg), 加 三 氧 甲烷 20ml, 振 播 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 
蒸 干 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 50ml 使 溶解 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 252nm、,257nm 与 264nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 丁 省 东营 营 碱 
l0mg) ,加 三 握 甲 烷 5ml, 振 摇 使 溶解 ,迅速 滤 过 ,滤液 置 水 浴 
上 蒸 干 ,残渣 显 托 烷 生物 碱 类 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 省 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 丁 省 东 芒 著 碱 20mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
供 试 品 溶液 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 
匀 , 作 为 对 照 溶液 ; 另 取 和 毛 省 酸 东 蓉 著 碱 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 溶 解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 作为 对 照 品 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 到 上 述 三 种 溶液 各 
10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 氨 省 酸 东 营 营 碱 峰 保留 
时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 丁 注 东 其 
著 碱 标示 量 的 1.0%, 各 杂质 峰 ( 除 去 溶剂 峰 附 近 的 省 离子 峰 ) 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 (4.0%)。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 25ml 量 瓶 中 ， 
囊 壳 用 水 分 次 洗 净 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,加 水 约 15ml, 充 分 振 
播 ,使 丁 省 东 黄 营 碱 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 ,精密 
量 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含 
量 , 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 胶 守 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.004% 磷酸 溶液 - 乙 有 哺 (50 : 50) 配 制 的 
0.008mol/L 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 
210nm。 取 于 溴 东 芒 车 碱 与 氨 省 酸 东 若 著 碱 对 照 品 各 适量 ， 
加 流动 相 溶解 并 制 成 每 1ml 分 别 含 0. 4mg 与 20ng 的 溶液 , 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 丁 演 东 黄 营 碱 
峰 计算 不 低 于 3000, 丁 省 东 蓉 营 破 蜂 与 氮 省 酸 东 黄 营 碱 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 细 , 混 匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 丁 济 东 其 营 碱 20mg) ,加 流动 相 使 丁 省 
东 芒 营 碱 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 丁 省 东 黄 营 碱 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丁 省 东 其 菩 碱 。 

【规格 〗】 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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丁 酸 氢化 可 的 松 
Dingsuan Qinghua Kedisong 


Hydrocortisone Butyrate 


Czs HaeOe 432.56 

本 品 为 (118)-11,17,21- 三 羟基 孕 省 -4- 烯 -3, 20- 二 酮 - 
17c- 丁 酸 酯 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Czs Hss Os 应 为 97.0% ~ 
102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氮 甲 烷 中 易 溶 , 在 甲醇 中 溶解 ,在 无 水 乙醇 中 微 
洲 ,在 乙醚 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 三 毛 甲 烷 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 47" 至 十 54°。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 4mg, 加 硫酸 2ml 使 溶解 , 即 显 黄 
色 至 棕 黄 色 , 并 带 绿色 荧光 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 甲醇 1ml 溶解 后 ,加 碱 性 酒石酸 铜 
试 液 lml, 加 热 , 即 产生 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 585 
图 ) 一 致 

【检查 】 有 关 和 4 物质” 取 本 品 约 15mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适 量 振 摇 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.5 倍 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (2. 0%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0.02 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 75C 减 压 干燥 至 但 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 
(通则 0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 人 和 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 - 乙 膊 - 冰 醋 酸 (55 : 45 : 0. 5) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 240nm。 理 论 板 数 按 丁 酸 氨 化 可 的 松 峰 计算 不 低 于 
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1500, 丁 酸 氨 化 可 的 松 峰 与 内 标 物质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶 液 的 制备 ” 取 甲 举 酮 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 18mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 26mg 的 溶液 ,精密 量 取 该 溶液 与 内 标 溶液 
各 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 取 20pl 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 谱 图 ; 另 取 丁 酸 氨 化 可 的 松 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 丁 酸 氨 化 可 的 松 乳 谊 


丁 酸 氨 化 可 的 松 乳 膏 
Dingsuan Qinghua Kedisong Rugao 
Hydrocortisone Butyrate Cream 


本 品 含 丁 酸 毛 化 可 的 松 (Czs Hss Os ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 乳 育 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 乳癌 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 丁 酸 氢化 可 的 松 
1. 3mg) ,精密 称 定 ,加 甲醇 15ml, 置 50C 水 浴 中 加 热 , 搅 拌 使 
丁 酸 氧化 可 的 松 溶解 , 放 冷 ,精密 加 内 标 溶液 5ml, 用 甲醇 定 
量 稀释 至 50ml, 播 匀 , 置 冰 浴 中 冷却 2 小 时 以 上 ,取出 ,迅速 滤 
过 , 续 滤液 放 冷 ,作为 供 试 品 溶液 , 取 20pl 照 丁 酸 氨 化 可 的 松 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丁 酸 氧化 可 的 松 。 

【规格 〗 1l0g : 10mg 

【 久 藏 了 避 光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


七 毛 烷 


Qifuwan 


Sevoflurane 


OCH2F 


FyC CF; 
CsHsF1O 200.05 
本 品 为 1, 1, 1, 3, 3, 3- 六 氮 -2-( 氟 甲 氧 基 )- 丙 烷 。 含 
CeHsF;O 应 为 99.9%% 一 100.0%%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 海 清 液体 ; 易 挥发 ,不 易 燃 。 
本 品 与 乙醇 或 乙酸 乙 栈 或 三 氯 甲 烷 均 能 任意 混合 ,在 水 


中 几乎 不 溶 。 
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相对 密度 本 品 的 相对 窗 瘦 (通则 0601 比重 撼 法 ) 为 
1. 521 一 1.527。 

【鉴别 〗】 〈1) 取 本 品 与 七 筷 烷 对 照 品 ,分别 用 二 氧 乙 烷 制 
成 每 ml 中 含 约 1. 5mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 , 际 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶 液 主 峰 的 保留 
时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 , 用 气体 法 测定 ,其 红外 光阴 收 图 谱 应 与 对 照 
的 图 谱 ( 光 谱 集 1108 图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 20ml, 加 水 20ml, 振 3 分 钟 
后 , 静 风 使 分 层 , 分 取水 层 , 加 省 甲 酚 紫 措 示 液 2 滴 , 滴 规 氧 氧 
化 钠 滴 定 液 (0. 01mol/L) 至 溶液 呈 中 性 ,消耗 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 01mol/L) 的 体积 不 得 过 0. 10ml; 或 滴 加 盐酸 滴定 液 
《0.01mol/L) 至 溶液 呈 中 性 ,消耗 盐酸 滴定 液 (0.01lmol/L) 的 
体积 不 得 过 0. 30mi。 

南 化 物 与 游离 卤素 ” 取 本 品 15ml, 加 水 30ml, 振 摇 3 分 
钟 后 ,分 取水 层 5ml, 加 水 5ml, 加 硝酸 1 滴 与 硝酸 银 试 液 
0. 2ml, 如 发 生 深 沁 ,与 取水 10ml 司法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 ; 另 分 取水 层 10ml, 加 碳化 锅 试 液 1mi 与 淀粉 指示 液 2 
渍 ,不 得 产生 蓝 色 

有 关 物 质 取 25mli 量 瓶 , 加 本 品 至 刻度 后 ,再 精密 称 
取 并 加 内 标 物 异 丙 醇 12mg( 约 相当 于 15pl) , 播 匀 , 作 为 供 
试 品 深 液 ; 另 取 七 氟 烷 对 照 品 .六 氟 异 丙 醇 对 照 品 与 异 丙 
酬 各 适量 ,分 别 精 密 称 定 , 用 二 和 氧 乙 烷 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 七 氟 烷 1. 5mg、 六 气 异 丙 醇 1. 5mg、 异 丙 醇 0. 6mg 的 
混合 深 液 作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 试 
验 , 以 6% 氰 丙 基 葵 基 -94%% 甲 基 聚 硅 氧 烷 (或 极 性 相近 ) 为 
固定 液 的 毛 组 管 柱 为 色谱 柱 ( 膜 厚 3.0pm); 起 始 温度 为 
50T ,维持 10 分 钟 , 以 每 分 钟 10 人 的 速率 升温 至 140T ， 
维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200'C ;检测 器 温度 为 220C 。 
取 对 照 品 溶液 il, 注 和 人 气相 色谱 仪 , 出 峰 顺 序 依次 为 七 氟 
该 , 异 丙 醇 、 二 毛 乙 烷 与 六 氟 异 丙 醇 ,理论 板 数 按 七 氟 烷 峰 
计算 不 低 于 5000, 各 相 邻 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 
着 密 量 了 到 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 ipl, 分 别 注入 气相 
色谱 仪 ,记录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 六 气 
异 丙 醇 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 内 标 法 以 六 气 异 丙 醇 
校正 因子 计算 不 得 过 0.03% (W/W) ;其 他 单个 杂质 峰 按 
内 标 法 以 七 气 烷 校正 因子 计算 不 得 过 0.05%《W/W); 杂 
质 总 量 不 得 过 0. 1% (W/W)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 0. 1%。 

不 挥发 物 ” 取 本 品 50ml, 置 水 浴 上 缓 缓 蒸 干 ,在 105 仿 干 
多 e 2 小 时 ,遗留 残渣 不 得 过 lmg。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 照 有 关 物 质 项 下 测定 杂质 总 量 ,并 
以 100.0% 减 去 杂质 总 量 , 即 得 。 

《类 别 】 吸 人 麻醉 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 吸入 用 七 氟 烷 


测 分 美 


唑 仓 


吸入 用 七 氟 烷 
Xiruyong Qifuwan 


Sevoflurane for Inhalation 


本 品 为 七 氟 烷 制 成 的 吸入 剂 。 含 七 氟 烷 (Ce Hi FO) 应 为 
99.9%~100.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 澄 清 液体 ; 易 挥 发 ,不易 燃 。 

和 监 别 〗】 照 七 氟 烷 项 下 的 鉴别 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸碱度 、 南 化 物 与 游离 商 素 、 有 关 物 质 ” 照 七 氢 
烷 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 0. 3% 。 

装 量 ” 照 最 低 装 量 检查 法 (通则 0942) 检 查 ,应 符合 规定 。 

含量 测定 了 取 本 品 , 照 七 氟 烷 项 下 的 方法 测定 , 邑 得 。 

【类 别 】 吸入 麻醉 药 。 

【规格 】 120ml 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


哗 它 


Sanzuoiun 


Triazolam 


HiC 


Cl 


时 Cl 
Cr Hiz Cl N, 343. 21 

本 品 为 1- 甲 基 -8- 毛 -6-(2- 氯 苯 基 )-4 瑟 -[1,2,4] 三 所 只 [4， 
3-aJ[1,4] 荣 并 二 氮 杂 草 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cr Hiz Clz Ns 应 
为 97.0% 一 103.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 冰 醋 酸 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 甲醇 中 略 深 ,在 乙醇 
或 丙酮 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 5p8g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 产 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 221nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 唱 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 586 
图 ) 一 致 。 | 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 用 
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醇 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 10p1, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 60C 减 压 干燥 16 小时, 减 失重 量 
不 得 过 0. 5% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 取 
本 品 与 氯 硝 西洋 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶解 并 制 成 每 lml 中 各 含 
0. 2mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 取 10j1 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,三 唑 仑 峰 与 氟 硝 西洋 峰 的 分 离 度 应 大 于 9. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 12mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 三 唑 仑 对 照 品 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 焦虑 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 三 唑 仑 片 


三 唑 仑 片 
Sanzuolun Pian 


Triazolam Tablets 


本 品 含 三 睦 仑 (Ci Hi Cls Ni ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 浅 蓝 色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 三 陵 仑 2mg)， 
加 三 氯 甲 烷 10ml, 振 播 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 ,加 
稀 盐 酸 1ml, 使 残渣 溶解 , 滴 加 碘 化 镁 钾 试 液 即 生成 柚 色 沉 
淀 , 放 置 后 , 色 渐 变 深 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 10ml 量 瓶 
(0. 125mg 规格 ) 或 20ml 量 瓶 (0. 25mg 规格 ?中 ,加 50% 甲 醇 
溶液 适量 , 微 温 , 振 摇 使 三 唑 仑 溶解 , 放 冷 ,用 50% 甲 醇 溶液 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 ; 另 取 三 肉 仑 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 50 为 甲醇 溶液 溶解 并 制 
成 每 1ml 中 约 含 12. 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 
规定 (通则 0941)。 
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溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 水 200ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含 量 测定 
项 下 的 方法 测定 ; 另 取 三 肉 仑 对 照 品 约 10mg, 精密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 精 
密 量 取 适 量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 lIml 中 约 含 0.625pg 
(0. 125mg 规格 ) 或 1. 25pg(0. 25mg 规格 ) 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 50 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 三 唑 仓 3mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 溶 液 
15ml, 微 温 , 振 播 使 三 唑 仑 溶解 , 放 冷 ,用 50% 甲 醇 溶液 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 三 唑 仑 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 50%% 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 12mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 三 唑 仑 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 三 唑 仑 。 

〖 规 格 】 (1)0. 125mg (2)0.25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


三 硅 酸 镁 
Sanguisuanmei 


Magnesium Trisilicate 


本 品 为 组 成 不 定 的 硅 酸 镁 水 合 物 (Mg;SisO。 nH;0 〇 )。 
含 MgO 不 得 少 于 20.0%, 含 SiO, 不 得 少 于 45.0%;SiO; 与 
MgO 含量 的 比值 应 为 2. 1 一 2. 3。 

【性 状 】 本 品 为 无 砂 性 感觉 的 白色 细 粉 ;无 浣 ; 微 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 用 铂 丝 环 获取 磷酸 铵 钠 的 结晶 数 粒 , 在 无 
色 火 焰 上 熔 成 透明 的 小 球 后 , 趁 热 芳 取 本 品 , 熔 了 融 如 前 ,二 
氧化 硅 即 浮 于 小 球 的 表面 , 放 冷 , 即 成 网 状 结构 的 不 透明 
小 球 。 

(2) 取 本 品 约 0. 5g, 加 稀 盐酸 10ml, 混 合 , 滤 过 ,滤液 用 氨 
试 液 中 和 后 , 显 镁 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 制 酸 力 ” 取 本 品 约 0.30g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 与 水 各 50ml, 置 377 
水 浴 中 ,保温 2 小 时 (应 时 时 振 摇 ,但 最 后 15 分 钟 应 静 置 ) , 放 
冷 ;精密 量 取 上 清 液 50ml, 加 甲 基 橙 指示 液 1 滴 , 用 氢 氧 化 钠 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 剩 余 的 盐酸 液 。 按 炊 灼 品 计算 ,每 lg 
消耗 盐酸 滴定 液 (0. lmol/L) 应 为 140 一 170ml。 

游离 碱 ” 取 本 品 4. 0g, 加 水 60ml, 煮 沸 15 分 钟 , 用 2 一 3 
层 滤 纸 滤 过 , 滤 洒 用 水 分 次 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 , 置 100ml 量 
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的 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ; 取 25ml, 加 酚 栈 指示 液 2 滴 , 如 显 淡 
红色 ,加 盐酸 滴定 液 (0. lmol/1L)1.0ml , 淡 红 色 应 消失 。 

氧化 物 取 本 品 1.0g, 加 硝酸 4ml 与 水 4ml, 加 热 煮沸 ， 
时 时 振 摇 ,加 水 20ml, 播 匀 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 酒 用 少量 水 分 次 洗 
于 ,合并 洗 液 与 滤液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 5ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标 
准 氧化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

硫酸 盐 ”精密 量 取 氧 化物 项 下 的 供 试 品 溶液 5ml, 加 水 
30ml ,依法 检查 (通则 0802) 与 标准 硫酸 钾 溶 液 5. 0ml 制 成 
的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.5% )。 

可 溶性 盐 类 取 上 述 游离 碱 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 蒸 
干 , 炽 灼 至 便 重 ,遗留 残渣 不 得 过 15mg。 

炽 灼 失重 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,在 700~800C 炽 
岁 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 30.0% 。 

重金 属 ” 取 本 品 3. 0g, 加 盐酸 5ml 与 水 40ml, 煮 沸 20 分 
钟 , 放 冷 ,加 酚 本 指示 液 2 滴 , 加 浓 氨 试 液 至 溶液 显 粉 红色 ,再 
各 0. lmol/L 盐酸 溶液 1ml 使 成 微 酸性 , 滤 过 , 滤 酒 分 次 用 水 少 
量 洗 净 , 洗 液 与 滤液 合并 , 滴 加 氨 试 液 至 溶液 显 粉红 色 。 加 
2 lmoML 盐酸 溶液 8ml 与 水 适量 使 成 75ml, 扬 匀 , 分 取 25ml, 依 
法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

冬 盐 取 本 品 1. 0g 两 份 ,分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,一 份 中 加 
盐酸 6ml, 振 揪 使 氧化 镁 溶解 ,再 缓慢 加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
下 过 , 滤 酒 用 少量 盐酸 溶液 (6 一 25) 分 次 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 
液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 5%% 高 锰 酸 钾 洲 液 0. 5ml, 扬 匀 , 滴 加 
5% 盐 酸 羟 胺 溶液 至 紫色 恰 消 失 , 用 盐酸 溶液 (6 一 25) 稀 释 至 
刻度 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 一 份 中 精密 加 入 标准 汞 溶液 (精密 
量 取 东单 元 素 标准 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
对 0. 1p8g 的 溶液 )5ml, 同 法 操作 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸 
收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 二 法 ) ,在 253. 6nm 的 波长 处 分 别 
到 定 ,应 符合 规定 (0. 000 05%)。 

砷 盐 ”精密 量 取 氯 化物 项 下 的 供 试 品 溶液 20ml, 加 盐酸 
5ml, 加 水 3ml, 依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 
(0. 0005 % ) 。 

【含量 测定 】 氧化 镁 ， 取 本 品 1. 5g, 精 密 称 定 , 精 密 加 硫 
酸 滴定 液 (0. 5mol/L)50ml, 置 水 浴 上 加 热 15 分 钟 , 放 冷 ,加 甲 
基 橙 指示 液 1 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (1ImolL) 滴 定 。 每 1ml 
硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 20. 15mg 的 MgO。 

二 氧化 硅 ” 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 瓷 骨 中 ,加 硫酸 
3ml 与 硝酸 5ml 的 混合 液 , 待 作用 完全 , 置 砂 浴 上 蒸 干 , 放 冷 ,加 
称 硫 酸 10ml 与 水 100ml, 煮 沸 使 镁 盐 溶解 ,上 层 液 用 倾注 法 经 
无 灰 滤 纸 滤 过 ,残渣 用 倾泻 法 以 热 水 洗涤 3 次 , 洗 液 一 并 滤 过 ， 
最 后 将 残渣 移 置 滤纸 上 ,用 热 水 洗涤 ,将 残渣 连同 滤纸 置 铂 霸 吉 
中 ,干燥 , 炽 灼 灰 化 后 ,再 炽 灼 30 分 钟 , 放 冷 ,精密 称 定 。 再 将 残 
造 用 水 湿润 ,加 氧气 酸 3ml 与 硫酸 3 滴 , 蒸 干 , 炽 灼 5 分 钟 , 放 冷 ， 
精密 称 定 , 减 失 的 重量 , 即 为 供 试 量 中 含有 SiO; 的 重量 。 

【类 别 】 抗 酸 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


三 磷酸 腺 苷 二 钠 
Sanlinsuanxiangan’erna 


Adenosine Disodium Triphosphate 


ONa OH OH 


Naso 一 一 0 一 0 一 0 
必 | 0 
0 


,3H2O 


OH OH 
Cio HiNsNazOlsP:。3H2O 605.19 


本 品 为 腺 茜 叭 核 苷 -5 -三 磷酸 酯 二 钠 盐 三 水 合 物 。 按 无 
水 物 计 算 , 含 Co Hu Ns Nas OP: 不 得 少 于 95.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 状 物 :无 臭 ; 有 
引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 稀 硝酸 2ml 溶解 后 ,加 钻 
酸 铵 试 液 1ml, 水 浴 加 热 , 放 冷 , 即 析 出 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 水 溶液 (3 一 10 000)3ml, 加 3,5- 二 羟基 甲 菜 乙 


- 醇 溶液 (1 一 10)0. 2ml, 加 硫酸 亚 铁 铵 盐酸 溶液 (1 一 1000)3ml， 


置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 即 显 绿色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 903 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 2.5 一 3. 5。 

溶液 的 尘 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 15g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
依法 检查 (通则 0901 第 一 法 和 通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 溢 
清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 比较 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 照 含量 测定 项 下 三 磷酸 腺 苷 二 钠 的 
重量 比方 法 测定 , 按 下 列 公式 (1) 计 算 , 除 一 磷酸 腺 苷 钠 和 二 
磷酸 腺 苷 二 钠 外 的 其 他 杂质 不 得 过 1.0%, 按 下 列 公式 (2) 计 
算 ,杂质 总 量 不 得 过 5.0% 。 


T. 
DN 
其 他 杂质 (%%) 0. 671T: 十 0. 855T; 十 Tarp 十 Tx 


,0.671Ti+0.855Ts + Tx 
杂质 总 量 (%) 一 71 十 0 855T 二 Tn 十 


水 分 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,以 乙 二 醇 -无 水 甲醇 (60 : 
40) 为 溶剂 ,使 供 试 品 溶解 完全 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 
一 法 1) 测 定 ,含水 分 应 为 6.0%% 一 12.0%%。 

氯 化 物 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 气 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%%) 。 

铁 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ”到 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 


X100% (1) 


X100% (2) 


sa。 37 。 


帮 二 
养 滑 分 闫 
疆 ouryao com 


干燥 硫酸 全 


液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 img 三 
磷酸 腺 苷 二 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 0EU。 

【含量 测定 〗 总 核 背 酸 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
0. 1mol/L 磷 酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 拨 二 钠 35.8g, 加 水 至 
1000ml ,无 水 磷酸 二 氧 钾 13. 6g, 加 水 至 1000ml, 两 液 互 调 pH 
值 至 7. 0) 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 259nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 按 Co Hu Ns Na, OisPs 的 吸收 系数 (Ei 交 ) 为 279 计算 。 

三 磷酸 腺 疮 二 钠 的 重量 比 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 2molVL 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷 酸 氢 二 钠 35. 8g、 磷 
酸 二 氧 钾 13. 6g, 加 水 900ml 溶解 ,用 lmol/L 氧 氧 化 钠 溶液 调 
节 pH 值 至 7.0, 加 入 四 丁 基 澳 化 铵 1. 6lg, 加 水 至 1000mli, 播 
匀 )- 甲 醇 (95 : 5) 为 流动 相 ; 柱 温 为 35C ;检测 波长 为 259nm。 
取 供 试 品 溶液 2ml, 水 浴 中 加 热 1 小 时 ,作为 定位 溶液 ,精密 量 
取 10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,与 供 试 品 溶液 色谱 图 相 比 ,出 蜂 次 序 
依次 为 一 磁 酸 腺 背 与 二 磷酸 腺 背 。 理 论 板 数 按 三 磷酸 腺 苷 峰 
计算 不 低 于 1500, 各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 0. 4mg 的 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 按 下 式 计算 三 磷酸 腺 苷 二 钠 (Tam ) 在 总 核 华 酸 中 的 重量 比 。 


时 到 本 
三 磷酸 腺 痛 二 钠 重 量 比 一 6777 二 0-855T7 二 Tr 二 地 


式 中 本 为 一 磷酸 腺 背 的 峰 面 积 ; 
Ti 为 二 磷酸 腺 苷 的 峰 面积 ; 
Tarp 为 三 磷酸 腺 苷 的 峰 面 积 ; 
Tx 为 其 他 杂质 的 峰 面 积 ; 
0. 671 为 一 磷酸 腺 苷 钠 与 三 磷酸 腺 昔 二 钠 分 子 量 的 
比值 ; 
0. 855 为 二 磷酸 腺 苷 二 钠 与 三 磷酸 腺 车 二 钠 分 子 量 的 
比值 。 
三 磷酸 腺 苷 二 钠 含量 按 下 式 计 算 
三 磷酸 腺 苷 二 钠 含 量 (%) = 
总 核 背 酸 X 三 磷酸 腺 背 二 钠 的 重量 比 X100% 
【类 别 】 细胞 代谢 改善 药 。 
【贮藏 3 密封 , 凉 暗 于 燥 处 保存 。 
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本 品 含 CaSO, 。 去 HzO 应 不 少 于 95. 0%。 


【和 性状】 本 品 为 白色 细 粉 ;无 臭 ; 能 缓 缓 吸收 水 分 成 细小 
的 颗粒 ,并 失去 固 结 性 。 

本 品 在 水 中 微 溶 , 在 乙醇 中 不 溶 ; 在 稀 盐酸 中 溶解 。 

【鉴别 到 本 品 ,加 稀 盐 酸 使 溶解 ,溶液 显 钙 盐 与 硫酸 盐 
的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 细 度 到 本 品 20g, 应 全 部 通过 五 号 得 ,其 中 通 
过 六 号 第 的 不 应 少 于 供 试 量 的 80% 。 

碱 度 ” 取 本 品 3. 0g, 加 水 10ml, 振 摇 , 上 清 液 中 加 酚 酸 指 
示 液 1 滴 , 不 得 显 淡 红 色 。 

圈 结 度 ” 取 本 品 10g, 加 水 10ml, 搅 匀 ,5 分钟 内 应 固 结 成 
白色 致密 的 硬块 ,3 小 时 后 ,用 手指 压 边缘 ,不 得 有 脱 片 。 

炽 灼 失重 。” 取 本 品 , 炽 灼 至 恒 重 , 减 失重 量 应 为 4.5% 一 
8.0%。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 
15ml 与 稀 盐酸 5ml, 微 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 水 75ml, 握 氧化 钢 试 液 
20ml 与 钙 紫 红 束 指示 剂 0.1g, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 
(0. 05moML) 滴 定 至 溶液 由 紫红 色 转 变 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 


醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/IL) 相 当 于 7.258mg 的 CaSO,。 到 H:O。 


【类 别 〗 骨科 用 固定 剂 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 


大 豆油 ( 供 注 射 用 ) 
Dadouyou( Gongzhusheyong) 
Soybean Oii( For Injection) 


本 品系 由 豆 科 植物 大 豆 (Glycine soya Bentham) 的 种 子 
提炼 制 成 的 脂肪 油 。 

【性 状 】》 本 品 为 淡 黄 色 的 澄明 液体 ;无 臭 或 几乎 无 臭 。 

本 品 可 与 三 氢 甲 烷 或 乙醚 混 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶 ,在 水 中 
几乎 不 溶 。 . 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 0.916 一 0. 922。 

折光 率 ”本 品 的 折光 率 ( 通 则 0622) 为 1. 472 一 1. 476。 

酸 值 ”应 不 大 于 0. 1( 通 则 0713) 。 

皂 化 值 ”应 为 188 一 195( 通 则 0713) 。 

碘 值 ”应 为 126 一 140( 通 则 0713) 。 

【检查 】 吸光 关 。 取 本 品 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,以 水 为 空白 ,在 450nm 波长 处 的 吸光 度 不 得 过 0. 045。 

过 氧化 物 ” 取 本 品 10. 0g, 置 250ml 碘 瓶 中 ,立即 加 冰 醋 
酸 -三 毛 甲 烷 (60 : 40) 混 合 液 30ml, 振 摇 使 溶解 ,精密 加 饱和 
碘化钾 溶液 0. 5ml, 密 塞 , 振 播 1 分 钟 ,加 水 30ml, 用 硫 代 硫酸 
钠 滴定 液 (0. 0lmol/L) 滴定 , 至近 终点 时 ,加 淀粉 指示 液 
0. 5ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 消 耗 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.01moil/L) 不 得 过 3. 0ml。 
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不 皂 化 物 ” 取 本 品 5.0g, 精 密 称 定 , 置 250ml 锥 形 瓶 中 ， 
加 氢气 化 钾 乙 醇 深 液 ( 取 氢 氧 化 钾 12g, 加 水 10ml 溶解 后 ,用 
乙醇 稀释 至 100ml, 播 匀 , 即 得 )50ml, 加热 回 流 1 小 时 , 放 冷 
至 25 人 以 下 , 移 至 分 液 漏 斗 中 ,用 水 洗涤 锥 形 瓶 2 次 ,每 次 
50ml, 洗 液 并 人 分 液 漏 斗 中 。 用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 100ml; 合 
乙醚 提取 液 , 用 水 洗涤 乙醚 提取 液 3 次 ,每 次 40ml, 静 置 分 层 , 弃 
去 水 层 ;依次 用 3% 和 氨 氧 化 钾 溶 液 与 水 洗涤 乙醚 层 各 3 次 ,每 次 
40ml。 再 用 水 40ml 反复 洗涤 乙醚 层 直至 最 后 洗 液 中 加 酚 本 指示 
液 2 滴 不 显 红 色 。 将 乙醚 提取 物 移 至 已 恒 重 的 蒸发 咀 中 ,用 乙醚 
10ml 洗涤 分 液 漏斗 , 洗 液 并 人 燕 发 胃 中 , 置 505C 水 浴 上 蒸 去 乙 
醚 ,用 丙酮 6ml 溶解 残渣 , 置 空气 流 中 挥 去 丙酮 。 在 105C 干 燥 至 
连续 两 次 称 重 之 盖 不 超过 lmg, 不 皂 化 物 不 得 过 1.0%。 

用 中 性 乙醇 20ml 溶解 残渣 ,加 酚 栈 指示 液 数 滴 , 用 乙醇 
制 氢气 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L)@ 滴定 至 粉红 色 持 续 30 秒 不 
褪色 ,如 果 消 耗 乙 醇 制 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. lmoML) 超 过 
0. 2mjl, 残 渣 总 量 不 能 当 作 不 皂 化 物 重量 ,试验 必须 重 做 。 

棉 子 油 ” 取 本 品 5ml, 置 试管 中 ,加 1% 硫 黄 的 二 硫化 碳 溶液 
与 成 醇 的 等 容 混合 液 5ml, 置 饱和 和 氟 化 钠 水 浴 中 ,注意 缓 缓 加 热 至 
泡沫 停止 (除去 二 硫化 碳 ) ,继续 加 热 15 分 钟 ,不 得 显 红色 。 

碱 性 杂质 ” 取 新 藻 饮 的 丙酮 10ml 置 试管 中 ,加 水 0. 3ml， 
再 加 0.04% 溴 酚 蓝 乙醇 溶液 0.05ml, 滴 加 盐酸 滴定 液 
(0. 01mol/L) 或 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 90lmoVL) 使 该 溶液 恰 成 黄 
色 ,精密 加 本 品 10ml, 振 播 , 静 置 , 用 盐酸 滴定 液 (0.0l1mol/L) 滴 
定 上 清 液 至 黄色 ,消耗 盐酸 滴定 液 (0. 01molL) 不 得 过 0. lml。 

水 分 取 本 品 , 以 无 水 甲醇 - 淆 醇 (1 : 1) 为 溶剂 , 照 水 分 
测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 本 品 5.0g, 置 50ml 瓷 茹 发 役 中 ,加 硫酸 4ml, 混 
匀 , 用 低温 缓 组 加 热 至 硫酸 除 尽 后 ,加 硝酸 2ml 与 硫酸 5 滴 , 小 火 
加 热 至 氧化 氮气 除 尽 后 ,在 500 一 600CC 炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 , 依 
法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 。 

砷 盐 取 本 品 5.0g, 置 石英 或 铂 寺 塌 中 ,加 硝酸 镁 乙醇 
溢 液 (1 一 50)10ml, 点 火 燃烧 后 缓 组 加 热 至 灰 化 。 如 果 含 有 火 
化 物 , 加 少量 硝酸 湿润 后 ,再 强 热 至 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml， 
村 水 浴 上 加 热 使 溶解 ,加 水 23ml, 依法 检查 (通则 0822 第 一 
法 ), 应 符合 规定 (0. 000 04%)。 

脂肪 酸 组 成 ” 取 本 品 0. 1g, 置 50ml 锥 形 瓶 中 ,加 0. 5mol/L 
揽 氧 化 钾 甲 醇 溶 液 2ml, 在 65C 水 滩 中 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ， 
加 15% 三 氟 化 硼 甲 醇 溶液 2mi, 再 在 65 必 水 浴 中 加 热 回 流 30 
分 钟 , 放 冷 ,加 庚 烷 4ml, 继 续 在 65C 水 浴 中 加 热 回 流 5 分 钟 后 ， 
北 冷 ,加 饱和 氢化 钠 溶 液 10ml 洗涤 , 摇 匀 , 静 置 使 分 层 , 取 上 层 
小 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 2ml, 上 层 液 经 无 水 硫酸 钠 干 燥 。 照 气 
相 色 谱 法 (通则 0521) 试 验 , 以 键 合 聚 乙 二 醇 为 固定 液 ,起 始 温 
度 为 230'C ,维持 11 分 钟 , 以 每 分 钟 5C 的 速度 升温 至 250YC ， 
维持 10 分 钟 , 进 样 口 温度 为 260Y ,检测 器 温度 为 270'C 。 分 别 
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口服 补液 盐 散 ( 工 ) 


取 十 四 烷 酸 甲 酯 .棕榈 酸 甲 本 .棕榈 油 酸 甲 酯 . 硬 脂 酸 甲 酯 、 油 
酸 甲 酯 、 亚 油 酸 甲 酯 、 亚 麻 酸 甲 酯 ,花生 酸 甲 酯 、 二 十 碳 烯 酸 甲 
酯 与 山崩 酸 甲 酯 对 照 品 ,加 正己 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
上 述 对 照 品 各 0. 1mg 的 溶液 , 取 lnl 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,理论 板 数 按 亚 油 酸 峰 计算 不 低 于 5000, 各 色谱 蜂 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 取 上 层 液 lxl 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
按 面积 归 一 化 法 以 峰 面积 计算 , 供 试 品 中 含 小 于 十 四 碳 的 饱和 
脂肪 酸 不 大 于 0.1%、 十 四 烷 酸 不 大 于 0.2%%、 棕 榈 酸 应 为 
9.0%~13.0%% ,棕榈 油 酸 不 大 于 0.3%、 硬 脂 酸 应 为 3.0% ~ 
5,0%. 油 酸 应 为 17.0% ~ 30.0%、 亚 油 酸 应 为 48.0%~ 
58.0% .亚麻 酸 应 为 5.0%~11.0% 花生 酸 不 大 于 1.0%\、 宇 十 
碳 烯 酸 不 大 于 1.0%、 山 汰 酸 不 大 于 1.0%%。 

微生物 限度 ” 照 非 无 菌 产 品 微生物 限度 检查 :微生物 计 
数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 及 非 无 菌 药品 
微生物 限度 标准 (通则 1107? 检 查 ,应 符合 规定 。 

无 菌 ”到 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 
无 除 菌 工艺 的 无 菌 制剂 用 ) 

【类 别 】 营养 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


口服 补液 盐 散 ( 工 ) 


Koufu Buyeyan San( I ) 
Oral Rehydration Salts Powder( I ) 


本 品 每 包含 氯 化 钠 (NaCl) 应 为 1.575 一 1.925g, 含 氧化 钾 
(KCD 应 为 0. 675 一 0. 825g, 含 碳酸 氧 钠 (NaHCO: ) 应 为 1. 125 一 
1. 375g, 含 葡萄 糖 (Ces HisO。，HsO 〇 ) 应 为 9.90 一 12. 10g。 


【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 
【 监 别 】 大 绕 〈1) 取 本 品 , 照 葡萄 糖 项 下 的 鉴别 (1) 项 
试验 , 显 相同 反应 。 


(2) 本 品 显 钠 盐 (1) 与 氟 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

小 禾 ”本 品 显 钙 盐 、 握 化 物 与 钠 盐 的 鉴别 反应 ,本 品 的 水 
溶液 显 碳酸 毛 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 除 干燥 失重 外 ,应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规 
定 ( 通 则 0115)。 

【含量 测定 】 气 化 钠 ” 取 本 品 ( 大 袋 ) 约 0.7g, 精 密 称 定 ， 
加 水 50ml 溶解 后 ,加 2%% 糊 精 溶液 5ml、 碳 酸 钙 约 0. 1g 与 荧 
光 黄 指示 波 5 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 
硝酸 银 滴定 液 (0. Imol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

所 化 钊 ” 取 本 品 ( 小 绕 ) 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 溶 
解 后 ,加 酚 栈 指示 液 1 滴 , 滴 加 稀 硫 酸 适量 使 红色 消失 ,加 2 


仗 乙 醇 制 复 氧化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/1) 的 制备 : 取 50% 氨 氧化 钠 溶液 2ml, 加 乙醇 250ml( 如 溶液 浑浊 ,配制 后 放置 过 夜 , 取 上 清 液 再 标定 ) 。 
惠 苯 甲酸 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 10ml 和 水 2ml 溶解 ,加 酚 栈 指示 液 2 滴 , 用 上 述 滴定 液 滴定 至 溶液 显 持续 浅 粉红 色 。 每 1ml 乙醇 制 氨 氧 化 钠 
注定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12. 21mg 的 芋 围 酸 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 茶 甲 酸 的 取 用 量 , 计 算出 本 液 的 浓度 。 
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糊 精 溶液 5ml、 碳 酸 钙 约 0. 1g 与 荧光 黄 指示 液 5 滴 , 用 硝酸 银 
滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 7. 455Smg 的 KCl。 

碳酸 氨 钠 ” 取 本 品 ( 小 袋 ) 约 0. 24g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 溶 
解 后 ,加 甲 基 机 指示 液 1 滴 , 用 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 。 每 
lml 硫酸 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 8. 401mg 的 NaHCO: 。 

葡萄 糖 ” 取 本 品 ( 大 和 袋 ) 约 12g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 80ml 溶解 后 ,加 氨 试 液 0. 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 揪 
名, 静 置 30 分 钟 ,在 25'C 时 ,依法 测定 旋光 度 ( 通 则 0621) ,与 
2. 0852 相 乘 , 即 得 供 试 品 中 含有 Ce Hi:O;* HO 的 重量 (g) 。 

【类 别 〗 电解 质 补充 药 。 

【规格 】 每 包 重 14. 75g( 大 签 葡萄糖 11g, 氯 化 钠 1. 75g; 
小 袋 握 化 钾 0. 75g ,碳酸 氢 钠 1. 25g) 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


口服 补液 盐 散 ( 工 ) 


Koufu Buyeyan San( 工 ) 
Oral Rehydration Salts Powder( I[[ ) 


本 品 每 包 ( 包 重 5. 58g) 含 总 钠 (Na) 应 为 0.370 一 0. 452g， 
含 钊 (KK) 应 为 0.142 一 0.173g, 含 总 氯 (Cl) 应 为 0.510 一 
0.624g; 含 枸 橡 酸 钠 (CeHsNasO .2H:O) 应 为 0.522 一 
0. 638g, 含 无 水 葡萄 糖 (Cs HizOe ) 应 为 3. 60 一 4. 40g。 

本 品 每 包 ( 包 重 13. 95g) 含 总 钠 (Na) 应 为 0.926 一 1. 131g， 
含 钾 (K) 应 为 0.354 一 0. 433g, 含 总 氯 (CD 应 为 1. 276 一 1. 560g; 
含 枸 橡 酸 钠 (Cs Hs NasO。2H:O) 应 为 1. 305 一 1. 595g, 含 无 水 
葡萄 糖 (Cs HzOs ) 应 为 9. 00 一 11. 00g。 

本 品 每 包 ( 包 重 27. 9g) 含 总 钠 (Na) 应 为 1. 852 一 2. 262g， 
含 钾 (K) 应 为 0.708 一 0.866g, 含 总 氯 (Cl) 应 为 2.552 一 
3. 120g; 含 枸 橡 酸 钠 (CesHsNasO ， 2H:O) 应 为 2.610 一 
3. 190g, 含 无 水 葡萄 糖 (Cs HizOe ) 应 为 18. 00 一 22. 00g。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 照 葡萄 糖 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 
相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 1g, 加 水 lml 溶解 后 ,加 稀 酷 酸 1ml, 摇 勾 ,加 
亚 硝酸 销 钠 试 液 0. 5ml, 即 生成 黄色 沉淀 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 (1)、 握 化 物 与 构 樟 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301)。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1.4g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 7.0 一 8. 8。 

干燥 失重 ” 取 本 品 在 60 干燥 至 便 重 , 减 失重 量 不 得 过 
2.0% (通则 0831) 。 

装 量 差异 ” 取 本 品 10 包 , 分 别 精密 称 定 内 容 物 重量 ,每 
包 内 容 物 重量 与 标示 量 相 比较 , 包 重 5. 58g 者 不 得 过 十 5%， 
其 余 两 种 规格 不 得 超过 土 3%。 超 过 装 量 差异 限度 的 应 不 多 
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于 2 包 , 并 不 得 有 一 包 超 过 装 量 差异 限度 的 1 倍 。 

其 他 ”应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0115) 。 

【含量 测定 】 总 钠 ”对照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取经 
105"C 干 燥 至 便 重 的 握 化 钠 对 照 品 约 0. 1g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 3ml , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 3ml、.4ml、5ml ,分 别 置 100ml 量 瓶 
中 ,各 加 2% 毛 化 锯 溶液 5. 0ml ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 约 3.7g , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 溶液 (1); 精 密 量 取 2ml, 置 250ml 
量 瓶 中 ,加 2% 氯 化 锋 深 液 12. 5ml ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原 子 吸 收 分 光 光 
度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 589. onm 的 波长 处 测定 ,计算 , 即 得 。 

钾 对照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取经 105Y 干燥 至 恒 重 
的 氧化 钾 对 照 品 约 0. 1g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 勺 。 精 密 量 取 3ml、4ml、.5mjl, 分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,各 
加 2% 氯 化 钵 溶液 3. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 总 钠 项 下 溶液 (1)5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 2%% 毛 化 饱 溶液 3. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 即 得 。 

测定 法 ” 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 
光度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 766. 5nm 的 波长 处 测定 ,计算 ， 
即 得 。 

总 氧 。 取 本 品 约 2.8g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 加 铬 酸 钾 指 示 液 
3~5 滴 ,用 硝酸 银 滴 定 液 (0. tmoVL) 缓 缓 滴定 至 终点 。 每 
lml 硝酸 银 滴定 液 (0. Imol/L) 相 当 于 3. 545mg 的 Cl。 

枸 柚 酸 钠 ” 取 本 品 约 2. 8g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 冰 醋 酸 80ml, 振 播 ,加 热 至 50'C , 放 冷 ,加 冰 醋 酸 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 静 置 ,精密 量 取 上 清 液 20ml, 加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 ， 
用 高 氟 酸 滴定 液 (0. 1mol/IL) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 结 
果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
9. 803mg 的 Ce Hs Nas O;。2H2:O。 

无 水 葡萄 糖 ” 取 本 品 约 13g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 水 80mi 溶解 后 ,加 氨 试 液 0. 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
静 置 30 分 钟 ,在 25C 时 ,依法 测定 旋光 度 ( 通 则 0621), 与 
1. 8954 相 乘 ,计算 供 试 品 中 含有 的 Ce His Os 的 重量 (g) 。 

【类 别 〗 电解 质 补充 药 。 

【规格 3】 (1) 每 包 5. 58g( 握 化 钠 0.7g, 握 化 钾 0. 3g, 枸 槐 
酸 钠 0. 58g, 无 水 葡萄 糖 4g) 《2) 每 包 13. 95g( 握 化 钠 1 75g， 
毛 化 钾 0.75g, 枸 樟 酸 钠 1.45g, 无 水 葡萄 糖 10g8) (3) 每 包 
27. 9g( 握 化 钠 3. 5g, 毛 化 钾 1. 5g, 枸 梅 酸 钠 2. 9g, 无 水 葡萄 精 
20g) 


【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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口服 补液 盐 散 ( 正 ) 


Koufu Buyeyan San([H) 
Oral Rehydration Salts Powder( {LH) 


本 品 每 包 ( 包 重 5. 125g) 含 总 钠 (Na) 应 为 0.383 一 0. 468g， 
含 钾 (K) 应 为 0.177 一 0. 216g, 含 总 氯 (CD) 应 为 0.515 一 0. 630g， 
含 枸 梓 酸 钠 (Cs Hs NasO 。2H:O) 应 为 0.653 一 0.798g，, 含 
无 水 葡萄 糖 (Ce HiyOe ) 应 为 3. 038 一 3.713g。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1g, 加 水 30ml 溶解 后 , 取 10ml, 缓 组 
请 人 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 中 , 即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 1g, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 稀 醋 酸 1ml, 播 匀 , 加 
重 硝 酸 销 钠 试 液 0. 5ml, 即 生成 黄色 沉淀 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 (1)、 氯 化物 与 枸 构 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1. 4g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 7. 0 一 8. 8。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 60'C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 2.0%( 通 则 0831) 。 

装 量 差异 ”到 本 品 10 包 , 分 别 精密 称 定 内 容 物 重量 ,每 
包 内 容 物 重量 与 标示 装 量 相 比 较 ,限度 不 得 过 土 5%。 超 过 装 
量 差异 限度 的 应 不 多 于 2 包 , 并 不 得 有 1 包 超 过 装 量 差 异 限 
度 的 1 信 。 

其 他 ”应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0115) 。 

【含量 测定 】 总 钠 取经 105"C 干燥 至 恒 重 的 氧化 钠 , 精 
密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 氧 化 钠 30pg 的 
溶液 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 

取 本 品 约 2. 7g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 溶液 (1); 精 密 量 取 溶 液 (1)2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 溶液 (2); 精 密 景 
取 溶 液 (2)2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 2%% 氯 化 锯 溶 液 10. 0ml， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 3ml、4ml、5ml, 分 别 置 
100ml 量 瓶 中 ,各 加 2% 握 化 锋 溶 液 5. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 ， 
扬名。 将 上 述 各 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 
(通则 0406 第 一 法 ) ,在 589nm 的 波长 处 测定 ,计算 , 即 得 。 

钾 取经 105 人 干燥 至 伍 重 的 握 化 钾 , 精 密 称 定 ,加 水 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氢化 钾 50ug 的 溶液 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 

精密 量 取 总 钠 项 下 溶液 (2)5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 2% 
氯 化 钵 溶液 3. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 3ml、4ml、5ml, 分 别 置 
100ml 量 瓶 中 ,各 加 2% 氯 化 锯 溶 液 3. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 。 将 上 述 各 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 
(通则 0406 第 一 法 ) ,在 767nm 的 波长 处 测定 ,计算 , 即 得 。 

总 毛 ”精密 量 取 总 钠 项 下 溶液 (1)10ml, 加 铬 酸 钾 指 示 液 


3 一 5 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. lmol/L) 缓 缓 滴定 至 终点 。 每 
lml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1molL) 相 当 于 3. 545mg 的 Cl。 

枸 樟 酸 钠 取 本 品 约 2. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 冰 醋 酸 80mjl, 振 摇 , 加 热 至 50'C , 放 冷 ,用 冰 醋 酸 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 静 置 ,精密 量 取 上 清 液 20ml, 加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 ， 
用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 结 
果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 握 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 
9. 803mg 的 Ce Hs Na;QO; ， 2H;O。 

无 水 葡萄 糖 ” 取 本 品 约 14g, 精 密 称 定 , 置 100ml 景 瓶 中 ， 
加 水 80ml 溶解 后 ,加 氨 试 液 0. 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 


静 置 30 分 钟 ,在 25'C 时 ,依法 测定 旋光 度 ( 通 则 0621) ,与 


1. 8954 相 乘 ,计算 供 试 品 中 含有 的 Cs HizO。 的 重量 (g) 。 
【类 别 】 电解 质 补充 药 。 
【规格 】 每 包 5. 125g( 氯 化 钠 0. 65g, 握 化 钾 0. 375g, 枸 
橡 酸 钠 0.725g, 无 水 葡萄 糖 3. 375g) 
【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


山梨 酶 
| Shanilichun 
Sorbito! 
CH,OH 
H—C—OH 
HO~—C—H 
H—C—OH 
H—¢—OH 
CH,OH 
Cs His Oe。 182. 17 
本 品 为 D- 山 梨 糖 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 C Hu Os 不 得 少 
于 98.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 甜 ;有 引 湿性 。 
本 晶 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氧 甲烷 或 乙醚 中 不 溶 。 
比 旋 度 ” 取 本 品 约 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 硼砂 
6. 4g 与 水 适量 , 振 扬 使 完全 溶解 ,并 稀释 至 刻度 (如 溶液 不 浴 
清 , 应 滤 过 ) ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 十 4. 0" 至 十 7. 0 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 水 3ml 溶解 后 ,加 新 制 的 
10% 儿 茶 酚 溶液 3ml, 摇 匀 ,加 硫酸 6ml, 摇 匀 , 即 显 粉红 色 。 
(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1278 
图 ) 一 致 。 
【检查 】 酸度 ” 取 本 品 5. 0g, 加 新 沸 放 冷 的 水 50ml 溶解 
后 ,加 酚 栈 指示 液 3 滴 与 所 氧化 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 
0. 30ml, 应 显 淡 红色 。 
溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 3. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 
气 化 物 ” 取 本 品 1. 4g, 依 法 检查 (通则 0801), 与 标准 所 
化 钠 溶 液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.005% ) 。 
硫酸 盐 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
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酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.01% ) 。 

还 原 糖 ” 取 本 品 10. 0g, 置 400ml 烧杯 中 ,加 水 35ml 使 溶 
解 ,加 碱 性 酒石酸 铀 试 液 50ml, 加 盖 玻 璃 四 ,加 热 使 在 4~6 分 
钟 内 沸腾 ,继续 煮沸 2 分 钟 ,立即 加 新 沸 放 冷 的 水 100ml, 用 
105 仿 恒 重 的 垂 熔 玻璃 增 塌 滤 过 ,用 热 水 30ml 分 次 洗涤 容器 
与 沉淀 ,再 依次 用 乙醇 与 乙醚 各 10ml 洗涤 沉淀 ,于 105 信 干燥 
至 恒 重 ,所 得 氧化 亚 钢 重量 不 得 过 67mg。 

总 糖 ” 取 本 品 2. 1g, 置 250ml 磨 口 烧瓶 中 ,加 盐酸 溶液 
(9->1000) 约 40ml, 加 热 回 流 4 小 时 , 放 冷 ,将 盐酸 溶液 移 人 
400ml 烧杯 中 ,用 水 10ml 洗涤 容器 并 人 烧杯 中 ,用 24% 氧 氧 
化 钠 溶液 中 和 ，, 照 还 原 糖 项 下 自 “ 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 50ml” 
起 依法 操作 ,所 得 氧化 亚 铜 重量 不 得 过 50mg。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 0. 5g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 分 别 取 甘 露 醇 对 照 
品 与 出 梨 矢 对照 品 各 约 0. 5g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 揪 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 磺 化 交 联 的 蔡 乙 烯 二 乙烯 基 茶 共 率 物 为 填充 剂 
的 强 阳 离子 钙 型 交换 柱 ( 或 分 离 效 能 相当 的 色谱 柱 ); 以 水 为 流 
动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 0. 5ml, 柱 温 72 一 85'C , 示 差 折光 检测 器 。 
取 系 统 适用 性 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,甘露 醇 峰 与 山梨 醇 峰 
的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl 
分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (2.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 的 1. 5 倍 (3.0%%) 。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,在 60C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 醋酸 盐 缓冲 液 (pH 3.5)2ml 与 
水 适量 ,使 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 硫 酸 5ml 与 
省 化 钾 省 试 液 0. 5ml, 置 水 浴 上 加 热 20 分 钟 ,使 保持 稍 过 量 的 
溴 存在 (必要 时 ,可 滴 加 溴 化 钾 溴 试 液 ) ,并 随时 补充 蒸发 的 水 
分 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 适量 使 成 28ml, 依法 检查 
(通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 250mi 量 瓶 中 ， 
加 水 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ;精密 量 取 10ml, 置 碘 瓶 中 , 精 
密 加 高 碘 酸 钠 ( 钾 ) 溶 液 [ 取 硫酸 溶液 (1->20)90ml 与 高 碘 酸 钠 
( 钾 ) 溶 液 (2. 3-1000)110ml, 混 合 制 成 ]50ml, 置 水 浴 上 加 热 15 
分 钟 , 放 冷 ,加 碘化钾 试 液 10ml, 密 塞 ,放置 5 分 钟 ,用 硫 代 硫 酸 
钠 滴 定 液 (0. 05molML) 滴 定 ,至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继 
续 滴 定 至 蓝 色 消 失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 
硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 0. 9109mg 的 Cs His Os。 

【类 别 〗 脱水 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 
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【制剂 】 山梨 醇 注射 液 


山梨 酵 注射 液 


Shanlichun Zhusheye 
Sorbitol Injection 


本 品 为 山梨 醇 的 灭 菌 水 溶液 。 含 山梨 醇 (Cs Hi O; ) 应 为 
标示 量 的 95. 0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 0. 2ml, 用 水 稀释 成 3ml, 照 山梨 醇 项 


下 的 鉴别 (1) 项 试验 ,应 显 相同 的 反应 。 


(2) 取 本 品 与 山梨 醇 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶解 并 制 成 每 
lml 中 含 5mg 的 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 6.5( 通 则 0631) 。 

热 原 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体重 每 
1kg 注射 10ml, 应 符合 规定 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 山梨 醇 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2.0%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (3. 0%)。 

无 菌 ” 取 本 品 ,采用 薄膜 过 滤 法 处 理 ,以 金黄 色 葡萄 球菌 
为 阳性 对 照 蓝 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 10mi( 约 相当 于 出 巢 醇 
2. 5g), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 
10ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 山梨 醇 含量 
测定 项 下 的 方法 , 自 “精密 量 取 10ml, 置 砚 瓶 中 ”起 ,依法 测 
定 。 每 tml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 0. 9109mg 
的 Cs Hi O; 。 

【类 别 】 同 山 梨 醇 。 

【规格 〗】 (1)100ml : 25g (2)250ml: 62. 5g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


门 冬 氢 酸 
Mendong’ ansuan 
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CH; NO 133. 10 
本 品 为 L-2- 父 基 丁 二 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 CH: NO, 不 
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得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 。 

本 品 在 热 水 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 ,在 稀 盐 
酸 或 氢 氧 化 钠 溶 液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 6mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 80mg 的 溶液 ,依法 测定 
(通则 0621) , 比 旋 度 为 十 24.0" 至 十 26. 0 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 门 冬 氨 酸 对 照 品 各 10mg ,分别 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 氨 试 液 2ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 
件 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 广 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶 
液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 913 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 0 一 4. 0。 | 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 lmol/L 盐酸 溶液 10ml 
溶解 后 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波 
长 处 测定 透 光 率 , 不 得 低 于 98. 0%。 

握 化 物 ” 取 本 品 0, 30g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 毛 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钙 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铁 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氯 化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 02%% ) 。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 0. 10g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 浓 氨 溶液 
2ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 取 门 冬 氨 酸 对 照 品 10mg 与 谷 氮 酸 对 照 品 10mg, 置 同一 
25ml 量 瓶 中 ,加 氨 试 液 2ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 
土 述 三 种 溶液 各 5pi, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 冰 醋 
酸 - 水 - 正 丁 醇 (1 : 1 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 至 少 15cm, 防 干 , 暑 以 
0.2% 划 三 酮 的 正 丁 醇 -2mol/L 醋酸 溶液 (95 : 5) 混 合 溶液 ， 
在 105C 加 热 约 15 分 钟 至 病 点 出 现 ,立即 检视 。 对 照 溶液 应 
显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 清晰 分 离 的 斑 
点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑 点 
比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.2% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0.001%%)。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 
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砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 (0. 0001%)。 

热 原 取 本 品 ,加 握 化 钠 注 射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 门 冬 氨 酸 10mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 
兔 体重 每 1kg 注射 10ml, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 5ml 
使 溶解 ,加 冰 醋 酸 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 握 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相 当 于 13.3lmg 
的 CsH; NO,。 


【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
门 冬 氨 酸 乌 氨 酸 
Mendong’ ansuan Niao’ ansuan 
Ornithine Aspartate 
OOH 1 OoH “ 
了 2 —H HN ——H 
(PH2); Hp 
NH; La 
Cs HoNsOse 265. 27 


本 品 为 (S)-2,5- 二 氨基 戊 酸 -(S)-2- 氨 基 丁 二 酸 盐 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 CsHi NO 。 CH NO 不 得 少 于 
98.0%。 

【性 状 】 
湿性 。 

本 品 在 水 或 醋酸 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 或 乙醇 中 极 微 溶解 ， 
在 三 毛 甲 烷 或 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 盐酸 溶液 (6 一 10) 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 80mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 
旋 度 为 十 27.0° 至 十 29. 0"。 

【鉴别 ]】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 2ml 使 溶解 ,加 节 三 酮 
约 2mg, 加 热 , 溶 液 显 蓝 和 紫色。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.5g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.0。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0.5g, 加 水 20ml 溶解 后 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 ,不 得 低 于 98. 0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中， 
加 0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 缓冲 液 40ml 使 溶解 ,用 乙 且 稀 释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀 


本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 粉末 ;无 臭 ,有 引 
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释 制 成 每 lml 中 含 门 冬 氮 酸 鸟 氨 酸 4yg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 精密 称 取 马 来 酚 、 富 马 酸 、 精 氨 酸 、3- 氮 基 -2- 哌 啶 酮 ( 杂 
质 工 ) 与 门 冬 氨 酸 缩合 物 ( 杂 质 开 ) 各 对 照 品 适量 ,分 别 加 流动 
相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 4ug 的 溶液 ,作为 各 
杂质 对 照 品 溶液 ; 另 取 门 冬 氨 酸 鸟 氨 酸 、 马 来 酸 、 富 马 酸 、 精 氨 
酸 .杂质 工 与 杂质 开 各 对 照 品 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 使 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 门 冬 氨 酸 鸟 氨 酸 4mg， 
马 来 酸 、 窜 马 酸 、 精 氨 酸 、 杂 质 工 与 杂质 本 各 4pg 的 溶液 ,作为 
系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 氨 
基 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 0.02mol/L 克 酸 二 和 毛 钙 缓冲 液 ( 取 磷 
酸 二 氢 钾 2.72g, 加 水 500ml 溶解 后 ,加 入 浓 氨 溶液 5ml, 用 水 
稀释 至 1000ml, 混 匀 后 用 磷酸 调节 pH 值 至 5. 60 士 0. 05)- 乙 
策 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 为 205nm; 流 速 为 每 分 钟 
1. 3ml; 柱 温 为 30'C 。 取 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 
仪 , 门 冬 氨 酸 . 鸟 氨 酸 . 马 来 酸 . 寅 马 酸 . 精 氨 酸 、 杂 质 工 与 杂质 
下 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 、 供 试 
品 溶液 与 上 述 5 种 杂质 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 门 冬 氨 酸 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 与 上 述 各 杂质 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 相 
局 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 分 别 计算 各 已 知 杂 质 的 含量 ， 
含 马 来 酸 、 富 马 酸 与 精 氨 酸 均 不 得 过 0. 1% , 含 杂 质 工 不 得 过 
0.1%%( 供 注射 用 ) 或 0.3%( 供 口服 制剂 用 ) , 含 杂 质 开 不 得 过 
0.15% ;其 他 单个 末 知 杂质 的 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 两 
主峰 面积 之 和 (0. 1%) ;杂质 总 量 不 得 过 0. 5%( 供 注射 用 ) 或 
1.0%( 供 口服 制剂 用 )。 

氨基 酸 峰 面积 比照 有 关 物 质 检查 项 下 的 色谱 条 件 , 取 
有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 连续 进 样 5 次 ,记录 色谱 图 , 门 冬 
氮 酸 与 岛 氮 酸 峰 面积 的 相对 标准 偏差 均 不 得 大 于 2.0% 。 门 
冬 氮 酸 与 鸟 氮 酸 峰 面积 之 比 的 平均 值 应 为 2. 61 一 3. 01。 

蛋白 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
5mg 的 溶液 , 加 等 体积 的 30% 磺 基 水 杨 酸 溶液 ,不 得 产生 
浑浊 。 

氨 化 物 ” 取 本 品 0.10g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 
化 钠 溶 液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0.03%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.02%%) 。 

铵 盐 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氧化 
铵 溶液 4. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0.04%)。 

钢 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 分 成 两 
等 份 ,一 份 加 临 用 新 制 的 硫酸 钙 试 液 1ml, 另 一 份 加 水 1ml, 静 
置 15 分 钟 , 两 种 溶液 均 应 澄清 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 120C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 7.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 速 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 洲 
液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 003%)。 
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重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 70mg, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 
5ml 与 冰 栈 酸 50ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 
氧 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 的 高 氢 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 8. 84mg 的 
Cs Hiz N; O; »* C, Hy NO 。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 


附 : 


杂质 1 (3- 氨 基 -2- 哌 啶 酮 ) 
NH, 


2 


杂质 荆 ( 门 冬 氨 酸 缩合 物 ) 


CsHioNzO 114.14 


O OH 


Cs His NO, 248. 18 


门 冬 酰 胺 
Mendongxian’ an 
Asparagine 


O 


H,N. 
> OH , HO 
O H H, 


CHs NO 。H:O 150. 13 

本 品 为 门 冬 酰胺 一 水 合 物 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
CHs Nz O; 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 热 水 中 易 溶 ,在 甲醇 .乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 ; 在 
稀 盐 酸 或 氢气 化 钠 试 液 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 3mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621)， 
比 旋 度 为 十 31" 至 十 35°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1g, 加 10% 氨 氧化 钠 溶 液 5ml, 微 
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热 至 沸 ,产生 的 蒸气 有 氮 臭 并 能 使 湿润 的 红色 石 蔓 试纸 变 
蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 1mg, 加 水 5mi 溶解 后 ,加 节 三 酮 约 5mg, 加 
热 , 溶 液 显 紫色 。 

(3) 取 本 品 与 门 冬 酰胺 对 照 品 各 0. 1g, 分 别 加 水 10ml， 
笋 温 使 溶解 (不 超过 40C ) , 放 冷 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试 验 , 供 试 品 溶 
液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
相同 。 

【检查 】 溶液 的 透 光 率 取 本 品 0.4g, 加 水 20ml 溶解 
毛 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 
测定 透 光 率 ,不 得 低 于 98. 0%。 

氯 化 物 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0.005%%) 。 

硫酸 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 25ml, 加 热 溶解 后 , 放 冷 , 依 
法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 
比较 ,不 得 更 浓 (0. 005%%)。 

其 他 氨基 酸 取 本 品 0.25g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
量 . 微 温 使 溶解 (不 超过 40'C), 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 
竹 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 谷 氨 酸 对 照 品 
25mg, 置 10mil 量 瓶 中 ,加 水 适量 加 热 使 溶解 ,再 加 供 试 品 
溶液 1ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
35u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 冰 醋 酸 - 水 - 正 丁 醇 
{1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 至 少 10cm, 陈 干 ,110C 加 热 15 
分 钟 , 喷 以 0.2% 萌 三 酮 的 正 丁 醇 -2molL 醋酸 溶液 (95 : 
:混合 溶液 ,在 110C 加 热 约 10 分 钟 至 斑点 出 现 , 立 即 检 
视 。 对照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 
两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 
与 对 照 溶 液 的 主 六 点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 人 CC 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 为 
11.5%~12.5% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

铁 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检查 
{通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 
更 深 (0. 001%)。 

铵 盐 ” 取 本 品 10omg, 置 直径 约 4cm 的 称 量 瓶 中 ,加 水 
imi 使 溶解 ; 另 取 标 准 氧化 铵 溶液 1. 0ml, 置 另 一 同样 的 称 
量 产 中。 两 个 称 量 瓶 瓶 盖 下 方 均 粘贴 一 张 用 1 滴水 润 湿 
的 边 长 约 5mm 的 银 锰 试 纸 ( 将 滤纸 条 漫 人 0. 85% 硫 酸 锰 - 
.85% 硝 酸 银 溶液 中 3 一 5 分 钟 ,取出 , 晾 干 )。 分 别 向 两 
个 称 量 瓶 中 加 重 质 氧 化 镁 各 0. 30g, 立 即 加 盖 密 塞 , 旋 转 混 
匀 .40C 放 置 30 分 钟 。 供 试 品 使 试纸 产生 的 灰色 与 标准 
毛 化 铵 溶液 1.0ml 制 成 的 对 照 试 纸 比 较 , 不 得 更 深 
.1%).。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 加 热 溶 解 后 ,加 醋酸 盐 


缓冲 液 (PH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 和 盐酸 5ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 照 氮 测 定 法 ( 通 
则 0704 第 一 法 ) 测 定 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 
于 6. 606mg 的 Cs Hs Ni0;，。 

【类 别 】 和 氨基酸 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 门 冬 酰胺 片 


门 冬 酰胺 片 
Mendongxian”an Pian 


Asparagine Tablets 


本 品 含 门 冬 酰胺 (C,Hs N;0;) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 门 冬 酰胺 项 下 的 鉴别 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 门 冬 酰胺 , 按 C, Hs N;Os 计 0.15g) , 照 门 冬 酰胺 
项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 〗 同门 冬 酰胺 。 

【规格 】 0. 25g( 按 C,Hs NzO: 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,阴凉 处 保存 。 


门 冬 酰 胺 酶 ( 埃 希 ) 
Mendongxian’ anmei (Aixi) 


Asparaginase (Escherichia) 


本 品系 自 大 肠 埃 希 菌 CE. coli AS 1.357) 中 提取 制备 的 
具有 酰胺 基 水 解 作用 的 酶 。 每 1mg 蛋白 含 门 冬 酰胺 酶 的 活 
力 不 得 低 于 250 单位 。 

【 制 法 要 求 】 本 品 所 用 的 生产 菌 种 来 源 途 径 应 经 国家 有 
关 部 门 批 准 并 应 符合 国家 有 关 的 管理 规范 ,生产 过 程 应 符合 
现行 版 《药品 生产 质量 管理 规范 ) 的 要 求 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 自 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 和 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 〗》 (1) 取 本 品 5mg, 加 水 1ml 使 溶解 ,加 20% 氨 氧 
化 钠 溶液 5ml, 摇 匀 , 再 加 1% 硫酸 铀 溶液 1 滴 , 播 匀 ,溶液 应 
显 蓝 紫色 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀 炎 制 成 每 1ml 


。45 。 


注射 用 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 


中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 
希 ) 对 照 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 ,用 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mm X 
250mm) ;以 0.05% 三 氯 醋酸 溶液 为 流动 相 A, 以 三 氟 醋 
酸 -40% 乙 有 峭 溶液 (0.5 : 1000) 为 流动 相 B; 柱 温 为 40T ; 
流速 为 每 分 钟 1ml; 检 测 波长 为 220nm; 按 下 表 进 行 梯 度 洗 
脱 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 主峰 的 保留 时 间 
应 与 对 照 唱 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 25 75 
60 0 100 
70 0 100 


72 25 75 
82 25 75 


【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 
6.5~7.5。 

溶液 的 湾 清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0901 第 一 法 和 通则 
0902 第 一 法 ) ,溶液 应 洪 清 无 色 。 

纯度 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 分 子 排 阻 色 谱 法 
(通则 0514) 测 定 , 用 适合 分 离 分 子 量 为 10 000 一 500 000 球状 
蛋白 的 色谱 用 亲 水 改 性 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 1mol/L 磷酸 盐 组 
冲 液 (pH 6.7)( 取 磷酸 二 氢 钠 6. 0g、 磷 酸 氢 二 钠 20. 2g, 加 水 
900ml, 用 磷酸 或 氢 氧 化 销 溶 液 调节 pH 值 至 6.7, 加 水 至 
1000ml) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 0. 6ml; 检测 波长 为 280nm。 
取 20nl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计 
算 主峰 相对 百 分 含 量 , 应 不 得 低 于 97. 0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0. 1g, 惫 105 人 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 
不 得 过 5.0%% (通则 0831)。 

重金 属 ” 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

异常 毒性 取 本 品 , 照 注射 用 门 冬 酰 胺 酶 ( 埃 希 ) 项 下 的 
方法 检查 ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 门 
冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 015EU。 

降 讨 物质 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1145) ,剂量 按 猫 体 重 
每 1kg 注射 1 万 单位 ,应 符合 规定 。 

【 效 价 测定 】 酶 活力 ”对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 105C 
干燥 至 恒 重 的 硫酸 锐 适 量 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 0.0015mol/L 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 磷酸 
盐 缓 冲 液 ( 取 0. 1moUVL 磷酸 氨 二 钠 溶 液 适量 ,用 0. lmol/L 
磷酸 二 和 氢 钠 溶液 调节 pH 值 至 8.0) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
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1ml 中 约 含 5 单位 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 试 管 3 支 (l4cemX1.2cm), 各 加 入 用 上 述 碾 
酸 盐 缓冲 液 配制 的 0.33% 门 冬 酰胺 溶液 1. 9ml, 于 37 信 水浴 
中 预 热 3 分 钟 ,分 别 于 第 一 管 (%) 中 加 入 25% 三 氯 醋酸 溶液 
0. 5ml, 第 2.3 管 (z) 中 各 精密 加 入 供 试 品 溶液 0. 1ml, 置 37 立 
水 浴 中 ,准确 反应 15 分 钟 , 立 即 于 第 一 管 (i ) 中 精密 加 入 供 试 
品 溶液 0. lmi, 第 2.3 管 (1) 中 各 加 入 25% 三 氯 醋酸 溶液 
0. 5ml, 摇 名 ,分 别 作为 空白 反应 液 (i。) 和 反应 液 (1)。 精 密 量 
取 tt 和 对 照 品 溶液 各 0. 5ml, 置 试管 中 ,各 加 水 7. 0ml 与 而 
化 汞 钾 溶 液 ( 取 碘 化 杀 23g、 碘 化 钾 16g, 加 水 至 100ml, 临 用 前 
与 20% 氧 氧化 钠 溶液 等 体积 混合 )1. 0ml, 混 匀 , 另 取 试管 一 
支 , 加 水 7. 5ml 与 碘 化 示 钾 溶液 1. 0ml 作为 空白 对 照管 ,室温 
放置 15 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 450nm 
的 波长 处 分 别 测定 如 吸光 度 Ao .t 吸光 度 A, 和 对 照 品 溶液 吸 


光度 As ,以 A, 的 平均 值 , 按 下 式 计 算 : 
效 价 ( 单 位 /mg) 一 (人 一 4o)XX5X 稀 释 倍数 XF 


AsX 称 样 量 (mg) 
式 中 5 为 反应 常数 ; 
下 为 对 照 品 溶液 浓度 的 校正 值 。 

效 价 单位 定义 :在 上 述 条 件 下 ,一 个 门 冬 酰胺 酶 单位 相当 
于 每 分 钟 分 解 门 冬 酰胺 产生 lymol 氨 所 需 的 酶 量 。 

蛋白 质 含 量 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 照 蛋白 质 含量 
测定 法 (通则 0731 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 

比 活 “” 由 测 得 的 效 价 和 蛋白 质 含量 计算 每 lmg 蛋白 中 
含 门 冬 酰胺 酶 活力 的 单位 数 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 了 遮光 ,密封 , 冷 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 


注射 用 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 
Zhusheyong Mendongxian’ anmei (Aixi) 


Asparaginase (Escherichia) for Injection 


本 品 为 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 加 适量 稳定 剂 和 赋 形 剂 的 无 菌 
冻 干 品 。 含 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 的 效 价 应 为 标示 量 的 85.0% 一 
115.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
1000 单位 的 溶液 , 照 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 ,应 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
100 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 项 下 
的 鉴别 (2) 项 试验 ,应 显 相同 结果 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1 支 ,加 水 10ml 溶解 后 , 播 匀 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 5~7. 5。 

纯度 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
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200 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 项 
下 的 方法 检查 ,纯度 应 不 低 于 95.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0. 1g, 置 105C 干 燥 至 伍 重 , 减 失 重量 
不 得 过 5. 0% (通则 0831) 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 , 加 氧化 钠 注射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 
中 含 10 000 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 门 
冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 015EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ” 除 可 见 异 物 允许 有 少量 纤维 状 不 溶 物 和 赂 带 乳 光 
外 ,其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【 效 价 测定 】 取 本 品 5 支 , 分 别 加 适量 0. 1mol/L 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 8.0) 溶 解 ,并 全 量 转移 至 同一 量 瓶 中 ,用 上 述 缓冲 
液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 适量 ,用 上 述 缓冲 液 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 5 单位 的 溶液 , 照 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 项 下 
的 方法 测定 酶 活力 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 )。 

规格 】 (1)5000 单位 (2)1 万 单位 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 , 冷 处 保存 。 


门 冬 酰胺 酶 (欧文 ) 


Mendongxian’ anmei (Ouwen) 


Asparaginase (Erwinia) 


本 品系 自 欧 文 菌 (Erwinia carotovora ) 中 提取 制备 的 具 
有 酰胺 基 水 解 作 用 的 酶 。 每 1mg 蛋白 含 门 冬 酰 胺 酶 活力 不 
得 低 于 250 单位 。 

【 制 法 要 求 】 本 品 所 用 的 生产 菌 种 来 源 途径 应 经 国家 有 
关 部 门 批 准 并 应 符合 国家 有 关 的 管理 规范 ,生产 过 程 应 符合 
现行 版 (药品 生产 质量 管理 规范 》 的 要 求 。 ， 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 自 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 和 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5mg, 加 水 1mi 使 溶解 ,加 20% 氢 氧 
化 钠 溶 液 5ml, 摇 匀 , 青 加 1% 硫酸 铜 溶液 1 滴 , 摇 匀 , 溶 液 应 
显 蓝 紫色 。 

《2) 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 门 冬 酰胺 酶 (欧文 ) 对 
照 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 Img 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 
八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mm X250mm); 以 0.05% 
三 氟 醋 酸 溶液 为 流动 相 A, 以 三 氰 醋酸 -40% 乙 有 稍 溶液 (0.5 : 
1000) 为 流动 相 B; 柱 温 为 40Y ;流速 为 每 分 钟 1ml; 检 测 波长 
为 220nm; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 供 试 品 溶液 和 对照 品 溶 
液 各 20p, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 


门 冬 酰胺 酶 (网 文 ) 


图 中 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%)》 
0 25 75 
60 ， 0 100 
70 0 100 
72 25 75 
82 25 75 


【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 
6.5~7.5。 

溶液 的 混 清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
im! 中 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0901 第 一 法 和 通则 
0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 无 色 。 

纯度 ”到 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 分 子 排 阻 色谱 法 
(通则 0514) 测 定 , 用 适合 分 离 分 子 量 为 10 000 一 500 000 球状 
蛋白 的 色谱 用 亲 水 改 性 硅胶 为 填充 剂 ;以 0. 1mol/L 磷酸 盐 绥 
冲 液 (pH 6.7)( 取 磷酸 二 氢 钠 6.0g、 磷 酸 所 二 钠 20. 2g, 加 水 
900mi, 用 磷酸 或 氢 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 6.7, 加 水 至 
1000mjl) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 0. 6ml; 检测 波长 为 280nm。 
取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 峰 面 积 归 一 化 法 计算 主峰 
相对 百 分 含 量 ,应 不 得 低 于 97.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0. 1g, 置 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失重 量 
不 得 过 5. 0%( 通 则 0831) 。 

四 金属 取 本 品 0.5g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 , 照 注射 用 门 冬 酰胺 酶 (欧文 ) 项 下 的 
方法 检查 ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 门 
冬 酰 胺 酶 (欧文 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 015EU。 

降 压 物质 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1145) ,剂量 按 猫 体重 
每 1kg 注射 1 万 单位 ,应 符合 规定 。 

【 效 价 测定 】 酶 活力 ”对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 105'C 
干燥 至 恒 重 的 硫酸 铵 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 0.0015moi/L 的 溶液 。 | 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 磷酸 盐 
缓冲 液 ( 取 0.1mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶 液 适量 ,用 0. 1mol/L 磷酸 
二 氢 钠 溶液 调节 pH 值 至 8.0) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 5 单位 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 试 管 3 支 (14cmX1.2cm), 各 加 入 用 上 述 磷 
酸 盐 缓 冲 液 配制 的 0.33% 门 冬 酰 胺 溶液 1. 9ml, 于 37 人 水浴 
中 预 热 3 分 钟 ,分 别 于 第 一 管 (i) 中 加 入 25% 三 氯 醋酸 溶液 
0. 5ml, 第 2.3 管 (2) 中 各 精密 加 入 供 试 品 溶液 0. 1ml, 置 37C 
水 浴 中 ,准确 反应 15 分 钟 ,立即 于 第 一 管 (i ) 中 精密 加 入 供 试 
品 溶液 0. lml, 第 2、3 管 (1) 中 各 加 入 25%% 三 氯 醋酸 溶液 
0. 5ml, 摇 勾 , 分 别 作为 空白 反应 液 (6) 和 反应 液 (1)。 精 密 量 
取 t,t 和 对 照 品 溶液 各 0. 5ml, 置 试管 中 ,各 加 水 7. 0ml 与 碘 
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注射 用 门 冬 酰 胺 酶 (欧文 ) 


化 示 钾 溶液 ( 取 碘 化 汞 23g 碘化钾 16g, 加 水 至 100ml, 临 用 前 
以 20% 氢 氧化 钠 溶 液 等 体积 混合 )1. 0ml, 混 匀 , 另 取 试管 一 
支 , 加 水 7. 5ml 与 碘 化 汞 钾 溶液 1. 0ml 作为 空白 对 照管 ,室温 
放置 15 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 450nm 
的 波长 处 ,分 别 测定 6 吸光 度 A。 上 明 光 度 A,， 和 对 照 品 溶液 
吸光 度 As, 以 A, 的 平均 值 , 按 下 式 计算 : 

效 价 (单位 /mg) 一 (4 一 4a)X5X 稀 释 倍数 X 下 


AsX 称 样 量 (mg) 
式 中 5 为 反应 常数 ; 
下 为 对 照 品 溶液 浓度 的 校正 值 。 
效 价 单位 定义 :在 上 述 条 件 下 ,一 个 门 冬 酰胺 酶 单位 相当 
于 每 分 钟 分 解 门 冬 酰 胺 产生 lwmol 氨 所 需 的 酶 量 。 
蛋白 质 含量 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 照 蛋白 质 含量 
测定 法 (通则 0731 第 一 法 ?测定 , 即 得 。 
比 活 ” 由 测 得 的 效 价 和 和 蛋白质 含量 计算 每 lmg 蛋白 中 
含 门 冬 酰胺 酶 活力 的 单位 数 。 
【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 , 冷 处 保存 。 
【制剂 】 注射 用 门 冬 酰胺 酶 (欧文 ) 


注射 用 门 冬 酰胺 酶 (欧文 ) 
Zhusheyong Mendongxian’ anmei (Ouwen) 


Asparaginase (Erwinia) for Injection 


本 品 为 门 冬 酰胺 酶 (欧文 ) 加 适量 稳定 剂 和 赋 形 剂 的 无 菌 
冻 干 品 。 含 门 冬 酰胺 酶 (欧文 ) 的 效 价 应 为 标示 量 的 
85. 0% ~115.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】》 (1) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
1000 单位 的 溶液 , 照 门 冬 酰胺 酶 (欧文 ) 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 应 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
100 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 门 冬 酰 胺 酶 (欧文 ) 项 下 
的 鉴别 (2) 项 试验 ,应 显 相 同 结果 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1 支 , 加 水 10ml 溶解 后 , 摇 匀 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 5~7. 5。 

纯度 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
200 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 门 冬 酰胺 酶 (欧文 ) 项 
下 的 方法 检查 ,纯度 应 不 低 于 95.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0. 1g, 置 105"C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 5.0% (通则 0831) 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 , 加 氧化 钠 注射 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 10 000 单 位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 门 
冬 酰 胺 酶 (欧文 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 015EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 湾 膜 过 滤 法 处 理 ， 
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依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ” 除 可 见 异 物 允 许 有 少量 纤维 状 不 溶 物 和 略 带 乳 光 
外 ,其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【 效 价 测定 】 取 本 品 5 支 , 分 别 加 适量 0. 1mol/L 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 8.0) 溶 解 , 并 全 量 转 移 至 同一 量 瓶 中 ,用 上 述 缓 冲 
液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 适 量 , 用 上 述 缓冲 液 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 5 单位 的 溶液 , 照 门 冬 酰 胺 酶 (欧文 ) 项 下 
的 方法 测定 酶 活力 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同门 冬 酰胺 酶 (欧文 )。 

【规格 】 1 万 单位 

【 恕 藏 】 遮光 ,密闭 , 冷 处 保存 。 


己 烯 上 肉 酚 
Jixicifen 
Diethylstilbestrol 


CH3 
C- 
本 


HsC 
Cis Hzs Oo 268. 36 

本 品 为 (E)-4,4'-(1,2- 二 乙 基 -1,2- 亚 乙烯 基 ) 双 葵 酚 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Cs Hzo Oz 应 为 97.0%% 一 103.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 结晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 .乙醚 或 脂肪 油 中 溶解 ,在 
三 毛里 烷 中 微 深 ,在 水 中 几乎 不 深 ; 在 稀 氢 氧化 钠 溶 液 中 
溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 169 一 172" 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 硫酸 1ml 溶解 后 ,溶液 显 
橙黄 色 ( 己 烷 崔 酚 为 淡 黄 色 ); 加 水 10ml 稀释 后 , 检 黄 色 即 
消失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 28 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.10g, 加 70% 乙 醇 5.0ml 溶 
解 后 ,溶液 遇 石 蕊 试纸 应 显 中 性 反应 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙醇 -水 (1: 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 -水 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 播 名 ,作为 对 
照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 已 烯 
雌 酚 顺 式 体 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,不 得 多 于 4 个 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 已 
烯 肉 酚 顺 式 体 峰 面积 的 1. 26 倍 与 己 烯 肉 酚 反 式 体 峰 面积 之 
和 的 0.5 倍 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 
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己 烯 肉 酚 顺 式 体 峰 面积 的 1. 26 倍 与 已 烯 纵 酚 反 式 体 峰 面积 
之 和 的 0.75 倍 (1.5%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 忆 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 重 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;甲醇 -水 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
到 己 烯 肉 酚 对 照 品 约 10mg, 加 三 氧 甲 烷 50ml 使 溶解 ,在 暗 处 
放置 不 少 于 5 小 时 , 量 取 5. 0ml, 挥 于 三 氯 甲烷 , 残 酒 (已 烯 峻 
航 的 顺 式 体 和 反 式 体 ) 加 乙醇 -水 (1: 1)25ml 使 溶解 , 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 已 烯 雁 酚 反 式 
体 峰 与 已 烯 肉 酚 顺 式 体 峰 。 理 论 板 数 按 已 烯 肉 酚 反 式 体 峰 计 
算 应 不 低 于 1000 ,已 烯 肉 酚 反 式 体 峰 与 顺 式 体 峰 的 分 离 度 应 
大 于 5. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 -水 (1 : 1) 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 已 烯 礁 酚 
对 照 品 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 已 烯 肉 酚 顺 式 体 峰 面积 的 1. 26 
倍 与 已 烯 肉 酚 反 式 体 峰 面积 的 和 计算 , 即 得 。 


【类 别 〗 崔 激 素 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 己 烯 肉 酚 片 (2) 己 烯 肉 酚 注 射 液 
己 烯 上 肉 酚 片 


Jixicifen Pion 


Diethylstilbestrol Tablets 


本 品 含 已 烯 峻 酚 (Cis Hz QO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 已 烯 肉 酚 
20mg) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 含有 盐酸 2 滴 的 水 15ml 后 ,用 乙醚 
30ml 振 播 提取 ,分 取 乙 醚 液 , 蒸 干 ,残渣 照 已 烯 肉 酚 项 下 的 鉴 
影 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 ,加 乙 
配 - 水 (1: 1) 适 量 ,研磨 ,并 用 上 述 溶剂 分 次 定量 转移 至 25ml 
量 壮 中 ,超声 使 已 烯 瞧 酚 溶解 , 放 冷 ,用 上 述 溶剂 稀释 至 刻度 ， 
手 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 己 烯 肉 酚 对 照 品 ， 
畏 密 称 定 , 加 上 述 溶 剂 溶 解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 浓 
度 相 同 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
该 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 
7941) 。 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 0.1% 十 二 烷 基 硫 酸 钠 溶 液 250ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 己 燃 上 肉 酚 对 照 品 约 
10mg, 置 250ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 -水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2pg 
(0. 5mg 规格 ) ,4ug《lmg 规格 ) 8ugC2mg 规格 ) .12pg(3mg 规 
格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,精密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 已 烯 肉 酚 顺 式 体 峰 的 峰 面积 的 1. 26 
倍 与 已 烽 峻 酚 反 式 体 峰 面积 之 和 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ,加 乙醇 -水 (1 : 1) 适 量 ,超声 使 已 烯 肉 酚 溶解 , 放 冷 ,用 上 
述 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 照 已 烯 肉 酚 仿 最 测定 
项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 己 烯 肉 酚 。 

【规格 】 (1)0.5mg (2)lmg (3)2mg (4)3mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


己 烧 雌 酚 注射 液 
Jixicifen Zhusheye 


Diethylstilbestrol injection 


本 品 为 己 烯 肉 酚 的 灭 菌 油 溶液 。 含 已 烯 肉 酚 (CCus Hzo Oz ) 
应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 微 黄色 至 淡 黄 色 的 澄明 油状 液体 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 用 内 容量 移 液 管 精 密 量 取 本 品 适 
量 , 加 乙醚 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 己 烯 肉 酚 0. 5mg 的 
溶液 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 具 塞 离心 管 中 , 置 温水 浴 上 使 乙 
醚 挥 散 ( 规 格 为 1Iml : 0. 5mg 的 样品 直接 取 本 品 5ml, 置 具 塞 
离心 管 中 , 用 乙醚 分数 次 洗涤 移 液 管内 壁 , 洗 液 并 人 离心 管 
中 , 置 温水 浴 上 使 乙 配 挥 散 ), 用 甲醇 振 摇 提取 5 次 (第 1~4 
次 各 5ml, 第 5 次 3ml) ,每 次 振 摇 10 分 钟 后 离心 15 分 钟 , 合 
并 甲醇 提取 液 , 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 已 烯 肉 酚 有 关 物 质 项 下 的 方法 
试验 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 中 己 烯 具 琴 频 式 体 峰 面积 的 1. 26 倍 与 已 烯 
雌 酚 反 式 体 峰 面积 之 和 的 0.5 信 (1.0%), 各 杂质 蜂 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶 液 中 己 烯 肉 酚 顺 式 体 轿 面积 的 1. 26 售 与 己 
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烯 肉 酚 反 式 体 峰 面积 的 和 (2. 0%)。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 了 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适量 ,加 乙 
醚 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 已 烯 肉 酚 0. 2mg 的 溶 
液 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml 置 具 塞 离心 管 中 , 置 温水 浴 上 使 乙醚 
挥 散 ,用 甲醇 振 摇 提 取 5 次 (第 1 一 4 次 各 5ml, 第 5 次 3ml)， 
每 次 振 摇 10 分 钟 后 离心 15 分 钟 ,合并 甲醇 提取 液 , 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 已 烯 
雌 酚 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 10pl 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 己 烯 峻 酚 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40ug 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 已 烯 峻 酚 顺 式 体 峰 面 积 的 1. 26 倍 与 反 式 体 峰 面 
积 的 和 计算 , 即 得 。 

类别】 同 己 烯 肉 酚 。 

【规格 】 (1)lml:0.5mg (2)lml: lmg (3)lml: 2mg 
(4)1ml : 3mg 


【贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 


己 酮 可 可 碱 
Jitongkekejian 


Pentoxifylline 


2 i ek 
六 
wo 
CHi 
Cis HisN4O: 278. 31 


本 品 为 3,7- 二 氨 -3,7- 二 围 基 -1-(5- 氧 代 己 基 )-1H- 嗓 蛤 - 
2,6- 二 酮 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cs He N40 不 得 少 于 
99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 或 颗粒 ;有 微 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 水 或 乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 中 
微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 103 一 107'C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 盐酸 lml 与 氯酸钾 0. 1g， 
置 水 浴 上 燕 干 ,残渣 遇 氨 气 即 显 紫色 ,再 加 氯气 化 钠 试 液 数 
滴 , 紫 色 即 消失 。 | 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 稀 硫酸 1ml, 滴 加 
碘 试 液 数 滴 , 即 生成 棕色 沉淀 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 29 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml 使 溶解 ,立即 加 
省 磨 香 草 酚 蓝 指示 液 1 滴 ,溶液 应 显 绿色 或 黄色 ,用 氢 氧 化 钠 
滴定 液 (0. 0lmolL) 滴定 至 微 蓝 色 , 消耗 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 01mol/L) 不 得 过 0. 2ml。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml 使 溶解 ， 
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溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

溴 化物” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 ,加 稀 硝 酸 0, 5ml 与 
硝酸 银 试 液 lml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 加 水 稀释 成 25ml, 播 匀 ,与 标准 
省 化 钾 溶液 11. 0mi[ 每 lmi 标准 演化 钾 溶 液 相 当 于 0. 01mg 的 省 
(Br)j, 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 , 用 溶剂 [甲醇 -0. 544% 磷 
酸 二 氨 钾 溶液 (1 : 1) 混 合 液 ] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 可 可 碱 对 照 品 、 茶 碱 
对 照 品 、 啤 啡 因 对 照 品 与 己 酮 可 可 碱 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 溶 
剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 1yg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 辛 烷 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 甲醇 -0. 544% 磷 酸 二 
氢 钾 溶液 (3 : 7) ,流动 相 B 为 甲醇 -0. 544%% 磷 酸 二 氢 钾 溶液 
(7 : 3); 检 测 波长 为 272nm, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 对 照 品 
溶液 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,各 组 分 出 峰 顺 序 依次 为 可 可 碱 
峰 、 茶 碱 峰 、 嘱 啡 因 峰 与 己 酮 可 可 碱 峰 。 已 酮 可 可 碱 峰 的 保留 
时 间 约 为 12 分 钟 , 茶 碱 峰 与 嘱 罪 因 峰 的 分 离 度 应 大 于 4, 咖 
啡 因 峰 与 己 酮 可 可 碱 蜂 的 分 离 度 应 大 于 10。 再 精密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 可 可 碱 峰 、 茶 碱 峰 
或 咖啡 因 蜂 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 均 不 得 过 0. 1% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 品 
溶液 中 已 酮 可 可 碱 峰 面积 (0.1%); 和 杂质 总 量 不 得 
过 0.5%。 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 86 14 
6 86 14 
13 10 90 
30 10 90 


38 86 14 
43 86 14 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60'C 减 压 干 燥 至 人 恒 重 , 减 失 重量 不 
得 过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 稀 醋 酸 2ml 与 适量 水 溶解 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 
之 二 十。 

【含量 测定 〗 到 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 ,加 冰 栈 酸 8ml 使 
溶解 ,加 醋 栈 32ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. Imol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 Iml 高 
氯 酸 滴定 液 (0. 1ImoVL) 相 当 于 27. 83mg 的 Cis His NsO;。 

【类 别 】 血管 扩张 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 己 酮 可 可 碱 肠 溶 片 (2) 己 酮 可 可 碱 注射 液 
(3) 已 酮 可 可 碱 葡萄 糖 注射 液 。 (4) 已 酮 可 可 碱 氧化 钠 注射 液 
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乱 己 顶 可 可 碱 缓 释 片 


己 酮 可 可 碱 肠 溶 片 
Jitongkekejian Changrongpian 
Pentoxifylline Enteric-coated Tablets 


本 品 含 已 酮 可 可 碱 (C's His NO ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
1n7.0% 。 

【性 状 》 本 品 为 肠 溶 包 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 白色 。 

《和 装 别 〗 取 本 品 研 细 , 称 到 适量 ( 约 相当 于 己 酮 可 可 碱 
mg) ,加 三 所 甲烷 10ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 , 取 
玻 法 早已 柄 可 可 碱 项 下 的 鉴别 (1)、(2)7 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

【检查 〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 了 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
覆 . 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 已 酮 可 可 碱 0. 1g), 置 100ml 
量 类 中 ,加 水 70ml, 置 温水 浴 中 保温 , 振 播 ,使 已 柄 可 可 碱 
小 解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 基 取 续 滤 液 
适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 己 酮 可 可 碱 10pg 
葛 浴 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 274nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ci; HieN4O: 的 吸收 系数 (也 拓 ) 为 
365 计算 , 即 得 。 

【类 别 】【〖【 贮 藏 】 

【规格 】 0. 1g 


同 己 一 可 可 碱 。 


己 酮 可 可 碱 注 射 液 
Jitongkekejian Zhusheye 
Pentoxifylline Injection 


本 品 为 已 酮 可 可 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 含 已 酮 可 可 碱 
(Cu His Ns0,) 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 105.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【和 鉴别 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 已 酮 可 可 碱 10mg)， 
加 盐酸 lml 与 氯酸钾 0., 1g, 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 遇 氨 气 即 显 紫 
色 , 再 加 氧 氧化 钠 试 液 数 滴 , 紫 色 即 消失 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 己 酮 可 可 碱 10mg), 加 水 5ml 
奏 释 ,加 稀 硫 酸 lml, 滴 加 碘 试 液 数 滴 , 即 生成 棕色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 4.0~6.5( 通 则 0631)。- 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 ,用 溶剂 [甲醇 -0. 544% 磷 酸 二 
氢 钾 溶液 (1 : 1) 混 合 液 ] 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 已 酮 可 
可 碱 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 可 可 碱 对 照 品 . 茶 碱 
村 四 品 、 嘱 啡 因 对 照 品 与 己 酮 可 可 碱 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 溶 


己 柄 可 可 碱 葡萄 糖 注射 液 


剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 2xg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 已 酮 可 可 碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 可 可 碱 峰 、 茶 碱 峰 或 咖啡 因 峰 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 已 柄 
可 可 碱 标示 量 的 0. 2% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 品 
溶液 中 己 酮 可 可 碱 峰 面积 (0. 2%) ;杂质 总 量 不 得 过 1.0%%。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 已 
一 可 可 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -0. 544% 磷 酸 二 氢 钾 溶液 (48 : 52) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 272nm。 取 哮 罪 因 对 照 品 与 己 酮 可 可 碱 对 照 品 ， 
加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 50kg 的 溶液 , 取 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,咖啡 因 峰 与 已 酮 可 可 碱 
峰 的 分 离 度 应 大 于 5. 0, 理 论 板 数 按 已 酮 可 可 碱 峰 计 算 不 低 于 
2000 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 己 酮 可 可 碱 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 已 酮 可 可 碱 对 昭 
最 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 己 酮 可 可 碱 。 

【规格 】 (1)2ml : 0.1g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)5mil : 0. 1g 


己 酮 可 可 碱 葡 萄 糖 注射 液 
Jitongkekejian Putaotang Zhusheye 


Pentoxifyjlline and Glucose Injection 


本 品 为 己 酮 可 可 碱 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 已 酮 可 可 
碱 (Cs HisN,O: ) 和 葡萄 糖 (Cs HizOs。H:O) 均 应 为 标示 量 的 
95.0% 一 105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

鉴别】 了 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 已 酮 可 可 碱 50mg)， 
加 三 气 甲 烷 20ml, 充分 振 摇 ,分 取 三 握 甲 烷 层 , 置 水 浴 上 藉 
干 , 取 残 酒 照 已 酮 可 可 碱 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相同 
反应 。 

(2) 取 本 品 5ml, 缓 组 滴 人 温 热 的 碱 性 酒石酸 铀 试 液 中 ， 
即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0~6.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 ,用 溶剂 [甲醇 -0. 544%% 磷 酸 二 
氨 钾 溶液 (1 : 1) 混 合 液 ] 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 已 酮 可 
可 碱 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 可 可 碱 对 照 品 . 茶 


。 S51 。 
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己 酮 可 可 碱 氧 化 钠 注 射 液 


碱 对 照 品 、 另 啡 因 对 照 品 与 己 酮 可 可 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 8pg 的 混 
合 溶 液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 除 进 样 体积 为 50pl 外 , 照 已 酮 可 
可 碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
与 可 可 碱 峰 、 茶 碱 峰 或 咖啡 因 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 已 柄 可 可 碱 标示 量 的 0.2%; 其 他 单个 
杂质 峰 ( 除 5- 羟 甲 基 糠 醛 峰 外 ) 面 积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 已 
酮 可 可 碱 峰 面积 (0. 2%% ) ,杂质 总 量 不 得 过 1.0%。 

5 - 羟 甲 基 糠 醛 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 5- 羟 甲 基 
糠 醛 对 照 品 与 可 可 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 有 关 物 质 项 下 
的 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 10pg 的 混合 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 
辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 甲醇 -0. 544% 磷 
酸 二 氧 钾 溶 液 (3 : 7) ,流动 相 B 为 甲醇 -0. 544% 磷 酸 二 氧 钾 
溶液 (7 : 3) ;检测 波长 为 284nm; 柱 温 为 30'C ; 按 下 表 进 行 梯 
度 洗 脱 。 取 对 照 品 溶液 20pjl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,5- 羟 甲 基 糠 醛 
峰 与 可 可 碱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 葡萄 糖 标示 量 的 0.02%。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 86 14 
6 86 14 
10 90 
24 10 90 
25 86 14 
30 86 14 


重金 属 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 3g), 置 水 浴 上 燕 
发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 
成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 葡萄 
糖 标 示 量 的 百 万 分 之 五 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0632), 训 渗透 
压 摩 尔 浓度 应 为 260~320mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 己基 可 可 碱 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -0. 544% 磷 酸 二 和 毛 钾 溶液 (48 : 52) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 272nm。 取 哇 啡 因 对 照 品 与 已 酮 可 可 碱 对 照 品 , 加 流 
动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 50pg 的 溶液 。 取 20pl， 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,咖啡 因 峰 与 已 酮 可 可 碱 峰 的 分 
离 度 应 大 于 5. 0, 理 论 板 数 按 已 酮 可 可 碱 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 己 酮 可 可 碱 50kg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 己 酮 可 可 碱 对 
照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

葡萄 糖 ” 取 本 品 ,在 25C 时 ,依法 测定 旋光 度 ( 通 则 0621)， 
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与 2. 0852 相 乘 , 即 得 供 试 品 100ml 中 含有 Cs HizO;， HzO 〇 的 重量 
《g) 。 
【类 别 】 
【规格 】 
(2)250ml : 已 酮 可 可 碱 0. 1g 与 葡萄 糖 12. 5g 
酮 可 可 碱 0. 2g 与 葡萄 糖 13. 75g 
【贮藏 】 迹 光 ,密闭 保存 。 


邮 己 酮 可 可 碱 。 
(1)100ml : 己 酮 可 可 碱 0. lg 与 葡萄 糖 5.0g 
(3)250ml : 已 


己 酮 可 可 碱 氯 化 钠 注射 液 
Jitongkekejian Lihuana Zhusheye 


Pentoxifylline and Sodium Chloride injection 


本 品 为 已 酮 可 可 碱 与 氧化 钠 的 等 渗 灭 菌 水 溶液 。 含 已 本 
可 可 碱 (Cis His NO: ) 和 氯 化 钠 (NaCi) 均 应 为 标示 量 的 
95.0% 一 105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 己 酮 可 可 碱 10mg)， 
置 水 浴 上 燕 干 , 残 污 加 盐酸 lml 与 氢 酸 钾 0. 1g, 和 转 水 浴 上 东 
干 , 残 酒 遇 和 氮气 即 显 紫 色 , 再 加 氢 氧 化 钠 试 液 数 滴 , 紫色 即 
消失 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 已 酮 可 可 碱 10mg) ,加 稀 硫 酸 
lml, 滴 加 碘 试 液 数 滴 , 即 生成 棕色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 和 和 握 化 物 鉴别 (1) 的 反 
应 (通则 0301)。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5~6.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 ,用 溶剂 [甲醇 -0. 544% 磷 酸 二 
氢 钾 溶液 (1 : 1) 混 合 液 ] 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 己 酮 可 
可 碱 0. 4mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 可 可 碱 对 照 品 、 
碱 对 照 品 、. 咖 罪 因 对 照 品 与 己 酮 可 可 碱 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 
溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 0. 8p8g 的 混合 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 除 进 样 体积 为 50pl 外 , 照 已 酮 可 可 碱 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 可 可 碱 
蜂 、 茶 碱 峰 或 师 罪 因 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 均 不 得 过 己 酮 可 可 碱 标示 量 的 0.2%; 其 他 单个 未 知 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 已 酮 可 可 碱 峰 面积 
(0.2%); 杂 质 总 量 不 得 过 1.0% 。 

重金 属 ” 取 本 品 20ml, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (PH 3. 5)2ml 与 
水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 于 万 分 之 五 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 260 一 320mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
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【含量 测定 】 
加 定 . 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
十 总 章 ;以 甲醇 -0. 544% 磷 酸 二 氧 钾 溶 液 (48 : 52) 为 流动 相 ; 
栓 沁 波 长 为 272nm。 取 啤 啡 因 对 照 品 与 己 酮 可 可 碱 对 照 品 ， 
如 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 50pg 的 溶液 。 取 
yl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,咖啡 因 峰 与 己 酮 可 可 碱 峰 
的 分 离 度 应 大 于 5.0, 理 论 板 数 按 已 酮 可 可 碱 峰 计算 不 低 
所 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
am 中 约 含 己 酮 可 可 碱 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
重 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 己 酮 可 可 碱 对 
要 品 . 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

氧化 负 精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 40ml, 再 加 2% 糊 精深 
着 5ml、2. 5% 硼 砂 溶 液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 5~8 滴 , 用 硝酸 银 
泗 定 液 (0. 1mol/1L) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
委 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 〗 同 已 酮 可 可 碱 。 

【规格 〗 (1)100ml : 已 酮 可 可 碱 0. 1g 与 氯 化 钠 0. 9g 
?250ml : 已 酮 可 可 碱 0. 1g 与 氧化 钠 2.25g (3)250ml : 已 
桔 可 可 碱 0. 2g 与 氢化 钠 2. 25g 

【贮藏 】3 遮光 ,密闭 保存 。 


己 酮 可 可 碱 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 


己 酮 可 可 碱 缓 释 片 
Jitongkekejian Huanshipian 


Pentoxifylline Sustained-release Tablets 


本 品 含 己 酮 可 可 碱 (Cis His NeO:) 应 为 标示 量 的 
$3.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 白 色 或 类 
白色 . : 
【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 己 酮 可 可 碱 
mg) ,加 三 氯 甲烷 10ml, 振 摇 ,离心 , 取 三 氯 甲 烷 液 置 水 浴 上 
春生 , 残 秸 照 已 柄 可 可 碱 项 下 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 
反应 。 

〖 检 查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
萎 0931 第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 , 转 
逗 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 。 经 2 小 时 .6 小 时 、12 小 时 和 16 
小 时 时 ,分 别 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,并 即时 补充 相同 温度 、 相 同 
体积 的 溶出 介质 ,分 别 精密 量 取 续 滤 液 3. 0ml、1. 0ml.1. 0mi、 
1- 0ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 播 
务 , 照 些 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 274nm 的 波长 处 
蜡 定 吸光 度 , 按 CisHis NsO; 的 吸收 系数 (Ei 和 %) 为 351 分 别 计 
算 每 片 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 2 小 时 、6 小 时 、12 
个 时 和 16 小 时 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 10% ~30%、 


30%% 一 55% 50 站 一 85% 和 75%% 以 上 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 己 酮 可 可 碱 0. 4g) ,四 200ml 量 瓶 
中 ,加 水 100ml, 置 温水 浴 中 保温 , 振 揪 ,使 已 酮 可 可 碱 溶解 ， 
放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 , 用 
水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 己 醒 可 可 碱 10pg 的 溶液 , 扬 
匀 ，, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 274nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 按 CisHisNsO; 的 吸收 系数 (EI%) 为 365 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 己 柄 可 可 碱 。 

【规格 】 0. 4g 

【贮藏 】” 谈 光 ,密封 保存 。 


己 酸 羟 孕 
Jisuan Qiangyuntong 


Hydroxyprogesterone Caproate 


Ca Ho OO: 428. 62 

本 品 为 (17a)-17- 羟 基 孕 省 -4- 烯 -3,20- 二 酮 已 酸 酯 。 按 干 
爆 品 计算 , 含 Cz HoO 应 为 97.0% 一 103.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 、 丙 酮 或 乙醚 中 易 溶 ,在 茶 油 或 更 麻油 中 略 
溶 , 在 水 中 不 溶 。 | 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 120~124C 。 

比 疙 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 三 氢 甲 烷 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 58" 至 十 64°。 

【鉴别 】》 (1) 取 本 品 约 1mg, 加 硫酸 lml, 放 置 2 分 钟 , 浙 
显 微 黄色 ;加 水 0. 5ml, 溶 液 由 绿色 经 红色 至 带 蓝 色 荧光 的 红 
紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 28 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 上 品 0.20g, 加 中 性 无 水 乙醇 (对 溴 厅 
香草 酚 蓝 指示 液 显 中 性 )25ml 溶解 后 ,立即 加 澳 磨 香草 酚 蓝 
指示 液 数 滴 并 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 02mol/L) 滴 定 至 显 微 蓝 
色 ,消耗 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 02mol/L) 不 得 过 0, 50ml。 

有 关 物 质 取 本 品 适 量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 


。 S53 。 


己 酸 卷 孕 酮 注射 液 


定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 16ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 5pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 
间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 不 得 多 于 4 
个 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.8%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.75 倍 (1.2%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (85 : 15 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
理论 板 数 按 已 酸 羟 孕 酮 峰 计算 不 低 于 2000, 已 酸 羟 孕 酮 峰 与 
内 标 物质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 燃 诺 酮 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ;精密 量 取 该 溶液 与 内 标 
溶液 各 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 取 5yl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
已 酸 羟 孕 酮 对照 品 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 孕 激 素 类 药 。 

【 驼 藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 己 酸 羟 孕 酮 注射 液 
射 液 


(2) 复 方 己 酸 状 孕 贾 注 


己 酸 羟 孕 酮 注射 液 
Jisuan Qiangyuntong Zhusheye 


Hydroxyprogesterone Caproate Injection 


本 品 为 已 酸 产 孕 酮 的 灭 菌 油 溶液 。 含 已 酸 羟 孕 酮 
(Caz Hu O, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 的 澄明 油状 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,用 三 氢 甲 烷 稀 释 制 成 每 lml 中 
含 已 酸 羟 孕 贾 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 : 另 取 已 酸 羟 
孕 酮 对 照 品 ,加 三 氧 甲烷 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 含 1. 0mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 取 上 
述 两 种 溶液 各 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 HFzss 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 旗 , 展 开 , 咏 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 
对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) 、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 


。5S4 。 
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【检查 】〗 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 
取 己 酸 羟 孕 酮 对 照 品 与 成 酸 肉 二 醇 对 照 品 适 量 , 用 甲醇 溶解 
并 制 成 每 Iml 中 各 约 含 20p8g 的 混合 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,已 酸 羟 孕 酮 峰 与 戊 酸 肉 二 醇 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ”用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适量 ,加 甲醇 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 已 
酸 羟 孕 酮 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 了 
(3)lml: 0. 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


同 己 酸 羟 孕 酮 。 


(1) lml : 0.125g (2) 2ml : 0.25g 
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Malaisuan Qumeibuting 


Trimebutine Maleate 


0 
O COOH 


HaC 
N(CH3) ， ( 
CH COOH 


H3CO 
OCH; 
Cs Hzs NOs » C1 Hs O1 503.54 
本 品 为 ( 土 ，-3,4,5- 三 甲 氧 基 蔡 甲酸 (2- 二 甲 氮 基 -2- 莱 
基 ) 丁 酯 马 来 酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ca Hzs NOs ， CH Os 
不 得 少 于 99.0%。 
【和 性状】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 甲醇 或 乙 且 中 溶解 ,在 水 或 无 水 乙醇 中 微 溶 ,在 乙 
醚 中 几乎 不 溶 : 在 冰 醋 酸 中 易 溶 。 
熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 130~134'C 。 
【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 水 5ml, 微 热 使 溶解 后 ， 
滴 加 硫 氰 酸 钻 匀 试 液 5 滴 , 即 生成 淡 红 色 沉 淀 。 
《2) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 盐酸 1ml 和 水 4ml 使 溶解 后 , 滴 
加 高 锰 酸 钾 试 液 1 滴 , 紫 色 即 消失 。 
(3) 取 本 品 适 量 ,用 0.01molL 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 中 约 
含 马 来 酸 曲 美 布 汀 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 267nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
《4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 725 
图 ) 一 致 。 
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【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 50ml, 微 热 使 溶解 ， 
帮 冷 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 0。 

澳 液 湿 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 水 50ml, 微 热 使 溶 
解 , 溶 液 应 澄清 无 色 。 

氢化 物 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0801 ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

得 化 物 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0806 第 一 法 ) ,应 
符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 0. jg, 精 密 称 定 , 填 100ml 量 瓶 中 ， 
如 流动 相 适 量 , 振 摆 使 马 来 酸 曲 美 布 汀 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 深 液 ; 精 密 称 取 3,4,5- 三 甲 氧 基 葵 甲 
稚 对 有 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
1, 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 lml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 精 密 量 取 对 照 溶 液 lml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 缓冲 液 ( 取 高 氨 酸 0. 43ml, 加 水 950ml, 混 匀 ,用 醋酸 铁 
试 液 调节 pH 值 至 3. 75 士 0. 05, 用 水 稀释 至 1000ml, 加 戊 烷 
磷酸 钠 1, 54g 振 摇 使 溶解 , 即 得 )- 乙 有 哺 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 268nm。 理 论 板 数 按 曲 美 布 汀 峰 计算 不 低 于 3000， 
曲 美 布 汀 蜂 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 灵敏 
度 溶液 20p1 注入 液 相 色 谱 仪 , 主 成 分 蜂 高 的 信 曲 比 应 大 于 
10; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl， 
分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保留 时 间 
的 2 信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶液 中 3,4,5- 三 甲 
气 基 荣 甲 酸 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
不 得 过 0.5% ,其 他 单个 杂质 ( 马 来 酸 峰 除外 ) 蜂 面积 不 得 大 于 
对 照 溶 液 中 曲 美 布 汀 峰 面积 的 0.4 倍 (0. 2%) ,其 他 杂质 ( 马 
来 齿 峰 除外 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 曲 美 布 汀 峰 面 
积 的 1.5 倍 (0.75%) 。 

残留 深 剂 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 马 来 酸 曲 美 布 汀 0. 1g 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙醇 . 异 丙 醇 . 正 己 烷 、 四 迄 呈 叶 、 芋 与 
甲 荣 各 适量 ,精密 称 定 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 乙醇 0. 5mg.、 异 丙 醇 0. 5mg、 正 己 烷 0. 029mg、 
四 和 急 喘 喷 0.072mg 、 某 0. 0002mg 与 里 荣 0. 089mg 的 混合 溶 
液 ,作为 对 黑 品 溶液 。 粮 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 各 
5 分别 置顶 空 瓶 中 ,密封 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 二 法 ,以 6 闪 握 丙 基 荃 基 -94 闪 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 的 
疙 细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 40'C ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 
10 尼 的 速率 升温 至 180Y ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ， 
检测 器 温度 为 250C ,分 流 比 为 5: 1; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
80'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 录 色 
谱 图 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,乙醇 . 异 丙 醇 . 正 已 烷 . 四 氧 呐 喃 、 葵 与 甲苯 的 残留 
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量 均 应 符合 规定 。 | 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 带 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 深 项 下 遗留 的 残 泪 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 ，。 

砷 盐 取 无 水 矶 酸 钠 约 2g, 键 于 争 址 声 底 部 每 咀 周 , 另 
取 本 品 2, 0g, 置 无 水 碳酸 钠 上 , 秀 少 量 水 湿 沽 ,干燥 后 , 先 用 小 
火 灼 烧 使 炭化 ,再 在 500 一 600 忆 架 灼 使 球 化 , 自 “ 需 少量 水 湿 
润 " 起 ,重复 操作 数 次 ,至 完全 灰 化 , 效 冷 ,吉水 遂 量 ,加 款 屋 使 
残 淖 溶 解 并 使 溶液 显 中 性 ,再 加 盐酸 5mj, 加 水 使 成 28ml, 依 
法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)，。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 40ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0, 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 的 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 50. 35mg 的 
Cz Hzs NOs » Cs Hs O, 。 

类别 〗 解 痉 药 。 

【贮藏 】 密封 ,干燥 处 保存 。 

【制剂 ] (1) 马 来 酸 曲 美 布 汀 片 (2) 马 来 酸 曲 美 布 汀 胶 帮 


马 来 酸 曲 美 布 汀 片 


Malaisuan Qumeibuting Pian 


Trimebutine Maleate Tablets 


本 品 含 马 来 酸 曲 美 布 汀 (Czs Hzs NO;，。Cs HO,) 应 为 标 
示 量 的 93.0% 一 107.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 、 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 
显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 1 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 马 来 酸 曲 美 布 汀 
50mg) ,加 水 5ml, 充 分 振 摇 使 马 来 酸 曲 美 布 汀 溶解 , 滤 过 , 取 
滤液 加 硫 氰 酸 铬 铵 试 液 5 滴 , 即 生成 痰 红色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 马 来 酸 曲 美 布 汀 100mg)， 
加 水 10ml, 充分 振 摇 使 马 来 酸 临 美 布 江 深 解 , 滤 过 , 取 滤 液 
5ml, 加 高 锰 酸 钾 试 液 1 滴 ,紫色 即 消失 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 颖 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ,用 0. 0]mol/l 盐酸 溶液 制 成 每 lml 中 
约 含 马 来 酸 曲 美 布 汀 20ug 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 267nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 马 来 酸 
曲 美 布 洒 100mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 马 来 酸 曲 美 布 汀 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 3,4,5- 三 甲 毛 基 葵 
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甲酸 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 溶液 及 
供 试 品 溶液 各 1ml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 马 来 
酸 曲 美 布 洒 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 与 对 照 溶 液 中 3,4,5- 三 甲 氧 基 茶 甲 酸 保留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 马 来 酸 曲 美 布 汀 标示 量 
的 0.5%, 其 他 单个 杂质 ( 马 来 酸 峰 除 外 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 中 曲 美 布 汀 峰 面积 (0.5%) ,其 他 杂质 ( 马 来 酸 峰 路 外 ) 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 曲 美 布 汀 峰 面 积 的 1.5 售 
(0.75%%) 。 

溶出 度 ”了 到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (0. 09 一 1000ml) 1000ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 马 来 酸 曲 美 布 汀 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 20ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 267nm 的 波长 处 分 
别 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
85% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 缓冲 液 ( 取 高 毛 酸 0. 43ml, 加 水 950ml, 混 匀 ,用 
醋酸 铵 试 液 调 节 pH 值 至 3. 75 土 0. 05, 用 水 稀释 至 1000ml， 
加 成 烷 磺 酸 钠 1. 54g 振 摇 使 溶解 , 即 得 )- 乙 且 (65 : 35) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 268nm。 理 论 板 数 按 曲 美 布 洒 峰 计算 不 低 
于 3000, 曲 美 布 汀 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 马 来 酸 曲 美 布 汀 100mg), 兽 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适 量 , 振 摇 使 马 来 酸 曲 美 布 汀 溶解 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p1l 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 马 来 酸 曲 美 布 汀 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 2mg 的 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

《类 别 〗 同 马 来 酸 曲 美 布 汀 。 

【规格 〗 (1)0.1g (2)0.2g 

【贮藏 】 密封 ,干燥 处 保存 。 
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本 品 含 马 来 酸 曲 美 布 汀 (Czs Hzs NO;。C Hs0O,) 应 为 标 
示 量 的 93.0% 一 107.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 马 来 酸 曲 美 布 
汀 50mg) ,加 水 5ml, 充 分 振 摇 使 马 来 酸 曲 美 布 汀 溶解 , 滤 过 ， 
取 滤 液 加 硫 氰 酸 铬 锐 试 液 5 滴 , 即 生成 淡 红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 马 来 酸 曲 美 布 汀 
100mg) ,加 水 10ml, 充 分 振 摇 使 马 来 酸 曲 美 布 汀 溶解 , 滤 过 ， 
取 滤 液 5ml, 加 高 锰 酸 钾 试 液 1 滴 , 紫 色 即 消 失 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 适量 ,用 0. 01moiL 盐酸 溶液 制 成 每 
lml 中 约 含 马 来 酸 曲 美 布 洒 20ug 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 267nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

【检查 〗 有 关 物 质 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 马 来 
酸 曲 美 布 汀 100mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 马 来 酸 曲 美 布 汀 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 勾 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 3,4,5- 三 甲 氧 基 茶 
甲酸 对 照 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 溶液 及 
供 试 品 溶液 各 lml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 马 来 酸 
曲 美 布 汀 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
与 对 照 溶液 中 3,4,5- 三 甲 氧 基 葵 甲 酸 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 马 来 酸 曲 美 布 汀 标示 量 的 0. 5%; 其 
他 单个 杂质 ( 马 来 酸 峰 除外 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 曲 美 布 
汀 峰 面积 (0. 5%), 其 他 杂质 ( 马 来 酸 峰 除外 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 中 曲 美 布 汀 峰 面积 的 1.5 倍 (0. 75%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 (0. 09->1000ml)1000ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 马 来 酸 曲 美 布 汀 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 昭 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 267nm 的 波长 处 分 别 
测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85% ,应 符 
合 规定 。 
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其 他 应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 缓冲 液 ( 取 高 毛 酸 0. 43ml, 加 水 950ml, 混 匀 ,用 
醋酸 铵 试 液 调节 pH 值 至 3. 75 士 0. 05 ,用 水 稀释 至 1000ml， 
加 成 烷 磺 酸 钠 1. 54g 振 摇 使 溶解 , 即 得 )- 乙 有 睛 (65 : 35) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 268nm。 理 论 板 数 按 曲 美 布 汀 峰 计算 不 低 
于 3000, 曲 美 布 汀 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相当 于 马 米 酸 曲 美 布 汀 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 , 振 摇 使 马 来 酸 曲 美 布 汀 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 sml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 马 来 酸 曲 美 布 汀 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.2mg 的 对 照 
品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 马 来 酸 曲 美 布 汀 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 密封 ,干燥 处 保存 。 
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CHChNM: CaO 372,17 

本 品 为 2,4- 二 氨基 -6-(2,5- 二 毛茶 基 )-1,3,5- 三 嗪 马 来 酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs H; CN，CHO, 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 乙 二 醇 中 略 溶 ,在 甲醇 或 无 水 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 
几乎 不 溶 ; 在 冰 醋 酸 中 略 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 181 一 186% ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 4ml 和 稀 盐 酸 lml 使 
溶解 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 3 滴 , 紫 红色 即 消失 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 水 4ml 和 稀 盐 酸 1ml 使 溶解 ,加 硫 
氰 酸 铬 铵 试 液 2ml, 即 产生 淡 红 色 沉 淀 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 905 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 20mg, 加 水 100ml, 加 热 至 80%C ， 
放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2.0~ 
3.5。 


氯 化 物 ”到 本 品 0.5g, 加 水 35ml 和 稀 硝 酸 15ml, 加 热 使 
溶解 , 放 冷 至 沉淀 完全 析出 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依法 检查 
《通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 10. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ， 
不 得 更 浓 (0.04%)。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 乙 二 醇 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 smg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 乙 二 醇 
定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512? 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0. 1%% 甲 磺 酸 溶液 -甲醇 80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 250nm; 柱 温 为 40C 。 取 本 品 50msg 与 对 羟基 莱 甲 酸 甲 
酯 10mg, 置 同一 20ml 量 瓶 中 ,加 乙 二 醇 溶 解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 二 醇 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 伊 索 拉 定 峰 与 对 
羟基 茶 甲 酸 甲 酯 峰 的 分 离 度 应 大 于 8。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 10pl1, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 1%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (0.3%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 皮 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 冰 栈 酸 和 醋 栈 
各 25ml, 振 摇 使 溶解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/1) 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 37. 22mg 的 Cs H Cl Ns， 
CH4O, 。 

【类 别 】 骨 黏 膜 保护 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 马 来 酸 伊 索 拉 定 片 


马 来 酸 伊 索 拉 定 片 
Malgisuan Yisuolading Pian 


Irsogladine Maleate Tablets 


本 品 含 马 来 酸 伊 索 拉 定 (Cs Hi Cl Ns ，Cs Hs Os) 应 为 标 
示 量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 马 来 酸 伊 索 拉 
定 2mg) ,加 甲醇 2ml, 加 2- 甲 氧 基 乙醇 3ml, 振 摇 10 分 钟 使 马 
来 酸 伊 索 拉 定 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 : 另 取 马 
来 酸 伊 索 拉 定 对 照 品 2mg, 加 甲醇 2ml, 加 2- 甲 氧 基 乙醇 3ml 
振 摇 使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 


。S7 。 
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验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 
板 上 ,以 石油 醚 -丙酮 - 冰 醋 酸 (1]12 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,了 晾 
于 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 
位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 马 来 酸 伊 索 拉 定 10mg)， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 , 振 摇 使 马 来 酸 
伊 索 拉 定 溶解 ,用 上 述 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 马 来 酸 伊 索 
拉 定 4pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 马 来 酸 伊 索 拉 定 对 照 
品 适量 ,加 0. lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
4ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 供 试 品 溶液 的 最 大 吸收 波长 应 与 对 照 品 溶液 的 最 
大 吸收 波长 一 致 。 

(1) 、(2) 两 项 选 做 一 项 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 20ml 量 瓶 (2mg 
规格 ) 或 50ml 量 瓶 (4mg 规格 ) 中 ,加 水 - 冰 醋 酸 (400 : 3)8ml， 
超声 使 完全 分 散 , 加 甲醇 适量 ,超声 使 马 来 酸 伊 索 拉 定 溶 解 ， 
放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 测定 项 
下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 马 来 酸 伊 索 拉 定 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 30ml 超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 水 稀释 并 定量 制 成 每 jml 中 约 含 2pg 
(2mg 规格 ) 或 4yg(4mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,检测 波长 为 230nm。 精 密 量 取 供 试 
品 溶 液 和 对 照 品 溶液 各 50pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (600 : 400 : 3) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 2655nm。 理 论 板 数 按 伊 索 拉 定 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 马 来 酸 伊 索 拉 定 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 ,超声 使 马 来 酸 伊 索 拉 定 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p] 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 马 来 酸 伊 索 拉 定 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 马 来 酸 伊 索 拉 定 。 

【规格 】〗 (1)2mg (2)4mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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Cis Hs NsO, » CH.O, 441.48 

本 品 为 9,10- 二 脱毛 -N-[(S)-2- 羟 基 -1- 甲 基 乙 基 ]-6- 甲 
基 麦 角 灵 -88- 甲 酰胺 马 来 酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cis H: N;O,， Cs H,O, 不 得 少 于 98.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 微 有 
引 湿 性 ; 遇 光 易 变 质 。 

本 品 在 水 中 略 浴 , 在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲烷 或 乙醚 中 
不 溶 。 
比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
二 69 到 站 56"。 

鉴别】 (1) 本 品 的 水 溶液 显 蓝 色 荧 光 。 

(2) 取 本 品 约 lmg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 对 二 甲 氨 基 茶 甲 
醛 试 液 2ml,5 分 钟 后 , 显 深蓝 色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 32 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 6 一 4. 4。 

溶液 的 淤 清 度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
淤 清 。 

有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 - 浓 氨 溶液 (9 : 1) 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 含 5mg 的 溶液 与 每 lml 中 含 
0. 2mg 的 溶液 ,分 别 作 为 供 试 品 溶液 (1) 与 供 试 品 溶液 (2); 
男 取 马 来 酸 麦角 新 碱 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 上 述 溶剂 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 醇 -水 
(25 : 8 ; 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 景 干 ,和 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 溶液 (1) 主 辛 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶 
液 的 主 斑点 相同 ,如 显 杂 质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 对 
应 的 杂质 斑点 比较 ,不 得 更 深 , 并 不 得 显 对 照 品 溶液 以 外 
的 杂质 斑点 ; 供 试 品 溶液 (2) 除 主 斑 点 外 ,不 得 显 任何 杂质 
斑点 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 干燥 至 恒 重 ， 
减 失 重量 不 得 过 2. 0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 60mg, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
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马 来 酸 依 那 普 利 


溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 05mol/L》 
滴定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 毛 酸 滴定 液 (0.05mol/L) 相当 于 22.07mg 的 
Cis Hz N; O02 » CG Hi O, 。 

【类 别 】 子宫 收缩 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 马 来 酸 麦角 新 碱 注射 液 


马 来 酸 麦角 新 碱 注射 液 


Malaisuan Moaijiao Xinjian Zhusheye 


Ergometrine Maleate Injection 


本 品 为 马 来 酸 麦角 新 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 含 马 来 酸 麦角 新 
碱 (CisHzs N30O。， Cs HaO,) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%% 。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 , 微 显 蓝 色 
【鉴别 ] 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 马 来 酸 麦角 新 碱 
0.5mg) ,加 对 二 甲 氮 基 茶 甲醛 试 液 2ml,5 分 钟 后 , 显 深蓝 色 。 
【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 5.0( 通 则 0631) 。 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 马 来 酸 麦角 
新 碱 1. 5mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 
取 1lml, 置 其 塞 刻 度 试管 中 ,精密 加 1% 酒石酸 溶液 1ml 与 对 
二 甲 氨基 茶 甲 醋 试 液 4ml, 揪 匀 , 静 置 5 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 550nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 
取 马 来 酸 麦 角 新 碱 对 照 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 
瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 同 法 测定 。 计 
算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 马 来 酸 麦 角 新 碱 。 
(1)1ml:0.2mg (2)lml :0.5mg 
遮光 ,密闭 ,在 冷 处 保存 。 
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HiC、0~、 ZO cm 
N N 3 | OH 
H OH 
0 oF VoH 
Czo Hzs NO;s » Cs HsO, 492. 52 


本 品 为 NFL(CS)-1- 乙 氧 痰 基 -3- 葵 两 基 ]-L- 丙 氨 酰 -L- 且 氮 
酸 顺 丁 烯 二 酸 盐 。 按 干 燥 品 计算 , 含 Czo Hzs Nz Os 。 Ce HO 
不 得 少 于 98. 5%。 


【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 徽 有 引 湿性 。 

本 品 在 甲醇 中 易 深 ,在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 或 丙酮 中 微 溶 ， 
在 三 氯 甲 烷 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
49 至 三 43.005 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 稀 硫酸 lml, 滴 加 高 锰 酸 
钾 试 液 , 红 色 即 消失 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 587 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 2.0 一 2.8。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 取 
马 来 酸 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 
的 溶液 ; 另 分 别 取 依 那 普 利 拉 ( 杂 质 工 ) 对 照 品 、 马 来 酸 依 那 普 
利 对 照 品 和 依 那 普 利 双 酮 (杂质 卫 ) 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 20pg 的 混合 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ,以 磷酸 盐 缓 冲 溶 液 (0.01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 ,用 磷酸 
调 pH 值 为 2.2)- 乙 有 哺 (75 :25) 为 流动 相 ; 检测 波 长 为 
215nm; 柱 温 为 50C。 取 马 来 酸 溶液 和 混合 溶液 各 20p1, 分 别 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 上 顺序 为 : 马 来 酸 峰 、 杂 质 I 
峰 、 依 那 普 利 峰 和 杂质 工 峰 , 依 那 普 利 峰 拖 尾 因子 应 小 于 2. 0， 
马 来 酸 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 杂 质 工 峰 、 依 那 普 
利 峰 与 杂质 开 峰 之 间 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 杂质 卫 出 峰 完毕 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 依 那 普 利 峰 面积 的 0.3 
倍 (0.3%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 依 那 普 
利 峰 面积 (1.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 内 标 溶液 ( 称 取 正 丙 醇 适量 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 制 
成 每 1ml 中 约 含 100yg 的 溶液 )3ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 乙醇 、. 乙 且 和 二 氯 甲 烷 各 适量 ,精密 称 定 , 用 内 
标 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 乙醇 500kg、 乙 且 41pg、 
二 毛 甲 烷 60yg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 3ml, 置 顶 空 瓶 中 , 密 
封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 
法 ) 试 验 ,以 6% 氰 丙 基 莱 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相 
近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温度 为 35°C ,维持 7 分 钟 ,以 每 分 钟 20C 
的 速率 升温 至 200'C ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 220C , 检 
测 器 温度 为 220"C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80'C ,平衡 时 间 为 20 
分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 
图 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 . 乙 且 与 二 毛 甲 烷 的 残留 
量 均 应 符合 规定 。 


。5S9 。 
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干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 
不 得 过 0.5% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”了 肥 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.4g, 精 密 称 定 , 加 冰 酷 酸 
15ml 与 无 水 二 氧 六 环 ( 取 二 氧 六 环 500ml, 加 入 经 干燥 的 
4A 分子筛 10g, 放 置 过 夜 , 即 得 )5ml, 微 温 使 溶解 ,加 结晶 
紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 
纯 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 
滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 49.25mg 的 Co Ha NO 
C, Hi Os 。 

【类 别 】 

《贮藏 3 

【制剂 】 
胶 圳 


血管 紧张 素 转移 酶 抑制 药 。 
速 光 ,密封 保存 。 


(1) 马 来 酸 依 那 普 利 片 (2) 马 来 酸 依 那 普 利 


附 : 


杂质 I ( 依 那 普 利 拉 


2 


Cs Hz NO; 348. 39 


杂质 正 ( 依 那 普 利 双 酮 ) 


Czo Hs N; Os 358. 43 


马 来 酸 依 那 普 利 片 


Malaisuan Yinapul Pian 


Enalapril Maleate Tablets 


本 品 合 马 来 酸 依 那 普 利 (Czo。 Hzs NiO; 
示 量 的 90. 0%~110. 0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 
【鉴别 ] (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 马 来 酸 依 那 普 利 
20mg) ,加 稀 硫酸 2ml, 搅 拌 , 滤 过 ,滤液 滴 加 高 锰 酸 钾 试 液 , 红 
色 即 消 失 。 
as。 00 。 


"CsH4O:) 应 为 标 


(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶 解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 马 来 酸 依 那 普 利 2mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
1ml 中 约 含 60pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 马 来 酸 依 那 普 
利 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,杂质 工 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 依 那 普 利 峰 面 
积 的 0.5 倍 (1.5%) ,杂质 本 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 
依 履 普 利 峰 面积 的 1/3(1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 中 依 那 普 利 峰 面积 的 1/6(0. 5 中 ), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 依 那 普 利 峰 面积 
(3.0%), 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 10ml(2.5mg 规格 )、 
25ml(5mg 规格 ) 或 50ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 水 适量 ， 
振 摇 使 马 来 酸 依 那 普 利 溶 解 , 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 滤 
过 , 照 含 量 测 定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 
0931 第 一 法 ) ,以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 马 来 酸 依 那 普 利 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg(2. 5mg 规格 )、10pg(5mg 规 
格 ) 或 20pg(10mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ,以 磷酸 盐 缓 冲 溶液 (0.01mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ,用 
磷酸 调节 pH 值 至 2. 2)- 乙 且 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
215nm; 柱 温 为 50 。 取 马 来 酸 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 马 来 酸 0. 5mg 的 溶液 ; 另 分 别 取 杂 质 工 对 照 
品 . 马 来 酸 依 那 普 利 对 照 品 和 杂质 下 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 20pg 的 混合 溶液 。 ee。 
溶液 和 混合 溶液 各 20pl, 分别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 
We 
那 普 利 峰 拖 尾 因 子 应 小 于 2. 0, 马 来 酸 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 , 杂 质 工 峰 、 依 那 普 利 峰 与 杂质 开 峰 之 间 的 分 离 度 
应 大 于 4.0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 马 来 酸 依 那 普 利 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
量 , 振 摇 , 使 马 来 酸 依 那 普 利 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 马 米 酸 依 那 普 利 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 
测定 , 按 外 标 法 以 依 那 普 利 峰 面积 计算 , 即 得 。 
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2 马 来 酸 咪 达 唑 仓 片 


【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 马 来 酸 依 那 普 利 。 
(1)2.5mg (2)5mg 
遮光 ,密封 保存 。 


(3)10mg 


马 来 酸 依 那 普 利 胶囊 


Malqaisuan Yinapuli Jiaonang 


Enalapril Maleate Capsules 
品 含 马 来 酸 依 那 普 利 (Czo Hzs NiO;。，Cs HOi) 应 为 标 

示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 马 来 酸 依 那 
普 利 20mg) ,加 稀 硫酸 2ml, 搅 拌 , 滤 过 ,滤液 滴 加 高 锰 酸 钾 试 
液 ,红色 即 消失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 马 来 酸 依 那 普 利 2mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 Iml 中 约 含 
60pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 马 来 酸 依 那 普 利 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 工 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 依 那 普 利 峰 面 积 的 0.5 售 (1. 5%)， 
杂质 开 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 依 那 普 利 峰 面积 的 1/3 
(1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 依 那 
普 利 峰 面积 的 1/6(0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 洲 液 中 依 那 普 利 峰 面积 (3.0%% ) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 和 人 25ml(5mg 规 
格 ) 或 50ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 , 宫 壳 用 水 分 次 洗涤 , 洗 液 并 
入 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 照 含 量 测定 项 下 的 方 
法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 皮 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,经 30 
分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 马 
来 酸 依 那 普 利 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 兢 释 制 成 得 1ml 
中 约 含 10ng(5mg 规格 ) 或 20pg(10mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ,以 磷酸 盐 缓 冲 溶液 (0.01mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ,用 
磷酸 调节 pH 值 至 2. 2)- 乙 有 睛 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
215nm; 柱 温 为 50C 。 取 马 来 酸 适量 ,加 流动 相 溶解 并 制 成 每 
lml 中 约 含 马 来 酸 0. 5mg 的 溶液 ; 另 分 别 取 杂 质 工 对 照 品 、 马 
来 酸 依 那 普 利 对 照 品 和 杂质 下 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 


稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 20pg 的 混合 溶液 。 取 当 来 酸 溶液 
和 混合 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 
顺序 为 : 马 来 酸 峰 、 杂 质 工 峰 、 依 那 普 利 峰 和 杂质 开 峰 , 依 那 普 
利 峰 拖 尾 因 子 应 小 于 2. 0, 马 来 酸 峰 与 依 那 普 利 拉 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 ,杂质 工 峰 、 依 那 普 利 峰 与 杂质 工 峰之 间 的 分 离 度 
应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 ,计算 平均 装 量 。 取 内 
容 物 , 混 匀 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 马 来 酸 依 那 普 利 
20mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 ,使 马 来 酸 依 那 普 利 
溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 马 来 酸 
依 那 普 利 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 依 那 普 利 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 马 来 酸 依 那 普 利 。 

【规格 】 (1)5mg 〈2)10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


马 来 酸 味 达 唑 仑 片 
Malaisuan Midazuolun Pian 


Midazolam Maleate Tablets 


品 含 马 来 酸 号 达 唑 仑 按 味 达 唑 仑 (Cs His CIFN; ) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0 昕 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 白色 或 类 
白色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 制 成 
每 1ml 中 约 含 际 达 唑 仑 15ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 258nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

【检查 】 有关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 超声 处 
理 使 马 来 酸 屿 达 唑 仑 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 号 达 唑 仑 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 其 瓶 中 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 ,精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 马 来 酸 峰 外 ,单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 而 积 的 2 倍 (2.0%), 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0.05 倍 的 色 
谱 峰 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 ,人 研 细 , 用 流动 相 转 
移 至 100ml 量 瓶 中 ,超声 使 马 来 酸 咪 达 唑 仑 溶解 ,用 流动 相 
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稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 定 
量 稀释 制 成 每 ml 中 含 睐 达 唑 仑 7. 5p8g 的 溶液 ,作为 供 试 
疝 溶 液 ; 另 取 马 来 酸味 达 唑 仑 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 9pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,将 结果 乘 以 
0.7373, 即 为 Cs His CIFNs 的 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1ImoML 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 (规格 7. 5mg) 或 精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 味 达 哄 仑 15pg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 (规格 15mg) ; 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 258nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 马 来 酸 咪 达 唑 仑 
对 照 品 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 18ng 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 , 将 结果 乘 以 
0.7373, 即 为 Cis Hi3CIFN; 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 同 体积 的 0. 1mol/L 磷酸 溶液 
与 0.03mol/L 三 乙 胺 溶液 混合 ,用 0. lmol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 
调节 混合 液 的 pH 值 至 3. 5)- 甲 醇 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 220nm; 柱 温 为 40'C 。 取 马 来 酸 咪 达 唑 仑 对 照 品 与 杂质 
I 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 昧 达 
唑 仑 与 杂质 工 各 10ng 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl， 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 显 达 唑 仑 峰 与 杂质 峰 的 分 离 
度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 咪 达 唑 仑 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 超 
声 使 马 来 酸 咪 达 唑 仑 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 Se 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 马 来 酸 咪 达 
仑 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 12mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 味 达 唑 仓 
峰 面 积 计 算 , 将 结果 乘 以 0.7373, 即 为 Cs His CIFN， 的 
含量 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


按 Cis HisCIFN: 计 


(1)7.5mg (2)l5mg 
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H3C ~N -CH; 
wo 区 
Ci His CIN; 。Ce HeO， 390. 87 


本 品 为 2-[ 对 - 氯 -w -[2-( 二 甲 氨基 ) 乙 基 ] 葵 基 ] 吡 啶 马 来 
酸 盐 。 按 于 燥 品 计算 , 含 Cs His CIN 。，C4sH4:O 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醚 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 131. 5~135C。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 盐酸 溶液 ( 稀 盐 酸 1ml 
加 水 至 100ml) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 20pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 264nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 吸 收 系 数 (Ei%) 为 212 一 222。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 枸 橡 酸 醋 栈 试 液 1Iml, 置 
水 浴 上 加 热 , 即 显 红 紫 色 。 

(2) 取 本 品 约 20mg, 加 稀 硫 酸 1ml, 滴 加 高 锰 酸 钾 试 液 , 红 
色 即 消失 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 5.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 溶剂 [流动 相 A- 乙 有 睛 (80 : 20)] 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 适 量 , 用 上 述 溶剂 稀释 制 成 每 1ml 中 含 3pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烧 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,流动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 
酸 二 和 氨 铵 11. 5g, 加 水 适量 使 溶解 ,加 磷酸 1ml, 用 水 稀释 至 
1000ml) ,流动 相 B 为 乙 且 , 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,流速 为 每 分 
钟 1. 2ml, 检 测 波长 为 225nm。 理 论 板 数 按 人 毛茶 那 敏 峰 计算 
不 低 于 4000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 , 除 马 来 酸 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 毛 
茶 那 敏 峰 面积 (0. 3%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
中 氯 葵 那 敏 峰 面 积 的 3 倍 (0.9%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 对 照 溶 液 毛茶 那 敏 峰 面积 0.17 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 
(0.05%), 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 61 


中 国药 典 2015 年 版 


ae 马 来 酸 毛茶 那 敏 注射 液 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 90 10 
25 75 25 
40 60 40 
45 90 10 
50 90 10 
残留 溶剂 ”了 到 本 品 ,精密 称 定 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶 


解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 四 和 氨 呈 喃 .1,4- 二 氧 六 环 、 吡 啶 和 甲 茶 ,精密 称 定 , 用 N， 
N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 四 和 氨 哮 顺 
144pg、1,4- 二 氧 六 环 76pg、 吡啶 40ng、 甲 茶 178pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml， 
置顶 空 瓶 中 ,密封 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 
定 , 用 5%% 葵 基 -95%% 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 柱 
温 在 50C 维 持 15 分 钟 ,再 以 每 分 钟 8 的 速率 升温 至 120C ， 
维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 2007 ;检测 器 温度 为 250'C 。 顶 
空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 , 进 样 体积 为 
1.0ml。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,理论 板 数 按 四 和 氨 哮 顺 峰 计算 
不 低 于 5000, 各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 
品 溶 液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计 算 , 四 和 毛 呈 喃 \ 二 氧 六 环 、 吡 啶 与 甲 茶 的 残留 量 均 
应 符合 规定 。 

易 炭 化 物 “ 取 本 品 25mg, 依 法 检查 (通则 0842) ,与 黄色 
1 号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0. 1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 握 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 19.54mg 的 
Cis His CIN; » C, Hi O01 。 

【类 别 】 抗 组 胺 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 马 来 酸 毛茶 那 敏 片 
射 液 (3) 马 来 酸 毛茶 那 敏 滴 九 


〈2) 马 来 酸 毛茶 那 敏 注 


马 来 酸 毛茶 那 敏 片 


Moalaisuan Lubennamin Pian 


Chlorphenamine Maleate Tabjlets 


本 品 含 马 来 酸 毛茶 那 敏 (Ce His CIN;，CGs Hi0, ) 应 为 标 
示 量 的 93.0% 一 107.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 马 来 酸 毛茶 那 
敏 gsmg) ,加 水 4ml, 搅 拌 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 照 马 来 酸 毛茶 那 敏 


项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 马 来 酸 氯 苯 那 敏 
20mg) ,加 稀 硫 酸 2ml, 搅 拌 , 滤 过 ,滤液 滴 加 高 锰 酸 钾 试 液 , 红 
色 即 消 失 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 25ml(lmg 规 
格 ) 或 50ml(4mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相约 20ml, 振 摇 骨 
散 并 使 马 来 酸 毛茶 那 敏 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 20kl(1mg 规格 ) 或 10p1(4mg 规格 )， 
照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 三 法 ), 以 稀 盐 酸 2. 5ml 加 水 至 250ml 为 溶剂 , 转 
速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 
滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
264nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis His CIN;，。CGsH4i04 的 
吸收 系数 (Ei 名 ) 为 217 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 铵 11. 5g, 加 水 适量 使 
溶解 ,加 磷酸 1ml, 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (80 : 20) 为 流动 
相 ; 柱 温 为 30C ;检测 波长 为 262nm。 出 峰 顺 序 依次 为 马 来 酸 
与 毛茶 那 敏 ,理论 板 数 按 氯 茶 那 敏 峰 计 算 不 低 于 4000 ,毛茶 那 
敏 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 马 来 酸 毛茶 那 敏 4mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 , 振 摇 使 马 来 酸 氯 薄 那 敏 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10nl 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 马 来 酸 氮 茶 那 敏 对 照 
品 16mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 毛茶 那 敏 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 马 来 酸 氯 葵 那 敏 。 
(1)1mg (2)4mg 
遮光 ,密封 保存 。 


马 来 酸 毛茶 那 敏 注射 液 
Malaisuan Lubennamin Zhusheye 


Chiorphenamine Maleate Injection 


本 品 为 马 来 酸 毛茶 那 敏 的 灭 菌 水 溶液 。 含 马 来 酸 氯 苯 那 
。63 。 


马 来 酸 毛茶 那 敏 滴 丸 问 吕 人 类 中 国药 典 2015 年 版 
敏 (C HisClN: 。C HiO,) 应 为 标示 量 的 95.02% 一 105.0%%。 【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 丸 。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 【鉴别 】 〈1) 取 本 品 ( 约 相当 于 马 来 酸 毛茶 那 敏 8mg) ,加 
【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 马 来 酸 氯 苯 那 敏 ” 枸 攀 酸 醋 栈 试 液 lml, 置 水 滩 上 加 热 , 即 显 红 紫色 。 


30mg) , 置 水 浴 上 蒸 干 后 , 照 马 来 酸 氯 葵 那 敏 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 5.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 取 含 量 测 定 项 下 的 供 试 品 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 勾 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 ， 
精密 量 取 对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 氯 茶 那 敏 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 马 来 酸 峰 与 毛茶 那 敏 峰 外 ， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 握 蔡 那 敏 峰 面 积 
(1.0%), 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 马 
来 酸 毛茶 那 敏 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 乙 有 睛 - 含 5% 磷 酸 和 5% 三 乙 胺 的 水 溶液 (20 : 80) 
为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 262nm。 出 峰 上 顺序 依次 为 马 来 酸 与 氯 
莽 那 敏 ,理论 板 数 按 氯 苯 那 敏 峰 计 算 不 低 于 4000, 毛 苯 那 敏 峰 
与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 马 来 酸 毛茶 那 敏 对 照 品 ， 
精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 8mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 
各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 毛茶 
那 敏 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 马 来 酸 氮 茶 那 敏 。 

【规格 〗 (1)lml: 10mg (2)2ml: 20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


马 来 酸 氮 葵 那 敏 滴 丸 
Malaisuan Lubennamin Diwan 


Chlorphenamine Maleate Pills 


本 品 含 马 来 酸 毛茶 那 敏 (Cs His CIN; 本 CG HO 应 为 标 
示 量 的 93.0 名 一 107.0%% 。 


【处 方 】 

马 来 酸 毛茶 那 敏 4g 

聚 乙 二 醇 ( 分 子 量 6000) 15. 5g 
制 成 10oo 罗 或 oo 为 


。64 。 


(2) 取 本 上 蝇 ( 约 相当 于 马 来 酸 氧 茶 那 敏 20mg) ,加 稀 硫 
酸 2ml 使 马 来 酸 氮 荣 那 敏 溶解 , 滴 加 高 鳃 酸 钾 试 液 , 红 色 
即 消失 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 溶剂 [流动 相 A- 乙 及 
《80 : 20) 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 马 来 酸 毛茶 那 敏 1mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 同一 溶 
剂 稀释 制 成 每 1ml 中 含 马 来 酸 毛茶 那 敏 5yg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 马 来 酸 毛茶 那 敏 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 马 来 酸 峰 与 辅料 ( 聚 乙 二 醇 
6000) 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 氯 葵 那 敏 峰 
面积 (0.5%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 毛茶 那 
敏 峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 丸 , 置 25ml(2mg 规格 ) 或 50ml 
(4mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相约 20ml, 振 摇 崩 散 , 超 声 使 马 
来 酸 氯 茶 那 敏 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 义 , 泪 过 , 取 
续 滤 液 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 ( 通 
则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0108) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 氢 贸 11. 5g, 加 水 适量 使 
溶解 ,加 磷酸 1ml, 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (80 : 20) 为 流动 
相 ; 柱 温 为 30C ;检测 波长 为 2562nm。 出 峰 顺 序 依次 为 马 来 酸 
与 氯 苯 那 敏 ,理论 板 数 按 氯 茶 那 敏 峰 计 算 不 低 于 4000, 毛 葵 那 
敏 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 丸 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 马 来 酸 毛茶 那 敏 4mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 ,超声 使 马 来 酸 毛茶 那 敏 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 马 来 酸 毛茶 那 敏 对 照 
品 16mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 洲 解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 氯 苯 那 敏 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 马 来 酸 氮 茶 那 敏 。 
(1)2mg (2)4mg 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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马 来 酸 喀 吗 洛 尔 片 


马 来 酸 噬 吗 洛 尔 
Malaisuan Saimaluo’ er 


Timolol Maleate 


cc 


Cs Hz NiOsS. CG ee 432. 49 

本 品 为 (一 )-1-( 板 本 氨基)-3-[(4- 吗 啉 基 -1,2,5- 吵 二 只 -3- 
基 ) 氧 ]-2- 丙 醇 马 来 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hz Ni1O;S。 
CHO, 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 三 氯 甲 烷 中 微 
溶 ,在 环 已 烷 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 “本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 199 一 203C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 imol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621)， 
比 旋 度 为 一 5. 7" 至 一 6. 2"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 295nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (已 纹 ) 为 199 一 211。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 smg, 加 水 1ml 使 溶解 ,加 高 锰 酸 
钾 试 液 3 滴 ,紫色 立即 消失 ,加 热 , 即 生成 红 棕 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 水 lml 溶解 ,加 硫酸 铜 试 液 1 滴 、 
氨 试 液 1ml 与 二 硫化 碳 - 葵 (1 : 3)2 滴 , 振 摇 , 茶 层 显 棕 黄色 至 


棕色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 33 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 25ml 使 溶解 后 ,依法 


测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 8 一 4. 3。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 中 含 25mg 的 溶 
液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 溶 液 ee 点 于 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 溶液 (80 : 14 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 , 罚 干 , 置 饱和 的 碘 蒸 气 中 显 色 , 除 主 斑点 外 ,不 得 
显 其 他 斑点 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 
0821 第 二 法 )， 

【含量 测定 了 


的 残渣 ,依法 检查 (通则 
含 重金 属 不 得 过 Be ls 


解 后 ,加 醋 醋 10ml 与 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 43. 25mg 的 
caHaNOS .CHO, 。 

【类 别 】 8 肾上腺 素 受 体 阻 滞 药 。 


【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 〈1) 马 来 酸 唆 吗 洛 尔 片 〈2) 马 来 酸 唆 吗 洛 尔 滴 
眼波 
马 来 酸 唆 吗 洛 尔 片 


Malaisuan Saimaluo’er Pian 
Timolol Maleate Tablets 


本 品 含 马 来 酸 噬 吗 洛 尔 (Cl Hzs N41O3S。CiHi04) 应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110.0 闻 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 ] 1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 马 来 酸 吗 吗 洛 尔 
5mg) ,加 水 lml 振 摇 , 离 心 , 取 上 清 液 加 高 鳃 酸 钾 试 液 3 滴 , 紫 
色 立 即 消 失 , 加 热 , 即 生成 红 棕 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 马 来 酸 唆 吗 洛 尔 
10mg) ,加 水 1ml 振 摇 ,离心 , 取 上 清 液 加 硫酸 铜 试 液 1 滴 , 加 
氨 试 液 iml 与 二 硫化 碳 - 葵 (1 : 3)2 滴 , 振 摇 , 茶 层 显 棕 黄 色 全 
棕色 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 ,在 295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1molML 盐酸 溶液 适量 ,充分 振 摇 使 马 来 酸 哮 吗 洛 尔 溶 解 , 用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20ug 的 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 150ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,以 续 滤 液 
作为 供 试 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 在 
295nm 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Clis Hz NsO3S，CsHaO4 的 吸收 
系数 (Ei%) 为 205 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 马 来 酸 唆 吗 洛 尔 5mg), 置 50ml 量 瓶 中 , 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 , 振 摇 使 马 来 酸 噬 吗 洛 尔 溶 解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 0. ImolML 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401), 在 295nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 


。 06S 。 


马 来 酸 嗓 吗 洛 尔 滴 眼 液 


在 二 
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Ca Hzs NiO;S* CHi0O4, 的 吸收 系数 (Ei 私 ) 为 205 计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 则 马 来 酸 唾 吗 洛 尔 。 
【规格 〗 (1)2.5mg (2)5mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


马 来 酸 咽 吗 洛 尔 滴 眼 液 
Malaisuan Saimaluo’er Diyanye 


Timolol Maleate Eye Drops 


本 品 含 马 来 酸 蜂 吗 洛 尔 按 噬 吗 洛 尔 (Cs Hz N; OS) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%% 。 

本 品 可 加 适量 的 抑 菌 剂 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 泪 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 照 马 来 酸 呆 吗 洛 尔 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.5 一 7.5( 通 则 0631) 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 照 渗透 压 摩尔 浓度 测定 法 ( 通 
则 0632) 测 定 , 渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1. 3。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 上 品 适 量 , 用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 
定量 稀释 成 每 lml 中 含 蜂 吗 洛 尔 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 295nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cis Hz NsO;S，C HO 的 吸收 系数 (Ei%) 为 205 计算 ,并 将 
结果 与 0.7316 相 乘 , 即 为 Cl; Hz NsOsS 的 含量 。 


【类 别 】 同 马 来 酸 唆 吗 洛 尔 。 
【规格 】 按 吵 吗 洛 尔 计 (1)5ml : 12.5mg (2)5ml: 
25mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
扎 来 普 隆 片 


Zhalaipulong Pian 
Zaleplon Tablets 


本 品 含 扎 来 普 隆 (Cs Hs N; 0) 应 为 标示 量 的 90,0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白 色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 扎 来 普 隆 5mg)， 
加 乙醇 5ml, 振 播 使 扎 来 普 隆 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 些 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 黄 绿色 荧光 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

。66 。 


(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 扎 来 普 隆 5mg), 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 , 振 摇 使 扎 来 普 隆 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 扎 来 
普 隆 5ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 232nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 扎 来 普 隆 5mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 10ml, 超 声 使 扎 
来 普 隆 溶解 ,并 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 
密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (0.5%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 2 倍 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 2ml， 
使 片 剂 崩 解 后 ,加 乙 且 10ml, 超 声 使 扎 来 普 隆 溶解 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 sml, 置 25ml 量 瓶 
中 (5mg 规格 ), 或 置 50ml 量 瓶 中 (10mg 规格 ), 用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 照 含 量 测定 项 下 方法 , 自 “ 精 密 量 取 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ” 起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 ( 通 
则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 500ml(5mg 规格 ) 或 1000ml(10mg 规格 ) 为 溶 
出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 ,到 溶 
液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 : 另 取 扎 来 普 隆 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 且 10ml 使 溶解 ,用 溶出 介质 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 10ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测 
定 项 下 方法 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 231nm。 
理论 板 数 按 扎 来 普 隆 峰 计 算 不 低 于 3000, 扎 来 普 隆 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 扎 来 普 隆 5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 10ml, 超 声 
使 扎 来 普 隆 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 
另 取 扎 来 普 隆 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 催眠 药 。 

【规格 】 (1)5mg (2)l0mg 
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木 糖 醇 


【贮藏 】 避 光 ,密封 保存 。 


扎 来 普 隆 胶 圳 
Zhalaipulong Jiaonang 
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本 品 含 所 来 普 隆 (Ci His Ns O) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%，。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 , 研 细 , 称 取 细 粉 适 量 ( 约 相当 
于 扎 来 普 隆 5mg) ,加 乙醇 5ml, 振 摇 使 扎 来 普 隆 溶 解 , 滤 过 ， 
滤液 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 黄 绿色 荧光 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 , 研 细 , 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 扎 
来 普 隆 5mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 , 振 摇 使 扎 来 
普 隆 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 乙 
醇 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 扎 来 普 隆 5jg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 232nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 扎 来 普 隆 5mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙 哺 -水 (50 : 
50) 适 量 , 振 摇 使 扎 来 普 隆 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 乙 且 - 水 (50 : 50) 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 2 售 
(1.0%), 

含量 均匀 度 取 本 品 1 粒 , 将 内 容 物 倾 入 50ml 量 瓶 
中 , 计 壳 用 乙 且 5ml 分 次 洗 净 , 洗 液 并 和 人 量 瓶 中 ,充分 振 摇 
使 扎 来 善 隆 溶 解 , 用 乙 且 - 水 (50 : 50) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 (5mg 规格 ) ,或 
置 50ml 量 瓶 中 (10mg 规格 ), 用 乙 且 - 水 (50 : 50) 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 基 取 10Hnl， 
注入 液 相 色谱 仪 ? 起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 (5mg 规格 ) ;或 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 水 
(50 : 50) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (10mg 规格 ) ; 另 
取 扎 来 普 隆 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 有 哺 -水 (50 : 50) 溶 解 


并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 漳 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 各 20ml ,分别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,计算 每 粒 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 基 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103 ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -水 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 为 231nm。 
理论 板 数 按 扎 来 普 隆 峰 计算 不 低 于 3000, 扎 来 普 隆 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 , 计 算 平 均 装 量 , 取 内 容 
物 , 研 细 , 混 匀 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 扎 来 普 隆 5mg), 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 (50 : 50) 适 量 , 振 摇 使 扎 来 普 隆 溶解 ， 
并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 
瓶 中 ,用 乙 膊 -水 (50 : 50) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 扎 来 普 
隆 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 且 - 水 (50 : 50) 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 催眠 药 。 

【规格 】 (1)5mg (2)l0mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 1,2,3,4,5- 戊 五 醇 , 按 干燥 品 计算 , 含 C; HizO; 不 
得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉 未 ,无 臭 ; 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 上 略 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 91. 0~94.5%C。 

【鉴别 (1) 取 本 品 0.5g, 加 盐酸 0.5ml 与 二 氧化 铅 
0. 1g, 置 水 浴 上 加 热 , 溶 液 即 显 黄 绿色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1088 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

酸度 ” 取 本 品 5.0g, 加 水 50ml 使 溶解 ,加 酚 栈 指示 滚 3 滴 与 
0.01mol/L 所 氧化 钠 溶 液 0. 6ml, 摇 匀 ,溶液 应 显 淡 红 色 。 


bd 67 bd 
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氯 化 物 ” 取 本 品 0. 5g 或 1.0g( 供 注射 用 ) ,依法 检查 ( 通 
则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0.01%) 或 (0. 005%)。 

硫酸 盐 到 本 品 2. 0g 或 5. 0g( 供 注射 用 ) ,依法 检查 ( 通 
则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 
更 浓 (0.015%) 或 (0. 006%)。 

重金 属 取 本 品 2.0g 或 4.0g( 供 注射 用 ), 加 水 23ml 溶 
解 后 ,加 稀 醋 酸 2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 十 或 百 万 分 之 五 。 

镍 盐 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 省 试 液 1 滴 , 振 
摇 1 分 钟 , 加 氨 试 液 1 滴 , 加 1%% 本 二 酮 胀 的 乙醇 溶液 0. 5ml， 
摇 匀 ,放置 5 分 钟 ,如 显 色 ,与 镍 对 照 溶液 1. 0ml 用 同一 方法 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 0002%)。 

砷 盐 ( 供 注射 用 ) 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐 
酸 5ml, 依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 
(0. 0001%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 1.0g, 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 减 压 
干燥 24 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 1.0%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.2% 或 0.1%( 供 注射 用 ) (通则 0841) 。 

还 原 糖 ” 取 本 品 0.5g, 置 具 塞 比 色 管 中 , 加 水 2. 0ml 使 溶 
解 , 加 入 碱 性 酒石酸 铜 试 液 1. 0ml, 寒 紧 ,水 浴 加 热 5 分钟 , 放 
冷 ,溶液 的 浊 度 与 用 每 1ml 含 0. 5mg 葡萄 糖 溶液 2. 0ml 同 法 
制 得 的 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 浓 ( 含 还 原 糖 以 葡萄 糖 计 ,不 得 
过 0,2%%)。 

总 糖 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 15ml 溶解 后 ,加 稀 盐 酸 4ml, 置 
水 浴 上 加 热 回流 3 小 时 , 放 冷 , 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 ,调节 pH 
值 约 为 5, 用 水 适量 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ， 
精密 量 取 4ml, 加 水 1. 0ml, 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 
取 在 105 仿 干燥 至 恒 重 的 葡萄 糖 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ;精密 量 取 0.2ml, 加 水 至 
5. 0ml, 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 液 ; 取 上 述 两 种 溶液 ,分 别 加 铜 试 
液 2. 5ml, 播 匀 , 置 水 浴 中 煮沸 5 分 钟 , 放 冷 ,分 别 加 磷 钥 酸 试 
液 2. 5ml 立即 摇 匀 ; 供 试 品 溶液 如 显 色 ,与 对 照 品 溶液 比较 ， 
不 得 更 深 ( 含 总 糖 以 葡萄 糖 计算 ,不 得 过 0. 5%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 5ml, 置 碘 瓶 中 ， 
精密 加 高 矶 酸 钙 溶液 ( 称 取 高 碳酸 钾 2. 3g, 加 1mol/L 硫酸 溶 
液 16. 3ml 与 水 适量 使 溶解 ,再 用 水 稀释 至 500ml) 15ml 与 
0. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml, 置 水 浴 上 加 热 30 分 钟 , 放 冷 。 加 碘 
化 钾 1. 5g, 密 塞 , 轻 轻 振 播 使 溶解 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 ,用 硫 代 
硫酸 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 
2ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 1ml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 1.902mg 的 
Cs Hiz O; 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 了 


二 08 ba 


营养 药 。 
密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 
木 糖 醇 颗粒 


注 :(1) 镍 对 照 溶 液 的 制备 ”精密 称 取 硫 酸 镍 匀 0. 673g， 
置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 镍 贮备 
液 ( 每 lml 相当 于 0. lmg 的 Nb) 。 精 密 量 取 镍 贮备 液 Iml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 义 , 即 得 (每 lml 相当 于 
lng 的 Ni 。 

(2) 铀 溶液 ” 皮 无 水 碳酸 钠 4g, 深 于 40ml 水 中 ,加 酒石酸 
0. 75g, 振 摇 使 溶解 , 另 取 硫酸 铀 (CuSO:,。5H:O)0. 45g 溶 于 
10ml 水 中 ,与 上 述 溶液 混合 ,加 水 全 100ml, 摇 匀 。 

(3) 人 磷 乌 酸 溶液 ” 取 钼 酸 3. 5g, 钨 酸 钠 0. 5g, 溶 于 5% 毛 
氧化 钠 溶液 40ml 中 ,煮沸 20 分钟 , 放 冷 ,加 磷酸 12. 5ml, 加 水 
稀释 至 50ml, 扬 名。 


木 糖 醇 颗 粒 
Mutangchun Keli 
Xylitol Granules 


品 含 木 糖 醇 (C; Hiz 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 

110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 颗粒 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 0.5g, 加 盐酸 0.5ml 和 二 氧化 铅 
0. 1g, 置 水 洽 上 加 热 ,溶液 即 显 黄 绿色 。 

(2) 取 本 品 5g, 加 盐酸 -甲醛 (1 : 1)5ml, 置 50C 水 浴 中 2 小 
时 ,加 乙醇 25ml, 俊 析出 白色 结晶 , 滤 过 , 取 结 晶 , 加 水 约 4ml， 
加 温 溶 解 , 再 加 乙醇 约 40ml, 析 出 白色 结晶 , 取 结 晶 于 105C 下 
干燥 2 小 时 ,依法 测定 (通则 0612)。 熔 点 为 195.0 一 
201.0?C 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 1. 0g, 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 
剂 , 减 压 干燥 24 小 时 , 减 拓 重量 不 得 过 2.0%( 通 则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 10g, 置 研 钵 中 研 细 , 精密 称 取 约 
0. 2g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 照 木 糖 醇 项 
下 的 方法 , 自 “ 精 密 量 取 5ml, 置 碳 产 中 ”起 ,依法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 木 糖 醇 。 

【规格 】 10g : 9. 85g 

【贮藏 】 避 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


五 肽 骨 泌 素 
Wutaiweimisu 


Pentagastrin 


Boc-f8-Ala-Trp-Met-Asp-Phe 
Boc= terti-butyloxycarbony!l 
Cs7r Hao N1OoS 767.9 
本 品 由 五 个 氨基 酸 组 成 的 合成 多 肽 ,为 NL(1,1- 二 甲乙 氧 
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寿 汪 2 
新 测 公 类 
疆 ouryao com 


五 毛利 多 


基 ) 痰 基本 8 两 氨 酰 -I- 色 氨 酰 -LI- 甲 硫 氨 酰 -L- 门 冬 氨 酰 -LI- 藉 两 
酰胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cy Hss N; OsS 应 为 97.0 站 一 103.0 听 。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 水 
中 不 深 ,在 稀 氨 溶液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 
并 定量 稀释 成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 一 25.0" 至 一 29. 0"。 

【鉴别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 230 一 350nm 的 波长 范围 内 测定 吸光 
度 ,在 280nm 与 288nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 275nm 的 波 
长 处 有 转折 点 。 

(2) 在 氨基 酸 比值 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 各 
氨基 酸 峰 的 保留 时 间 应 与 甲 硫 氨 酸 、 色 氨 酸 、 茶 丙 氨 酸 、 门 冬 
氨 酸 及 有 两 氨 酸 对 照 品 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 和 氨基酸 比值 取 本 品 , 加 盐酸 溶液 (1 一 2), 于 
110C 水 解 24 小 时 后 , 照 适宜 的 氨基 酸 分析 法 测定 , 含 8- 丙 氮 
酸 应 为 11.0%~12.2%, 门 冬 氨 酸 为 16.4% ~18.2%, 甲 硫 
氮 酸 为 18.4% ~20. 4%, 茶 丙 氨 酸 为 20. 4% ~22.6%。 

吸光 度 比 值 ” 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 280nm 与 288nm 的 波长 处 吸光 度 
的 比值 应 为 1. 12 一 1. 22。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,室温 减 压 干 
燥 24 小时, 减 失重 量 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 甲醇 - 浓 氨 溶 液 (24 : 1) 混 合 溶液 
溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 混合 溶液 稀释 至 刻 
度 , 作 为 对 照 溶 液 。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 洲 层 板 上 ,以 乙醚 - 
冰 醋 酸 -水 (10 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 脐 干 ,在 100C 干 燥 2 
分 钟 , 喷 以 对 二 申 氨基 葵 甲 醛 溶液 [ 取 对 二 甲 氮 基 茶 甲醛 
lg, 加 甲醇 -盐酸 (3 : 1) 混 合 使 溶解 ], 在 100C 加 热 至 显 色 。 
供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶 液 的 主 斑点 比较 ,不 得 
更 深 (2.0%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 0.01molL 氮 
溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 280nm 的 波长 处 测 
定 吸光 度 , 按 Cs Hss N; O,S 的 吸收 系数 (EI 总) 为 70 计算， 
即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 


诊断 用 药 。 
五 肽 骨 泌 素 注射 液 


五 肽 胃 泥 素 注射 液 
Wutaiwelmisu Zhusheye 


Pentagastrin Injection 


本 品 为 五 肽 胃 泥 素 的 灭 菌 水 溶液 。 含 五 肽 胃 泌 素 
(Ca Hss N; Os S) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.02%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 五 肽 胃 泌 素 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 
相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 7.0 一 8.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 适量 ,用 
水 稀释 制 成 每 lml 中 含 40pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 吸 取 
供 试 品 溶液 20p1( 分 四 次 点 样 ) 和 对 照 溶液 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 , 照 五 肽 骨 泌 素 项 下 的 方法 , 自 “ 以 乙醚 - 
冰 醋 酸 -水 (10 : 2 : 1) 为 展开 剂 ?起 , 同 法 测定 , 显 相 同 的 结 
果 (5%)。 

热 原 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 
lkg 注射 2ml, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 五 肽 胃 泌 素 
0. 75mg) ,用 0. 01molL 氮 溶 液 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
50pg 的 溶液 , 照 五 肽 胃 沁 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 五 肽 胃 泌 素 。 

【规格 】 2ml : 400pg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 冷 处 保存 。 


五 毛利 多 


Wufuliduo 
Penfluridol 


Czs HzCIF:NO 523. 97 
本 品 为 LT-[4,4- 双 (4- 氟 茶 基 ) 丁 基 ]-4-[4- 毛 -3-( 三 氟 甲 
基 ) 茶 基 j]-4- 哌 啶 醉 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hz ClFs NO 不 得 
少 于 99.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 甲醇 .乙醇 、 丙 酮 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ;在 水 中 几乎 
不 溶 。 
熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 105 一 108"C 。 
。 69 。 


寿 二 
养 滑 分 闫 
绪 ouryao com 
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【鉴别 】 〈1) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
0. 1mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
267nm 与 273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 240nm 与 270nm 的 
波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 41 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 氟 化 物 ” 取 本 品 0. 40g, 加 水 50ml, 振 摇 5 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 25ml 移 人 50ml 纳 氏 比 色 管 中 , 冷 至 15C 以 下 ,加 
酸性 茜 素 钳 试 液 2. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,在 15C 以 下 避 
光 放 置 1 小 时 ,与 对 照 液 ( 取 0. 0022%% 氟 化 钠 溶液 4. 0ml, 加 水 
至 25ml, 同 法 操作 ) 比 较 ,颜色 不 得 更 浅 (0.02%) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 0.2% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5)- 
甲醇 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 219nm。 理 论 板 数 按 五 
所 利多 峰 计算 不 低 于 2000 ,五 毛利 多 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 信 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 80MC 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 尖 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 乙醇 30ml 溶解 
后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 盐酸 滴定 液 (0.025mol/L) 滴 
定 至 pH 值 为 5.1, 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
盐酸 滴定 液 (0. 025mol/L) 相 当 于 13, 10mg 的 Cs Hz ClFs NO。 

【类 别 】 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 五 所 利多 片 


五 毛利 多 片 
Wufuliduo Pian 
Penfluridol Tablets 


本 品 含 五 氟 利 多 (Cz Hz CIFs NO) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 
或 类 白色 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 的 细 粉 ,加 乙醇 制 成 每 lml 中 含 五 氟 
利多 0. 10mg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 五 气 利 多 项 下 的 鉴别 (1) 
项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 


bd 70 . 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 


保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 五 氟 利 
多 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 摇 使 五 氮 利 多 
溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 五 氟 利 多 有 关 物 质 项 下 的 方法 
测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 小 
于 0. 3 的 色谱 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0. 5 售 (0. 5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ， 
符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 2% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
2.5)(70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 219nm。 理 论 板 数 按 五 
毛利 多 峰 计 算 不 低 于 2000 ,五 氟 利 多 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 . 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 置 乳 钵 中 ,加 甲醇 适量 ,研磨 
使 五 所 利多 溶解 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 分 次 洗涤 乳 
钵 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,充分 振 摇 , 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
50wg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 和 人 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 五 氢 利 多 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲 
醇 溶解 并 定 基 稀释 制 成 每 lmi 中 约 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 的 平 
均 含 量 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


六 


同 五 氟 利 多 。 
〈1)10mg (2)20mg 


厄 贝 沙 坦 
Ebeishatan 


Irbesartan 


N 
网 


一 
HN、sN 


Czs HzsNeO 428.54 
本 品 为 2 丁 基 -3-L4-[2-(1 玫 四 氮 唑 -5- 基 ) 葵 基 ] 葵 甲 基 二 1， 
3- 二 氨 杂 螺 [4,4j 王 -1- 烯 -4 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hzs Ns 〇 不 
得 少 于 99.0%。 
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厄 贝 沙 坦 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 厄 贝 沙 坦 对 照 品 适量 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 50ug 的 溶液 。 照 有 关 物 质 
项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 } 
液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 912 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 氯 化 物 取 本 品 1.25g, 加 水 100ml, 超 声 , 滤 
过 , 取 续 滤液 40ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
3.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 006%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml, 超 声 , 滤 过 , 取 续 滤液 
25ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 
的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 020%)。 

氰 化 物 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0806 第 一 法 ), 应 
符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 另 精密 称 取 1-( 戊 酰 氨基 ))-N-[[2'-(1H- 四 和 氮 唑 -5- 基 ) 联 
莱 -4- 基 j 甲 基 j] 环 成 烷 甲 酰胺 (杂质 工 ) 对 照 品 ,加 甲醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
取 厄 贝 沙 坦 对 照 品 与 杂质 对照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 各 约 含 0. lmg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烧 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 溶液 ( 取 85%% 磷 酸 5. 5ml, 加 水 至 
950ml, 用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 3. 2)- 乙 且 (62 : 38) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 220nm。 取 系统 适用 性 溶液 10 由 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 工 峰 与 厄 贝 沙 坦 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0， 
理论 板 数 按 厄 贝 沙 坦 峰 计 算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 ,对照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10ml, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 ,如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0. 15%, 其 他 单个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 0.2 倍 (0.1%), 杂 质 总 
量 不 得 过 0.2%。 

友 氮 化 物 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 90%% 甲 醇 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 疤 氮 化 钠 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 90% 甲 醇 溶 液 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 要 氮 化 钠 0.312pg[ 相 当 于 每 1ml 
中 合伙 毛根 (N3 )0. 2ugj] 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 省 化 钾 、 
伙 氮 化 钠 和 硝酸 钙 各 适量 ,加 90% 甲 醇 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 各 约 含 0. 2pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 离子 色谱 法 (通则 0513) 试 验 , 用 阴离子 交换 色谱 柱 
(IonPac AS18 柱 ,或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ,检测 器 为 电导 检 
测 器 ,检测 方式 为 抑制 电导 检测 , 柱 温 30C 。 以 氧 氧化 钾 
溶液 为 淋 洗 液 , 按 下 表 程 序 进行 分 析 柱 浓度 梯度 洗 脱 , 流 


速 为 每 分 钟 1. 0ml。 用 阀 切 换 在 线 基体 消除 法 ( 见 附 2) 对 
供 试 品 溶 液 进 样 后 在 线 处 理 。 照 上 述 色 谱 条 件 , 取 系统 适 
用 性 溶液 20011, 注 入 离子 色谱 仪 , 秋 氮 根 与 省 离子 及 硝酸 根 
的 分 离 度 应 大 于 1. 5; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
200p1, 分 别 注 和 人 离子 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 液 色 谱 
图 中 如 显要 氮 化 物 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 
过 0.001%。 


时 间 ( 分 钟 ) 淋 洗 液 浓度 Cmol/L) 
0~15 9X10-3 
15 一 22 40X10-3 
22 一 30 9X1073 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 存 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 ,遗留 残渣 不 得 过 
0. 1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 3g ,精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 溶 
解 后 ,加 结晶 紫 指 示 剂 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 
至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 的 高 
毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 42. 85mg 的 Cx Hzs NeO。 


【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【制剂 】 (1) 厄 贝 沙 坦 片 (2) 厄 贝 沙 坦 分 散 片 (3) 厄 
贝 沙 坦 胶 襄 

【贮藏 】 密封 保存 。 
附 1: 
杂质 I 


Czs Hao Ns O;, 446. 54 
1-( 戊 酰 氮 基 )-N-[[2-(1H- 四 氮 肉 -5- 基 ) 联 茶 -4- 基 ] 甲 
基 j 环 戊 煤 甲 酰胺 


附 2: 
阀 切换 在 线 基 体 消 除法 


阀 切 换 系 统 的 工作 流程 ( 见 图 1 一 图 3) ,连接 时 尽量 缩短 仪 
器 单元 与 单元 之 间 的 连接 线 , 以 减少 死 体积 。 典 型 图 谱 见 图 4。 
进 样 ” 供 试 品 溶液 装载 到 定量 环 ( 六 通 阙 1 为 进 样 阀 处 
于 Load 状态 ,六 通 冰 2 为 切换 阀 处 于 Inject 状态 ) ,定量 环 也 
。71 。 


厄 贝 沙 担 片 


故 二 2 
养 滑 分 闫 
结 ouryao com 
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可 与 自动 进 样 器 相连 , 预 处 理 柱 (NG1 柱 ,35mmX 4mm) 通 过 
外 接 的 梯度 泵 用 去 离子 水 进行 平衡 ; 富 集 柱 (TAC-ULP1， 
23mmX 5mm) 与 分 析 柱 相连 。 


EN 
ACI8 ASI8 


图 1 进 样 过 程 
样品 预 处 理 过 程 ” 进 样 后 (六 通 阀 1 处 于 Inject 状态 ,六 
通 阀 2 处 于 Load 状态 ) ,梯度 录用 去 离子 水 冲洗 NG1 柱 和 
TAC-ULP1 柱 , 供 试 品 溶液 随 去 离子 水 进入 NG1 柱 和 TAC- 
ULP1 柱 中 ,由 于 疏水 性 厄 贝 沙 坦 被 吸附 在 NG1 柱 中 , 待 测 物 
辣 氮 化 物 在 NG1 柱 中 不 保留 , 释 氮 化 物 经 NG1 柱 洗 脱 后 被 
富 集 在 TAC-ULP1 柱 中 (该 分 析 过 程 约 4 分 钟 ) 。 


四 元 梯度 泵 
:去 离子 水 原液 
B: 乙 及 


废 液 


LT ,J 
AG18 AAS18 
图 2 样品 预 处 理 过 程 

待 测 物 分 离 测 定 过 程 ” 约 4 分 钟 后 (切换 时 间 经 方法 摸 
索 后 确定 ,可 以 避免 厄 贝 沙 坦 及 溶剂 甲醇 的 干扰 ,并 保证 Ny 
没有 损失 ) ,六 通 阀 切换 至 图 3 状态 (六 通 闹 1 处 于 Load 状 
态 , 六 通 阀 2 处 于 Inject 状态 ) ,TAC-ULP1 柱 与 分 离 柱 连接 ， 
被 富 集 的 Ni 经 淋 洗 液 梯度 洗 脱 后 ,进行 离子 色谱 分 析 ; 同 时 
梯度 泵 流动 相 切 换 为 乙 且 , 用 乙 膊 洗 脱 NG1 柱 中 截留 的 厄 幢 
沙 坦 。 


废 液 


Le | 
样品 | 三 网 ? AC18 。 AS18 


-1.00 
0.0 2.5 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22.5 25.0 27.3 30.0 
ml 


图 4 对 照 品 溶液 典型 色谱 图 


72 。 
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Irbesartan Tablets 


本 品 含 厄 贝 沙 坦 (CsHsNeO) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 注 膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 厄 贝 沙 坦 1mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 精密 称 取 杂 质 工 
对 照 品 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2ug 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 厄 贝 沙 坦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 , 除 相 对 主峰 保留 时 间 小 于 0. 3 倍 的 
辅料 峰 外 ,如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 厄 贝 沙 坦 标示 量 的 0.2% ,其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%) ,杂质 
总 量 不 得 过 0.5%。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 厄 
贝 沙 坦 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
245nm 波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 厄 册 沙 坦 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 
溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%， 
应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ,以 磷酸 溶液 ( 取 85%% 磷 酸 5.5ml, 加 水 至 950ml, 用 
三 乙 胺 调节 pH 值 至 3.2)- 乙 有 哺 (62 : 38) 为 流动 相 ,检测 波长 
为 245nm。 分 别 取 厄 贝 沙 坦 对 照 品 与 杂质 工 对 照 品 各 适量 ， 
加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 1mg 的 混合 溶液 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
出 峰 硕 序 依次 为 杂质 工 峰 与 厄 贝 沙 坦 峰 , 杂 质 工 峰 与 厄 贝 沙 
坦 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0, 理 论 板 数 按 厄 贝 沙 坦 峰 计算 不 低 于 
2000。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 了 到 适量 
( 约 相 当 于 厄 贝 沙 坦 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 
摇 使 厄 凡 沙 坦 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,了 肥 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
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厄 贝 沙 坦 胶 弗 


精密 称 取 厄 贝 沙 坦 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 

每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 

算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 厄 贝 沙 坦 。 
(1)0. 075g 
密封 保存 。 


《2)0. 15g (3)0.3g 


厄 贝 沙 坦 分 散 片 
Ebeishatan Fensanpian 


Irbesartan Dispersible Tabjiets 


本 品 含 厄 贝 沙 坦 (CsHasNsO) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 


主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 厄 贝 沙 坦 1mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 另 精密 称 取 杂 质 I 
对 照 品 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 厄 贝 沙 坦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 , 除 相 对 主峰 保留 时 间 小 于 0. 3 倍 的 
辅料 峰 外 ,如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 厄 贝 沙 坦 标示 量 的 0.2% ,其 他 单个 杂 
质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%%) ,杂质 
总 量 不 得 过 0. 5%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶液 10ml 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适 量 , 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 厄 贝 沙 坦 
10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 245nm 波长 
处 测定 吸光 度 。 另 取 厄 贝 沙 坦 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介 
质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 10ug 的 溶液 , 同 法 测定 , 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ee 85%% 磷 酸 5. 5ml, 加 水 至 950ml, 用 
三 乙 胺 调节 pH 值 至 3. 2)- 乙 且 (62 : 38) 为 流动 相 , 检 测 波长 
为 245nm。 分 别称 取 厄 贝 沙 坦 对 照 品 与 杂质 工 对 照 品 各 适 
量 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 厄 贝 沙 坦 与 杂质 I 
分 别 为 0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 ,到 10pl 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依 次 为 杂质 工蜂 与 厄 贝 
沙 坦 峰 ,杂质 工 峰 与 捷 贝 沙 坦 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0, 理 


论 板 数 按 厄 贝 沙 坦 峰 计算 不 低 于 2000。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 基 
( 约 相 当 于 龙 贝 沙 坦 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ， 
振 摇 使 厄 贝 沙 坦 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 ; 另 精密 称 取 厄 贝 沙 坦 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 厄 贝 沙 坦 。 
【规格 】 (1)0. 075g 
【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)0. 15g 


厄 贝 沙 坦 胶囊 
Ebeishatan Jiaonang 


Irbesartan Capsules 


本 品 含 厄 贝 沙 坦 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 厄 贝 沙 坦 1mg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 
精密 称 取 杂 质 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 厄 贝 沙 坦 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 , 除 相 对 主峰 
保留 时 间 小 于 0. 3 倍 的 辅料 峰 外 ,如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 
一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 厄 员 沙 坦 标示 
量 的 0.2% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.4 倍 (0.2%), 杂 质 总 量 不 得 过 0.5%。 

溶出 度 ”到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900mi 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 ， Ee 
量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
贝 沙 坦 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 ee 
0401) ,在 245nm 波长 处 测定 吸光 度 。 男 取 厄 贝 沙 坦 对 照 
品 适 量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 , 限 度 
为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 歧 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 磷酸 溶液 ( 取 85% 磷 酸 5.5ml, 加 水 至 950ml, 用 


。 73 。 


胆 ( Cs Hos NeO) 应 为 标 示 量 的 


ee 
沙 分 匡 
比 沙 可 喀 名 而 信 关 
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三 乙 胺 调节 pH 值 至 3. 2)- 乙 且 (62 : 38) 为 流动 相 , 检 测 波长 
为 245nm。 分 别称 取 厄 贝 沙 坦 对 照 品 与 杂质 T 对照 品 各 适 
量 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 厄 贝 沙 坦 与 杂质 工 
分 别 为 0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 
人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,出 峰 顺 序 依 次 为 杂质 工 峰 与 厄 贝 
沙 坦 峰 ,杂质 工 峰 与 厄 贝 沙 坦 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0, 理 论 板 
数 按 厄 贝 沙 坦 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适 

量 ( 约 相当 于 厄 贝 沙 坦 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 
量 , 振 摇 使 厄 贝 沙 坦 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 精密 称 取 厄 贝 沙 坦 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.2mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 龙 贝 沙 坦 。 

【规格 】 (1)0. 075g 

【贮藏 3 密封 保存 。 


(2)0. 15g 


比 沙 可 啶 
Bishakeding 
Bisacodyl 


N 人 江 


H pa 
9 ] [ O 
A 人 
Cz His NO 361.40 

本 品 为 4,4'-(2- 吡 啶 亚 甲 基 ) 二 苯酚 双 醋 酸 酯 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Cs HeNO, 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氧 甲烷 中 易 溶 ,在 丙酮 中 溶解 ,在 乙醇 或 乙醚 中 
微 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 132~136%C。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 加 0. 1mol/L 甲醇 制 氧 氧化 钾 溶 液 
制 成 每 1ml 中 含 10ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 248nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 为 
0. 62~0. 68。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml, 加 热 至 沸 , 冷 
却 , 滤 过 ,滤液 依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 丙酮 制 成 每 lml 中 约 含 20mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 丙酮 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0.20mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 另 取 本 品 约 
40mg, 加 丙酮 1mi, 振 播 使 溶解 ,加 30% 过 氧化 氨 溶 液 0. 5ml， 
摇 匀 ,放置 1 小 时 ,用 丙酮 稀释 至 2mi, 摇 匀 , 作 为 系统 适用 性 


全 74 Da 
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溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 系统 适用 性 溶液 、 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 
板 上 ,以 二 甲 蔡 - 丁 酮 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 肪 于 ,和 置 紫 外 光 
灯 (254nm) 下 检视 ,系统 适用 性 溶液 中 杂质 斑点 与 比 沙 可 啶 
的 斑点 应 清晰 分 离 , 比 沙 可 啶 Ri 值 应 约 为 0.7。 供 试 品 溶液 
如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 25ml 溶 
解 后 ,加 蔡 酚 茶 甲 醇 指示 液 2 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. imol/L) 
滴定 至 溶液 显 黄 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氯 酸 滴定 液 (0.lmoML)， 相当 于 36.14mg 的 
Cz His NO, 。 

【类 别 】 海 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 比 沙 可 啶 肠 溶 片 (2) 比 沙 可 喧 栓 


比 沙 可 啶 肠 溶 片 
Bishakeding Changrongpian 
Bisacodyl Enteric-coated Tablets 


本 品 含 比 沙 可 啶 (Czz His NOi ) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107.0%。 


【性 状 】 本 品 为 肠 溶 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 比 沙 可 啶 


50mg) ,加 三 所 甲烷 30ml, 振 摇 使 比 沙 可 院 溶 解 , 滤 过 ,滤液 蒸 
于, 残渣 加 1%% 硫 酸 溶液 10ml 使 溶解 , 照 下 述 方法 试验 。 

取 溶 液 2ml, 加 碘 化 汞 钾 试 液 1 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

取 溶 液 2ml, 滴 加 硫酸 , 即 显 紫 红色 。 

取 溶 液 2ml, 加 硝酸 1 一 2 滴 , 加 热 , 显 黄色 ,冷却 , 滴 加 和 氢 
氧化 钠 试 液 , 显 黄 棕色 。 

〈2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 比 沙 可 啶 20mg) ,加 丙酮 
2ml, 振 摇 10 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 比 沙 
可 啶 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 ml 中 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 了 吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 二 甲苯- 丁 酮 (1: 1 
为 展开 剂 ,展开 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶 
液 所 显示 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 比 沙 可 有 20mg) ,加 丙酮 2ml, 振 摇 10 分 钟 ,离心 , 取 上 清 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 了 到 供 试 品 溶液 0. 3ml, 用 丙酮 稀释 
至 10ml, 作 为 对 照 溶 液 。 照 比 沙 可 啶 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 。 供 试 品 溶液 如 显 杂质 斑点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 
得 更 深 (3. 0%)。 
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Ez 
养 滑 分 闫 
结 ouryao com 


贝 诺 醋 


含 最 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 后 , 置 有 她 钵 中 , 研 细 ， 
加 三 所 甲烷 适量 ,研磨 ,并 用 三 握 甲 烷 分 次 转移 至 25ml 量 瓶 
中 , 振 播 使 比 沙 可 啶 溶解 ,用 三 握 甲 烷 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 另 一 25ml 量 瓶 中 ,用 三 氯 甲烷 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规 
定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 比 沙 可 啶 20mg), 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 三 毛 甲 烷 适 量 , 振 播 使 比 沙 可 啶 溶解 ,用 三 氯 甲 烷 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 另 一 50ml 量 瓶 
中 ,用 三 氯 甲烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 264nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Czs HisNO4 
的 吸收 系数 (El% ) 为 148 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同比 沙 可 啶 . 

【规格 〗 5mg 

【贮藏 】 避 光 ,密封 保存 。 


比 沙 可 啶 栓 
Bishakeding Shuan 
Bisacodyl Suppositories 


本 品 含 比 沙 可 啶 (Cz His NO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0% 。 

{ 性 状 】 本 品 为 水 溶性 或 脂肪 性 基质 制 成 的 白色 栓剂 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 1 粒 , 加 1% 硫酸 溶液 3ml, 加 热 使 熔 
化 , 滴 加 硝酸 4 一 5 滴 , 加 热 显 黄色 ,加 20% 和 氨 氧 化 钠 溶 液 10 
滴 , 即 显 棕 红色 。 

(2) 取 本 品 1 粒 ,加 乙 且 10ml, 微 温 使 熔化 , 放 冷 , 置 冰 浴 
中 至 基质 析出 ,迅速 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 比 沙 
可 啶 对 照 品 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 lmg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 20 岂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 二 
甲 茶 - 丁 酮 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 
下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶 
液 主 斑 点 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 264nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 〗 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 


lmol/L 盐酸 溶液 适量 , 置 水 浴 中 , 振 摇 使 比 沙 可 啶 溶解 , 冷 


却 , 用 lmol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 (如 为 脂肪 性 基质 制 
成 的 栓剂 , 滤 过 ) ;精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 lmol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 


【含量 测定 】 到 本 品 10 粒 , 置 落 发 氏 中 , 置 水 浴 上 加 热 
至 熔化 ,冷却 并 不 断 搅拌 ,使 混合 均匀 。 精 密 称 取 适 量 ( 约 相 
当 于 比 沙 可 是 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 lmolL 盐酸 溶液 
适量 , 置 水 浴 中 , 振 播 使 比 沙 可 啶 溶解 ,冷却 ,用 lmolL 盐酸 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 (如 为 脂肪 性 基质 制 成 的 栓剂 , 滤 过 )， 
精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 264nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 比 沙 可 啶 对 照 品 适量 ,加 lmol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同比 沙 可 啶 。 

【规格 〗 10mg 

【贮藏 】 密封 ,在 30C 以 下 保存 。 


贝 诺 酯 
Beinuozhi 


Benorilate 


Ci His NO; 313,. 31 

本 品 为 4- 乙酰 氨 基 葵 基 乙 酰 水 杨 酸 酯 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Ciz His NOs 应 为 99.0 中 一 102.0%%。 

【性 状 】〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 沸 乙 醇 中 易 溶 ,在 沸 甲 醇 中 溶解 ,在 甲醇 或 乙醇 中 
微 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 177 一 181C 。 

吸收 系数 。” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 7. 5ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 240nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 
(E%) 为 730~760。 

【鉴别 ] 《1) 取 本 品 约 0.2g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 者 沸 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 适量 至 显 微 酸性 ,加 三 氢化 铁 试 液 2 
滴 , 即 显 紫 莉 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 42 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 0. 1g, 加 稀 盐 酸 5ml, 者 沸 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
显 芳 香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 和 毛 化 物 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 加热 者 沸 
后 , 放 冷 ,加 水 至 100ml, 摇 句 , 滤 过 , 取 滤液 25ml, 依 法 检查 
(通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5ml 制 成 的 对 照 液 的 比较 ,不 
得 更 浓 (0.01%%) 。 

硫酸 盐 ” 取 伍 化 物 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依 法 检查 ( 通 


se。 TS 。 


贝 诺 酯 片 
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则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶液 1ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 (0.02%)。 

对 氨基 栈 ” 取 本 品 1.0g, 加 甲醇 溶液 (1 一 2)20ml, 搅 匀 ， 
加 碱 性 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 lml, 摇 勾 , 放 置 30 分 钟 ,不 得 显 
蓝 绿色 。 

游离 水 杨 酸 ” 取 本 品 0. 1g, 加 乙醇 5ml, 加 热 溶 解 后 ,加 
水 适量 , 摇 匀 , 滤 入 50ml 比 色 管 中 ,加 水 使 成 50ml, 立 即 加 新 
制 的 稀 硫 酸 铁 镁 溶液 ( 取 lmol/L 盐酸 溶液 1ml, 加 硫酸 铁 铵 
指示 液 2ml, 再 加 水 适量 使 成 100ml) 1ml, 揪 匀 ,30 秒 钟 内 如 
显 色 ,与 对 照 液 (精密 称 取水 杨 酸 0. 1g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 后 ,加 冰 醋 酸 1ml, 摇 匀 , 青 加 水 适量 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 lml, 加 乙醇 5ml 与 水 44ml, 表 加 上 述 新 制 的 稀 硫酸 铁 
铵 溶液 1ml, 摇 匀 ) 比 较 , 不 得 更 深 (0. 1%)。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 0. 4mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 : 另 取 对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 适 量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10xg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 试验 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 10pl1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 2. 5 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 主 成 
分 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ,其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 的 0.1 倍 (0.1%), 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 〈0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105"C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 道 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 丛 查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 漆 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 :以 水 (用 磷酸 调节 pH 人 至 3.5) -甲醇 (44 : 
56 ) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 理 论 板 数 按 贝 诺 酯 峰 
计算 不 低 于 3000, 贝 诺 酯 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 上 闻 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 摇 匀 ,精密 量 取 10p] 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 贝 诺 酯 对 照 曲 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 ] 贝 诺 酯 片 


» TO 。 
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Benorilate Tablets 


本 品 含 贝 诺 酯 (Cv His NO ) 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 贝 诺 酯 项 下 的 鉴别 
(1) (3) 项 试验 ,应 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 制 成 每 1ml 
中 约 含 贝 诺 酯 0. 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ( 临 用 新 制 )。 照 贝 诺 酯 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 主 成 分 峰 保 留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 0.2 倍 
(0.2%), 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
1.5 倍 (1.5%%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 1% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml(0. 2g 规格 2ml), 置 50ml 量 撼 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 贝 诺 酯 对 
照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
0. 02% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 (0. 2g 规格 用 0.04% 十 二 烷 基 
令 酸 钠 溶液 ) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 
种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 240nm 的 
波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 70%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 1 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相 当 于 贝 诺 酯 20mg), 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 贝 诺 酯 0. 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 。 照 贝 诺 酯 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 贝 诺 酯 。 

【规格 】 (1)0. 2g (2)0.4g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)0. 5g 
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本 品 每 片 中 含 贝 诺 酯 (Ci His NO;s ) .盐酸 伪麻黄碱 
(Co His NO HCD 与 马 来 酸 氮 茶 那 敏 (Ci。 His CIN; » GCG HiO;) 
均 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 


【处 方 】 

贝 诺 酯 300g 
盐酸 伪麻黄碱 30g 
马 来 酸 毛茶 那 敏 2g 
辅料 适量 
制 成 1000 片 
【性 状 】〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 ] 〈1) 在 盐酸 伪麻黄碱 和 马 来 酸 氯 葵 那 敏 含 量 测 


定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 的 保留 时 间 应 与 
对 照 品 溶液 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 在 贝 诺 酯 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 马 来 酸 氯 苯 那 敏 ” 取 本 品 1 片 ， 
研 细 ,用 50% 乙 醇 溶液 80ml, 定 量 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,超声 
使 马 来 酸 毛茶 那 敏 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 照 马 来 酸 毛茶 那 敏 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,限度 为 
士 20% ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 贝 诺 酯 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 1% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 1000ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 
10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 无 水 
乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 另 取 贝 诺 酯 对 照 品 约 15mg, 精 密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 精 密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 1 和 十 二 烷 基 硫酸 钠 
溶液 2. 5ml, 并 用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 。 取 上 述 两 种 溶液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 280nm 波长 处 分 
别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 尔 量 的 
70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 贝 诺 酯 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
05127 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 苯 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ; 以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 245nm。 理 
论 板 数 按 贝 诺 酯 峰 计 算 不 低 于 2000 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 贝 诺 酯 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 十 二 烷 基 硫 


酸 钠 溶液 1ml 与 甲醇 50ml, 超声 使 贝 诺 酯 溶解 ,用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20yl1, 注 
人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 贝 诺 酯 对 照 品 约 50mg ,精密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 1ml 与 甲 
醇 50ml, 超声 使 贝 诺 酯 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

盐酸 伪麻黄碱 与 马 来 酸 毛茶 那 敏 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 睛 -甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (37 : 36 : 27 : 0.3)( 含 十 
二 烷 基 硫酸 钠 0.35%) 为 流动 相 ; 柱 温 30'C ;检测 波长 为 
260nm。 理 论 板 数 按 氯 葵 那 敏 峰 计 算 不 低 于 2000, 伪 麻黄 碱 
峰 与 毛茶 那 敏 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 “” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 伪麻黄碱 
24mg、 马 来 酸 毛 茶 那 敏 1. 6mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 50% 乙 醇 溶液 80ml, 超 声 使 盐酸 伪麻黄碱 与 马 来 酸 毛茶 那 
敏 溶 解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 供 试 品 溶液 20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 
酸 擅 麻黄 碱 对 照 品 与 马 来 酸 毛茶 那 敏 对 照 品 各 适量 ,精密 称 
定 , 加 50% 乙 醇 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 
伪麻黄碱 0. 24mg 与 马 来 酸 毛茶 那 敏 0.016mg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 解 热 镇 痛 、 非 储 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


牛 磺 酸 


Niunuangsuan 
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CH NOsS 125. 15 

本 品 为 2 氨基 乙 磺 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 牛 磺 酸 
(Cs Hz NOsS) 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白 结 唱 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 乙醚 或 丙酮 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 牛 磺 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 
品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 44 
图 ) 一 致 。 


【检查 】 溶液 的 透 光 率 取 本 品 0.5g, 加 水 20ml 溶解 


。* TT 。 
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后 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 
测定 透 光 率 ,不 得 低 于 95. 0%。 

氯 化 物 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 溶解 使 成 50ml, 取 25ml, 依 法 
检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 
较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2, 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

铵 盐 ， 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氯 化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 500ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 牛 磺 酸 对 
照 品 与 两 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,各 取 适 量 ,等 体积 混合 , 扬 匀 ,作为 系 
统 适 用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 
种 溶液 各 5pl 分 别 以 条 带 状 点 样 方式 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,条 带宽 度 5mm, 以 水 -无 水 乙醇 - 正 丁 醇 - 冰 栈 酸 
(150 ; 150 : 100 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 节 三 酮 的 再 
酮 溶液 (1->50) ,在 105C 加 热 约 5 分 钟 至 斑点 出 现 ,立即 检 
视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 
个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂质 斑点 ,不 得 超过 1 
个 。 其 颜色 与 对 照 溶 液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0. 2%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.4%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 001%)。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 ,加 水 50ml 溶解 ， 
精密 加 入 中 性 甲醛 溶液 ( 取 甲 醛 溶液 , 滴 加 酚 栈 指示 剂 5 滴 ， 
用 0. 1Imol/L 的 氢 氧 化 钠 溶 液 调 节 至 溶液 显 微 粉 红色 )5ml, 照 
电位 滴定 法 (通则 0701), 用 和 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 。 每 lml 氧 氧 化 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 12.52mg 
的 C,H1 NO3: S。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 药 。 

【贮藏 }】 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 牛 磺 酸 片 〈2) 牛 磺 酸 胶 宫 

《4) 牛 磺 酸 颗粒 〈5) 牛 磺 酸 滴 眼 液 


(3) 牛 磺 酸 散 


。78 。 
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本 品 含 牛 磺 酸 (CH;NO;S) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】〗】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 和 牛 磺 酸 0. 5g) ,加 
水 10ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 。 取 滤液 2ml, 调 节 pH 值 至 中 性 ， 
加 划 三 酮 试 液 iml, 在 水 浴 中 加 热 ,溶液 显 蓝 紫 色 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 牛 磺 酸 0. 2g) ,加 水 25ml, 振 摇 使 主 成 分 溶解 ,用 
氢气 化 钠 滴定 液 (0. 1molEL) 调 节 pH 值 至 7.0, 加 入 预先 调节 
pH 值 至 9.0 的 甲醛 溶液 15ml, 摇 匀 ,再 用 氧 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 pH 值 至 9. 0, 并 持续 30 秒 钟 ,以 加 入 甲醛 
溶液 后 消耗 的 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. tmol/L) 的 量 (ml) 计 算 。 每 
lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0.1moV/L) 相 当 于 12.52mg 
的 C, Hi NO,S。 

【类 别 】 同 牛 磺 酸 。 

【规格 】 0. 4g 

【贮藏 】 违 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


牛 磺 酸 胶 圳 
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Taurine Capsules 


本 品 含 牛 磺 酸 (CH NO:S) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 牛 磺 酸 0.5g) ,加 
水 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤液 2ml, 调 节 pH 值 至 中 性 ,加 节 三 
酮 试 液 Iml, 在 水 浴 中 加 热 ,溶液 显 蓝 紫色 。 

【检查 】 应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 牛 磺 酸 0. 2g) ,加 水 25ml, 振 摇 使 溶解 ,用 和 氨 氧 化 
钠 滴定 液 (0. lmol/L) 调 节 pH 值 至 7.0, 加 和 预先 调节 pH 值 至 
9.0 的 甲醛 溶液 15ml, 摇 匀 , 再 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 pH 值 至 9.0, 并 持续 30 秒 钟 ,以 加 入 甲醛 溶液 后 消耗 的 氢 
氧化 钠 滴定 液 (0. ImolyL) 的 量 (ml) 计 算 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴定 
液 (0. 1mol/ 攻 相当 于 12. 52mg 的 CGH; NO; S。 

【类 别 】 同 牛 磺 酸 。 

【规格 】 (1)0.4g (2)0.5g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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Taurine Powder 


本 品 含 牛 磺 酸 (C:H;NO:S) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 牛 磺 酸 0. 5g) ,加 
水 10ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 调 节 pH 值 至 中 性 ， 
加 划 三 酮 试 液 liml, 在 水 浴 中 加 热 ,溶液 显 蓝 紫色 。 

【检查 】 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0115)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 牛 磺 酸 0. 2g) ,加 水 25ml, 振 摇 使 主 成 分 溶 
解 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. tmolML) 调 节 pH 值 至 7.0, 加 入 预先 
调节 pH 值 至 9. 0 的 甲醛 溶液 15ml, 摇 匀 , 再 用 和 氨 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 1moML) 滴 定 至 pH 值 至 9.0, 并 持续 30 秘 钟 ,以 加 入 甲醛 溶 
液 后 消耗 的 所 氧化 钠 滴 定 液 (0. lmolL) 的 量 (ml) 计 算 。 每 lml 
氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12. 52mg 的 Cs Hi NO,S。 

【类 别 】 同 牛 磺 酸 。 

【规格 】 0. 4g 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


牛 磺 酸 颗粒 
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Taurine Granules 


品 含 牛 磺 酸 (Cs H: NO;S) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 可 溶 颗粒 。 

【上 监 别 】 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 牛 磺 酸 0.5g), 加 水 
10ml 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 调 节 pH 值 至 中 性 ,加 芭 三 酮 试 
液 lml, 在 水 浴 中 加 热 ,溶液 显 蓝 紫 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 牛 磺 酸 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 采用 适宜 的 氨基 酸 分 析 法 或 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)- 乙 膊 -水 (70 : 15 : 15) 
为 流动 相 ; 柱 温 为 60 ;检测 波长 为 338nm。 采 用 柱 后 衍生 
法 ,衍生 化 试剂 为 邻 茶 二 甲醛 溶液 [ 取 氢 氧化 钠 24g、 硼 酸 
43, 2g 溶 于 约 2700ml 水 中 ,用 硫酸 调节 pH 和 值 至 4.0, 加 入 2- 
殖 基 乙醇 2ml 与 8% 的 邻 茶 二 甲醛 乙醇 溶液 10ml, 加 水 至 
3000ml( 临 用 新 制 )]; 反 应 管 ( 内 径 lmm ,长 度 约 40cmy) 为 聚 四 


氟 乙 烯 管 ; 衍生 温度 为 60C; 衍 生化 试剂 流速 为 每 分 钟 
0. 5ml。 理 论 板 数 按 牛 磺 酸 衍生 物 峰 计算 不 低 于 1000。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 牛 磺 酸 0. 15g) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10ul 注 入 液 
相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 牛 磺 酸 对 照 品 , 同 法 测定 , 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 牛 磺 酸 。 

【规格 】 (1)0.4g (2)0.8g 〈3)1. 2g 

【贮藏 】 这 光 , 密 封 ,在 干燥 处 保存 。 


牛 磺 酸 滴 眼 液 
Niuhuangsuan Diyanye 


Taurine Eye Drops 


本 品 含 牛 磺 酸 (Cs H+: NO;S) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

本 品 中 可 加 入 适量 的 抑 菌 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 淤 明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 1 滴 置 滤纸 上 ,加 节 三 酮 试 液 1 滴 ， 
在 105 人 放置 数 分 钟 , 即 显 蓝 紫 色 斑 点 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 牛 磺 酸 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6. 5~7. 5( 通 则 0631) 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ”应 为 350 ~ 450mOsmol/kg (通则 
0632)。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105)。 

【含量 测定 】 采用 适宜 的 氨基 酸 分 析 法 或 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)- 乙 膊 -水 (70 : 15 : 15) 
为 流动 相 ; 柱 温 为 60C ;检测 波长 为 338nm。 采 用 柱 后 衍生 
法 ,衍生 化 试剂 为 邻 茶 二 甲醛 溶液 L 取 氢 氧 化 钠 24g、 硼 酸 
43. 2g 溶 于 约 2700ml 水 中 ,用 硫酸 调节 pH 值 至 4.0, 加 和 2- 
欧 基 乙醇 2ml 与 8% 的 邻 茶 二 甲醛 乙醇 溶液 10ml, 加 水 至 
3000ml( 痢 用 新 制 )]; 反 应 管 (内 径 lmm ,长 度 约 40cm) 为 聚 四 
氢 乙 烯 管 ;往生 温 度 为 60C; 衍 生化 试剂 流速 为 每 分 钟 
0. 5ml。 理 论 板 数 按 牛 磺 酸 衍生 物 峰 计算 不 低 于 1000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 3ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 牛 磺 酸 对 照 品 , 同 法 操作 并 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 1 同 牛 磷酸 。 


* 79 。 


壬 苯 醇 醚 
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【规格 】 
【贮藏 】 


(1)8ml : 0. 4g 


(2)10ml: 0. 5g 


王 茶 醇 醚 
Renbenchunmi 


Nonoxinol 


HsC— cw >- (OCH,CIE,),OH 


本 品 为 和 王 基 荣 酚 和 环 氧 乙 烷 缩聚 而 成 的 无 水 混合 物 。 伟 
Cs HisCs Hi(OCHs;CH;),OH ( 式 中 的 平均 值 为 9) 应 为 
90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 医 稠 液 体 ;无 扯 ;10C 以 下 
易 凝结 

本 品 在 乙醇 中 极 易 溶解 ,在 水 中 易 溶 。 

当 点 ” 取 本 品 1.0g, 置 250ml 烧杯 中 ,加 水 100ml, 将 温 
度 计 浸 人 溶液 中 央 ,在 不 断 搅 拌 下 , 置 水 浴 中 加 热 至 溶液 浑浊 
后 ,继续 升温 10YC , 移 去 水 浴 ,不 断 搅拌 ,全 溶液 港 清 (温度 计 
水 银 球 完全 清晰 可 见 ) 时 ,记录 该 点 温度 ,应 为 52~56'C。 

酸 值 ”本 品 的 酸 值 ( 通 则 0713) 不 大 于 0. 2。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 43 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 聚 乙 二 醇 ” 取 本 品 10g, 精 密 称 定 , 置 250ml 烧 
杯 中 ,加 乙酸 乙 酯 100ml 溶解 后 ,转移 至 500ml 分 液 漏 斗 中 ， 
加 30% 毛 化 钠 溶 液 100ml, 振 摇 1 分 钟 ,插入 温度 计 , 再 将 分 
液 漏 斗 部 分 温和 人 50C 水 浴 中 , 缓 缓 转动 使 分 层 , 当 温度 达到 
40 一 50C 时 ,将 分 液 漏 斗 取 出 ,分 取 氯 化 钠 液 层 , 置 另 一 
500ml 分 液 漏斗 中 ;乙酸 乙 酯 液 层 再 用 30% 氯 化 钠 溶液 
100ml 按 上 述 方法 提取 1 次 , 合 0 用 乙酸 乙 酯 按 上 
述 方法 洗涤 1 次 后 , 毛 化 钠 液 层 用 三 烷 振 摇 提取 2 次 ,每 
次 100ml ,合并 三 氯 甲烷 液 , 滤 过 ,滤液 置 250ml 烧杯 中 , 置 水 
浴 上 蒸 干 , 放 冷 ,加 丙酮 200ml 使 溶解 , 滤 过 ,并 用 丙酮 洗涤 2 
次 ,每 次 25ml, 合 并 滤液 与 洗 液 , 置 一 预 经 恒 重 并 称 定 重量 的 
250ml 烧杯 中 , 置 水 浴 中 蒸 干 , 在 60 必 减 压 干燥 1 小 时 , 放 冷 ， 
精密 称 定 , 含 聚 乙 二 醇 不 得 过 1. 6%。 

残留 溶剂 ”二 氧 六 环 ”精密 称 取 本 品 5. 0g, 置 20ml 顶 空 
瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 二 氧 六 环 适 量 , 加 入 
经 1607 挥发 5 小 时 的 王 茶 醇 醉 中 ,充分 振 摇 使 混合 均匀 ,并 
定量 制 成 每 1g 中 含 二 氧 六 环 5pg 的 溶液 ,精密 称 取 5. 0g, 置 
20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 
0521) 试 验 ,以 乙 基 乙烯 -二 乙烯 茶 共 聚 物 为 填充 剂 , 柱 温 为 
160C , 进 样 口 温度 为 200%C ,检测 器 温度 为 200C , 顶 空 瓶 平 
衡 温度 为 130%C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 


。80 ， 


含 二 氧 六 环 不 得 过 0. 0005 %。 

游离 环 氧 乙 烷 ”精密 称 取 本 品 5. 0g, 置 20ml 项 空 瓶 中 ， 
密封 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 男 精密 量 取经 标定 的 环 氧 乙 烷 贮 备 液 
适量 ,加 入 于 150 它 挥发 3 小 时 的 壬 苯 醇 醚 ( 按 以 下 气相 色谱 
法 测定 ,不 得 检 出 环 氧 乙 烷 ) 中 , 置 冰 浴 中 充分 振 摇 使 混合 均 
匀 ,并 定量 制 成 每 lg 中 含 环 氧 乙 烷 lng 的 溶液 ,精密 称 肥 
5.0g, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 :再 取 乙 醛 与 
环 氧 乙 烷 贮 备 液 各 适量 ,加 入 经 150C 挥发 3 小 时 的 壬 葵 醇 醚 
中 ,稀释 制 成 每 lml 中 含 乙 醛 与 环 氧 乙 烷 各 约 为 10pg 的 溶 
液 , 称 取 5. 0g, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 系统 适用 性 试验 
溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 试 验 , 用 6%% 氨 两 基 苯 基 - 
94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 柱 , 起 始 温 度 为 50YC ， 
维持 7 分 钟 ,再 以 每 分 钟 80C 的 速率 升温 至 200°C ,维持 8 分 钟 ， 
进 样 口 温度 为 2007 ,检测 器 温度 为 250C , 顶 空 瓶 平 衡 温度 为 
1007 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 系统 适用 性 试验 溶液 顶 空 进 样 ， 
记录 色谱 图 , 乙 醛 峰 与 环 氧 乙 烷 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 ,分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 , 含 游离 环 氧 乙 烷 不 得 过 0. 0001%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 0. 5%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (88 : 12) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 
理论 板 数 按 壬 茶 醇 醚 峰 计算 不 低 于 1000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
1l0pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 王 茶 醇 醚 对照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 表面 活性 剂 , 杀 精 子 药 。 

【贮藏 】 让 光 , 密 封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 壬 葵 醇 醚 阴道 片 
苯 醇 酝 膜 


(2) 壬 葵 醇 醚 栓 〈3) 壬 


附 : 


环 氧 乙 烷 贮备 液 


配制 ” 取 环 氧 乙 烷 25ml, 置 感 有 异 丙 醇 约 100ml 的 500ml 量 
瓶 中 , 揪 匀 ,用 异 丙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 妈 得 。 每 lml 中 约 含 环 
氧 乙 烧 44mg。 先 冰箱 中 保存 使 用 , 临 用 当日 标定 。 

标定 ”精密 量 取 0. 5molL 盐酸 乙醇 溶液 25ml, 置 含有 
氧化 镁 40g 的 磨 口 锥 形 瓶 中 , 播 匀 ,使 充分 饱和 ,再 精密 加 环 
氧 乙 烷 贮备 液 10ml, 滴 加 溴 甲 酚 绿 指示 液 1ml, 如 溶液 不 显 黄 
色 ,继续 精密 加 上 述 0.5molL 盐酸 乙醇 溶液 10ml, 密 塞 , 放 
置 30 分 钟 。 用 乙醇 制 氧 氧化 钾 滴 定 液 (0. 5mol/1) 滴 定 , 并 将 
滴定 的 结果 用 异 丙 醇 10ml 作 空 白 试验 校正 。 每 Iml 乙醇 制 
氨 氧 化 钾 滴 定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 22. 02mg 的 环 氧 乙 烷 
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寿 二 
养 滑 分 闫 
结 ouryao com 


壬 葵 酵 醚 脐 


注意 配制 与 标定 的 用 具 和 试 液 ,使 用 前 需 置 冰 浴 冷却 ; 
配制 和 标定 的 过 程 需 注意 冷却 。 


王 共 醇 醚 阴道 片 
Renbenchunmi Yindaopian 


Nonoxinol Vaginal Tablets 
本 品 含 王 茶 醇 醚 (C3s Heo Ow ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 


【性 状 】〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 2 片 ,加 水 10ml 使 壬 葵 醇 醚 溶解 , 滤 
过 , 取 滤 液 2ml, 加 盐酸 3 滴 与 氢化 钠 约 0. 1g, 溶 解 后 ,加 亚 铁 
和 氰 化 钙 试 液 3 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 适量 , 振 摇 使 壬 葵 醇 醚 溶解 ,用 
水 稀释 制 成 每 ml 中 含 壬 葵 醇 醚 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 275nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 3 片 ,加 水 30ml, 振 播 使 壬 茶 醇 
醚 溶解 后 , 滤 过 , 取 滤 液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 
6.0~8. 0。 

崩 解 时 限 与 泡沫 量 ” 取 25ml 量 简 6 只 ,分 别 加 水 3ml, 置 
37 人 但 温水 浴 中 , 待 恒温 后 ,分 别 投 入 本 品 1 片 (药片 用 长 
l6cm 的 22 号 铭 丝 绕 成 网 状 , 以 防 崩 解 时 药片 随 泡沫 浮 起 )， 
开始 记录 时 间 ,药片 均 应 在 5 分 钟 内 崩 解 完全 , 且 泡 沫 的 上 升 
量 均 应 不 低 于 15ml。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 王 苯 醇 醚 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 15 分 钟 使 王 茶 醇 醚 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 照 壬 茶 醇 
醚 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 壬 葵 醇 醚 。 

【规格 】〗 0. 1g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


王 茶 醇 配 栓 
Renbenchunmi Shuan 


Nonoxinol Suppositories 
本 品 含 王 茶 醇 醚 (C33 Heo Oio ) 应 为 标示 量 的 90. 0% ~ 


【性 状 】 
【鉴别 】 


本 品 为 白色 或 乳白 色 栓 。 
(1) 取 本 品 1 粒 , 加 水 10ml 使 千 茶 醇 醚 溶解 , 滤 


过 , 取 滤 液 2ml, 加 盐酸 3 滴 与 氧化 钠 0. 1g, 溶 解 后 加 入 亚 铁 
氰 化 钾 试 液 3 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 3 粒 , 加 水 30ml, 于 40C 水 浴 加 
热 使 溶解 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 7. 0。 

融 变 时 限 ”时 限 为 25 分 钟 ,应 符合 规定 (通则 0922) 。 

其 他 ”应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 粒 , 精 密 称 定 , 剪 碎 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 壬 茶 醇 栈 50mg), 置 小 烧杯 中 ,加 甲醇 20ml, 置 
40 一 50 忆 水浴 中 使 斑 茶 醇 醚 溶解 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 , 放 
冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 10yl, 照 壬 苯 醇 醚 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 1 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 壬 茶 醇 醚 。 
(1)50mg (2)l00mg 


王 葵 醇 醚 膜 
Renbenchunmi Mo 


Nonoxinol Pellicles 


本 品 含 壬 茶 醇 醚 (Cj Heso O03o ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
115.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄 色 半 透明 药 膜 , 遇 水 易 溶 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 壬 葵 醇 醚 50mg) ,加 
水 5ml\ 盐 酸 5 滴 与 毛 化 钠 0. 1g, 振 摇 使 溶解 ,加 亚 铁 氰 化 钾 
试 液 2ml, 即 发 生 白 色 沉 淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 千 茶 醇 醚 50mg)， 
加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 
5. 0 一 7.0。 

溶化 时 限 ” 任 取 药 膜 10 张 ,每 次 取 一 张 对 折 三 次 ( 即 登 
成 原 面积 的 1/8) ,用 一 夹 口 宽 约 为 3. 5cm 的 夹子 , 夹 住 药 膜 
的 散 开 处 , 连 夹 子 一 起 浸入 37 的 水 浴 中 ,用 秒表 计时 , 药 腊 
从 浸 人 水 中 到 溶解 而 断 离 夹 子 的 时 间 ,应 不 超过 3 分 钟 。 

其 他 ”应 符合 膜 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0125) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 张 , 精 密 称 定 , 剪 碎 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 壬 葵 醇 醚 0. lg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 壬 葵 醇 
醚 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 10 岂 , 照 壬 葵 醇 醚 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 了 同 壬 葵 醇 醚 。 

【规格 】 每 张 膜 含 王 茶 醇 配 50mg(5cm X 5cm, 7cm 义 


5cm,10cmX 5cm) 


。81 。 


升华 硫 是 
【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
升 华 硫 
Shenghualiu 


Sublimed Sulfur 


S 32.06 

本 品 含 硫 (S) 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 了 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;有 微 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 燃烧 时 火焰 为 蓝 色 ,并 有 二 氧化 硫 的 刺 
激 性 臭 气 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 氧 氧化 钠 试 液 5ml, 加 热 使 溶解 ， 
放 冷 ,加 1 滴 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 (1>100), 显 蓝 紫 色 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 25mi, 强 力 振 摇 后 ,加 
酚 酌 指示 液 数 滴 与 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L)0.10ml, 应 显 
淡 红 色 。 

细 度 ” 取 本 品 10. 0g, 用 八 号 筛 过 筛 , 如 有 结 块 ,可 将 著 块 
轻 轻 拍 碎 后 过 筛 。 通 过 八 号 筛 的 粉末 不 得 少 于 85. 0%。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.2%( 通 则 0841) 。 

砷 盐 取 本 品 0.50g, 加 氨 试 液 15ml, 温 溃 3 小 时 , 滤 过 ; 
分 取 滤 液 5ml, 息 水 浴 上 燕 干 后 ,加 硝酸 1ml, 再 燕 干 ,加 盐酸 
5ml 与 水 23ml, 依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 
(0. 0012% ) 。 

【 含 最 测定 〗 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 干燥 4 小 时 
后 , 取 约 35mg, 精 密 称 定 , 照 氧 瓶 燃 烧 法 (通则 0703) 进 行 有 机 
破坏 ,以 过 氧化 氨 试 液 5ml 与 水 10ml 为 吸收 液 , 俊 燃 烧 完 毕 
后 ,将 燃烧 瓶 置 冰 浴 中 冷却 并 时 时 振 摇 约 20 分 钟 ,使 生成 的 烟 
雾 完全 吸收 后 ,煮沸 2 分 钟 , 放 冷 , 加 入 酚 酌 指示 液 2 滴 , 用 氢 
氧化 钠 滴 定 液 (0. 1ImolL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 1ml 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 1. 603mg 的 S。 

【类 别 】 杀 虫 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 硫 软膏 


硫 软 高 
Liu Ruangao 


Sulfur Ointment 


本 品 含 硫 (S) 应 为 9.0% 一 11.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 软膏 ,有 硫 的 特 臭 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.5g, 加 氧 氧 化 钠 试 液 5ml, 加热 
使 溶解 , 滤 过 , 放 冷 ,加 1 滴 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 (1 一 100), 显 
蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 约 1g, 置 试管 中 ,加 热 熔 融 , 产 生 刺 激 性 臭 气 ， 


。 82 。 
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【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 5% 亚硫酸钠 
溶液 40ml, 加 热 回流 约 1.5 小 时 ,使 硫 溶解 , 放 冷 ,使 基质 凝 
固 , 取 溶液 滤 过 ,遗留 基质 用 热 水 30ml 洗涤 , 放 冷 , 滤 过 , 同 法 
洗涤 数 次 ,合并 滤液 及 洗 液 ,加 甲醛 试 液 10ml 与 醋酸 6ml, 用 
水 稀释 至 150ml, 加 淀粉 指示 深 , 用 碘 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 


定 。 每 lml 碘 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 3. 206meg 的 硫 (S) 。 
【类 别 】 同 升华 硫 。 
【规格 】 10% 


【贮藏 】 密闭 ,在 30C 以 下 保存 。 


乌 司 他 了 丁 
Wusitading 


Ulinastatin 


本 品系 从 新 鲜 人 尿 中 提取 的 一 种 能 抑制 多 种 蛋白 水 解 酶 
活力 的 糖 蛋 白 。 每 1mg 蛋白 中 含 乌 司 他 丁 的 活力 不 得 少 于 
3500 单位 。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 健康 人 群 的 尿 中 提取 ,生产 过 程 应 
符合 现行 版 (药品 生产 质量 管理 规范 》 要 求 。 本 品 在 生产 过 程 
中 需 经 60'C 加 热 10 小 时 ,以 使 病毒 灭 活 。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 褐色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 〗》 照 乌 司 他 丁 溶液 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 0.1g, 在 60C 减 压 干燥 3 小 
时 , 减 失 重量 不 得 过 6.0% (通则 0831) 。 

乙肝 表面 抗原 ” 取 本 品 , 加 0.9% 氧 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 10 万 单位 的 溶液 , 按 试剂 盒 说 明 书 测定 ,应 
为 阴性 。 

酸碱度 .溶液 的 澄清 度 与 颜色 ,. 激 肽 原 酶 物质 .分 子 量 有 
关 物 质 、 异 常 毒性 、 细 菌 内 毒素 与 凝血 质 样 活性 物质 ” 照 乌 司 
他 丁 溶液 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 


【 效 价 测定 】 取 本 品 , 照 乌 司 他 丁 溶液 项 下 的 方法 测定 。 
【类 别 】 同 乌 司 他 丁 溶液 。 

【贮藏 】 密封 ,在 一 20C 以 下 保存 。 

【制剂 】 注射 用 乌 司 他 了 丁 


乌 司 他 本 溶液 
Wusitading Rongye 


Ulinastatin Solution 


本 品系 从 新 鲜 人 屎 中 提取 的 一 种 能 抑制 多 种 蛋白 水 解 酶 
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鸟 司 他 丁 溶液 


活力 的 糖 蛋白 。 每 1ml 中 含 乌 司 他 丁 的 活力 不 得 少 于 10 万 
单位 ,每 1mg 蛋白 中 含 乌 司 他 丁 的 活力 不 得 少 于 3500 
单位 。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 健康 人 群 的 尿 中 提取 ,生产 过 程 
应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 管理 规范 》 要 求 。 本 品 在 生产 过 
程 中 需 经 60C 加 热 10 小 时 ,以 使 病毒 灭 活 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 黄色 的 港 清 液体 ;无 臭 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 lml 中 含 1000 单 
位 的 溶液 , 取 0, 5ml, 加 5%% 葵 酚 溶液 0. 5ml, 摇 匀 , 加 硫酸 
2.5ml, 摇 匀 ,溶液 显 橙黄 色 。 

(2) 取 本 品 ,用 效 价 测定 项 下 的 0. 2molL 三 乙醇 胺 缓冲 
液 (pH 7.8) 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 200 单位 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 。 取 试管 1 支 ,加 上 述 缓冲 液 1.6mi、 供 试 品 溶液 
0. 2ml 与 效 价 测定 项 下 的 胰 蛋 白 酶 溶液 0. 2ml, 摇 匀 , 置 25C 
水 浴 保温 5 分 钟 , 加 效 价 测定 项 下 的 底 物 溶液 1. 0ml, 摇 匀 , 置 
25C 水 浴 继 续 保 温 5 分 钟 , 溶 液 应 无 色 。 另 取 试 管 1 支 , 以 上 
述 缓冲 液 0. 2ml 代替 供 试 品 溶液 , 同 法 操作 ,溶液 应 显 黄色 。 

(3) 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 Iml 中 含 2000 单位 的 溶液 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 277nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

(4) 取 本 品 , 用 0.9%% 氧化 钠 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
500 单位 的 溶液 。 用 硼酸 -所 氧化 钠 缓 冲 液 (pH 8.4)( 取 硼酸 
24.736g, 加 0.1mol/L 和 氨 氧化 钠 溶液 溶解 并 稀释 至 1000ml) 
制备 1.2% 琼 脂 糖 凝 胶 板 , 照 免疫 双 扩 散 法 (通则 3403) 检 查 ， 
应 与 免 抗 鸟 司 他 丁 血清 形成 明显 的 沉淀 线 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 含 
10 000 单位 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 用 0.9% 握 化 钠 溶 液 稀 
释 制 成 每 Iml 中 含 20 000 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0901 
第 一 法 和 通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄 
色 1 号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

激 肽 原 酶 物质 ” 底 物 溶液 的 制备 ” 取 S2266 (相当 于 
H-D-Val-Leu-Arg-PNA，2HCl )25mg, 加 水 溶解 并 稀释 制 成 
0.0015mol/L 的 溶液 , 置 一 18 人 保存。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 50 000 单 位 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 试 管 2 支 , 各 精密 加 入 供 试 品 溶液 0. 4ml, 再 
分 别 加 入 0. 2mol/L 三 羟 甲 基 和 氨基 甲烷 -盐酸 缓冲 液 ( 取 三 羟 
甲 基 氨 基 甲 烷 24, 228g, 加 水 800ml 溶解 ,用 6mol/L 盐酸 溶 
液 调节 pH 值 至 8.0, 加 水 至 1000ml)0. 5ml, 混 匀 , 置 37C 土 
0.5C 水 浴 中 保温 5 分 钟 ,再 于 第 1 管 中 加 冰 醋 酸 溶液 (1 一 2) 
0.1ml, 第 2 管 中 加 底 物 溶液 0. lml, 立 即 摇 匀 ,并 计时 , 置 
37'C 土 0.5C 水 浴 中 准确 反应 30 分 钟 ,第 1 管 加 底 物 溶液 
0. 1ml, 第 2 管 加 冰 醋 酸 溶 液 (1 一 2)0. lml, 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,以 第 1 管 为 空白 ,在 405nm 的 波长 处 测 
定 ,第 2 管 的 吸光 度 不 得 过 0. 03。 


分 子 量 取 本 品 适 量 ,用 水 稀释 制 成 每 tml 中 含 2mg 蛋 


白 的 溶液 ,加 入 等 体积 的 供 试 品 缓冲 液 , 混 匀 , 置 水 浴 中 5 分 
钟 , 放 冷 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 分 子 基 标准 品 ( 分 子 量 为 
10 000 一 100 000 标 准 人 蛋白质) 适量 ,加 供 试 品 缓冲 液 使 成 每 
ll 中 含 lug 的 溶液 , 置 水 浴 中 5 分 钟 , 放 冷 ,作为 分 子 量 标 准 
品 溶 液 。 照 电泳 法 (通则 0541 第 五 法 还 原型 ) 测 定 ,分离 胶 浓 
度 为 12. 5%, 考 马 斯 亮 蓝 染色 。 分 子 量 应 为 37 000 一 43 000。 

有 关 物 质 ” 取 本 上 品 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 iml 中 约 含 
10 000 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 供 试 品 
溶液 适量 ,于 105 它 加 热 3 小 时 , 放 冷 ,加 入 等 体积 的 供 试 品 溶 
液 , 混 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 分 子 排 阻 色 谱 法 (通则 
0514) 测定 ,以 亲 水 改 人 性 硅胶 为 填充 剂 (TSK-GEL- 
G3000SWxl,7. 8mmX 300mm,5pm 或 其 他 适宜 色谱 柱 ) ;以 磷 

酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷 酸 二 氧 钠 6. 90g、 磷 酸 气 二 钠 17. 91g 及 氯 化 
钠 8.77g, 加 水 800ml 溶解 ,调节 pH 值 至 6.8, 加 水 至 
1000ml) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 0.7ml; 检 测 波 长 为 280nm。 
取 系 统 适用 性 溶液 20p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 乌 司 
他 丁 峰 与 相 邻 杂质 蜂 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 ,理论 板 数 按 乌 
司 他 丁 峰 计算 不 低 于 800。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2. 0%)。 

乙肝 表面 抗原 取 本 品 , 按 试剂 盒 说 明 书 测定 ,应 为 
阴性 。 

异常 毒性 取 本 品 , 用 氯 化 钠 注射 液 稀 释 制 成 每 1ml 中 
含 乌 司 他 本 45 000 单 位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 
规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 10 000 
单位 乌 司 他 丁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1.25EU。 

凝血 质 样 活性 物质 ”血浆 的 制备 ” 取 新 鲜 免 血 , 置 预先 
放 有 3. 8%% 枸 桥 酸 钠 溶液 的 容器 ( 枸 橡 酸 钠 溶液 与 血液 容积 之 
比 为 1 : 9) 中 , 混 匀 , 在 2 一 8C 条 件 下 ,以 每 分 钟 3500 转 离心 
20 分 钟 。 取 上 清 液 在 一 20C 保存 备用 ,用 前 在 25C 水浴 
融化 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 用 巴 比 妥 缓冲 液 (pH 7.4) 稀 释 制 成 每 
lml 中 含 5000 单位 的 供 试 品 溶液 。 取 试管 [L(10~12)mm X 
75mmj2 支 ,第 1 管 加 巴 比 妥 缓冲 液 (pH 7.4)0. 1ml 作 空 白 对 
照 , 第 2 管 加 供 试 品 溶液 0. 1ml, 分 别 加 免 血 浆 0. lml, 置 
25 必 十 0. 5 人 水 浴 中 保温 5 分 钟 ,迅速 加 入 0.37% 握 化 钙 溶 液 
0. 1ml, 泥 匀 , 计 时。 观察 并 记录 试管 出 现 混浊 ( 初 凝 ) 的 时 间 。 
供 试 品 管 的 初 北 时 间 应 不 小 于 空白 对 照管 的 初 凝 时 间 。 

【 效 价 测定 】 酶 活力 ” 胰 蛋 白 酶 溶液 ”精密 称 取 结 晶 胰 
蛋白 酶 (每 lmg 含 7500 一 10 000 BAEE 单位 ) 适 量 ,用 冷 的 氯 
化 钙 盐酸 溶液 ( 取 氯 化 钙 2.94g, 加 0.001mol/L 盐酸 溶液 
1000ml 溶解 ) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 临 
用 新 制 ,并 置 冰 浴 保存 。 

底 物 溶液 ” 取 茶 甲 酰 -I- 精 氨 酸 -P- 对 硝 基 匠 胺 盐酸 盐 适 
:83 ， 
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量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 lmg 的 溶液 , 临 用 新 制 ， 
并 置 瞳 处 保存 。 

标准 品 溶液 的 制备 ” 取 乌 司 他 丁 标准 品 , 加 0. 2mol/L 三 
乙醇 胺 缓冲 液 (pH 7.8)( 取 三 乙醇 胶 29.8g, 加 水 900ml 溶 
解 ,用 4mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 7.8, 加 水 至 1000ml) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 50 单位 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 配制 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 0. 2mol/L 三 
乙醇 胺 缓冲 液 (pH 7. 8) 定 量 稀 释 制 成 与 标准 品 溶液 相同 浓度 
的 溶液 。 , 

测定 法 ” 取 0.2molL 三 乙醇 胺 缓冲 液 (pH 7.8)( 预 热 
至 25C 士 0.1C)1.6ml, 置 比 色 池 中 ,加 标准 品 溶液 与 胰 蛋 
白 酶 溶液 各 0. 2ml, 混 匀 ,准确 保温 5 分 钟 , 使 比 色 池内 温度 
保持 在 25C 士 0.1C, 加 底 物 溶液 ( 预 热 至 25'C 土 0.1C) 
1. 0ml, 立即 播 匀 并 计时 ,以 水 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 405nm 的 波长 处 ,每 隔 1 分 钟 测定 吸光 
度 , 共 5 分钟, 吸光度 的 变化 率 应 恒定 。 以 反应 时 间 为 横 坐 
标 , 吸 光度 为 纵 坐 标 作 图 , 求 出 每 1 分钟 的 吸光 度 变化 率 
(AAs ) 。 

分 别 取 0. 2mol/L 三 乙醇 胺 缓冲 液 (pH 7. 8) 与 供 试 品 溶 
液 各 0. 2ml, 代替 标准 品 溶液 同 法 操作 , 求 出 吸光 度 变化 率 
AA。 和 AA, , 按 下 式 计算 : 


每 lml 乌 司 他 丁 的 效 价 (单位 ) 一 人 As 二 4 XUX 怠 


式 中 A4 为 二 乙醇 胺 缓冲 液 吸 光度 的 变化 率 ; 
44, 为 供 试 品 溶液 吸光 度 的 变化 率 ; 
4AAs 为 标准 品 洲 液 吸光 度 的 变化 率 ; 
UU 为 每 1ml 标准 品 溶液 中 含 鸟 司 他 丁 单位 数 ; 
V 为 供 试 品 取样 量 ,ml; 
n 为 供 试 品 的 稀释 倍数 。 
测 得 的 效 价 应 为 估计 效 价 的 90 兴 一 110 闻 ,否则 应 
试 品 溶液 的 浓度 重新 测定 。 
蛋白 质 含 量 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 照 蛋 白质 含量 测定 
法 (通则 0731 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 
比 活 ”由 测 得 的 效 价 和 蛋白质 
含 乌 司 他 丁 活力 的 单位 数 。 
【类 别 】 和 蛋白 酶 抑制 药 。 
【贮藏 】 密封 ,在 一 20C 以 下 保存 。 
【制剂 】 注射 用 乌 司 他 丁 
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本 品 为 乌 司 他 丁 (溶液 ) 加 适量 稳定 剂 和 赋 型 剂 的 无 菌 冻 
干 品 。 含 乌 司 他 丁 的 效 价 应 为 标示 量 的 85. 0%~120.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 冻 干 块 状 物 或 粉 未 。 复 溶 
多 84 . 


后 应 为 无 色 至 黄色 的 澄清 液体 ,可 带 轻 微 乳 光 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 乌 司 他 丁 溶液 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 
试验 , 显 相同 的 结果 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,每 支 加 水 2ml 溶解 后 , 混 匀 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7. 5。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0.1g, 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 在 
60 减 压 干 燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 6.0%%( 通 则 0831) 。 

过 敏 反应 ” 取 本 品 ,加 握 化 钠 注 射 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 3000 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1147), 应 符合 
规定 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 、 异 常 毒性 与 细菌 内 毒素 
他 丁 溶液 项 下 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【 效 价 测定 】 取 本 品 5 支 ,分 别 加 适量 0. 2mol/L 三 乙醇 
胺 缓冲 液 (pH 7. 8) 溶 解 , 并 全 量 转 移 至 同一 100ml 景 瓶 中 ,用 
上 述 缓 冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 适 量 , 用 上 述 缓冲 液 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 50 单位 的 溶液 , 照 乌 司 他 丁 溶液 项 
下 的 方法 测定 并 计算 。 

【类 别 】 同 乌 司 他 丁 溶液 。 

【规格 】 (1)2. 5 万 单位 (2)5 万 单位 

【贮藏 】 密闭 ,阴凉 干燥 处 保存 。 


照 乌 司 
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Czo Has Ns Os 387. 48 

本 品 为 6-[[3-[4-(2 甲 氧 基 茶 基 )-1- 哌 嗪 基 ] 丙 基 ] 氮 基本 1,3- 
二 甲 基 尿 喀 啶 。 按 干燥 品 计算 , 含 Co Ha Ns Os 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 
略 溶 ,在 石油 醚 或 水 中 不 溶 ;在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 略 溶 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 约 50mg, 加 两 二 酸 约 30mg 与 醋 栈 
0. 5ml, 在 80 一 90C 水 浴 中 加 热 10 分 钟 ,应 显 红 棕 色 。 

(2) 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 tml 中 含 8pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 268nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 。 


(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 910 
图 ) 一 致 。 
【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.5g, 加 
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0. 1mol/L 盐酸 溶液 25ml ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶 
液 lml, 置 200m1 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 
和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
烽 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%), 各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面 积 的 2 售 
(1.0%%) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1g ,精密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 
人 稀 硫酸 10ml ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 1,2- 二 氧 
乙 烧 .乙醇 .丙酮 与 茶 各 适量 ,加 稀 硫 酸 制 成 每 1ml 中 含 1,2- 
二 氢 乙 烷 0. 5pg、 乙 醇 0.5mg、 丙 酮 0. 5mg 和 茶 0. 2pg 的 溶 
液 ,精密 量 取 10ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 测 定 ,以 聚 乙 二 醇 为 固定 
液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 80C ;检测 器 温度 为 200%C，; 
进 样 口 温度 为 200°C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 857 ,平衡 时 间 为 30 
分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 , 各 成 分 色谱 峰之 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,1,2- 二 氯 乙 烷 、 乙 
醇 \ 丙 酮 与 茶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 ， 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105"C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 钠 溶 液 ( 取 无 水 醋酸 钠 8. 2g 和 冰 醋 酸 40ml， 
加 水 溶解 并 稀释 至 600ml) -甲醇 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 268nm。 取 乌拉 地 和 尔 对 照 品 和 1,3- 二 甲 基 -4-(Y- 氯 丙 基 氨 
基 ) 尿 喀 啶 (杂质 工 ) 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 分 别 含 乌拉 地 尔 0. 1mg 与 杂质 T0. 01mg 的 混合 溶液 ， 
取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,乌拉 地 和 尔 峰 与 杂质 I 
峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 ,理论 板 数 按 乌 拉 地 尔 计 算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 乌 拉 地 尔 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 
相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 乌拉 地 尔 注 射 液 
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1,3- 二 甲 基 -4-(y- 握 丙 基 和 氨基) 尿 喀 啶 
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本 品 为 乌拉 地 尔 的 灭 菌 水 溶液 。 含 乌拉 地 尔 (Cu Hzs Ns O;) 
应 为 标示 量 的 95. 0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适 量 ,加 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 乌 
拉 地 尔 0.01msg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 268nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0~7.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20pl1, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 售 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 条 质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 乌 
拉 地 尔 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 钠 溶液 ( 取 无 水 醋酸 钠 8. 2g 和 冰 醋 酸 40mjl， 
加 水 溶解 并 稀释 至 600ml)- 甲 醇 (70 : 30) 为 流动 相 ; 柱 温 为 
30'C ;检测 波长 为 268nm。 取 乌拉 地 尔 对 照 品 和 杂质 工 对 照 
品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 含 乌拉 地 尔 
0. tmg 与 杂质 [0. 01mg 的 混合 溶液 , 取 20nl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,乌拉 地 尔 峰 与 杂质 ] 峰 的 分 离 度 应 符合 要 
求 ,理论 板 数 按 乌 拉 地 尔 峰 计算 不 低 于 2000 。 

测定 法 “精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
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稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乌拉 地 尔 对 照 品 约 
25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 再 精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 
溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 乌拉 地 尔 。 

【规格 〗 5ml : 25mg 

【贮藏 迹 光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


岛 茶 美 司 
Wubenmeisi 


Ubenimex 


NH; © COOH CH, 
cn, 


Cis Hzs NO 308. 37 

本 品 为 N-[(2S,3R)-3- 氨 基 -2- 羟 基 -4- 茶 基 丁 酰 ]-I- 亮 氨 
酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ci Hzs N;Os 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 微 溶 ; 在 冰 醋 酸 中 易 溶 , 在 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 或 0. 1mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 ( 通 
则 0621) , 比 旋 度 为 一 15. 0" 至 一 18. 0"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 smg, 加 lmol/L 氧 氧 化 钠 溶液 
0. 5ml 与 硫酸 铜 试 液 1 滴 , 显 深蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 20%% 醋 酸 溶液 2ml, 节 三 酮 5mg 与 
lmol/L 毛 氧 化 钠 溶液 2 滴 ,加热 ,溶液 渐 显 蓝 紫 色 。 

(3) 取 本 品 与 乌 茶 美 司 对 照 品 ,用 30%% 醋 酸 溶液 分 别 溶 解 
制 成 每 tml 中 含 1mg 的 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 
质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 
照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 911 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 25g, 加 水 25ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 
滤液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~7.0。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 30% 醋 酸 溶 液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
30% 醋 酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. lmg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.6%% 磷 酸 二 氢 钠 溶液 
(45 : 55) 为 流动 相 , 柱 温 40C ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 
按 乌 葵 美 司 峰 计算 不 低 于 2500。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
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溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 2 信 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 通 
则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 30ml 
使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴 定 液 
《0. lmol/ 世 ) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 30. 84mg 的 Cis Hzs Ni Os 。 

【类 别 】 免疫 调节 药 , 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 乌 茶 美 司 胶 客 


乌 葵 美 司 胶囊 
Wubenmeisi Jiaonang 
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本 品 含 鸟 芋 美 司 (Cio Nzs NzO4 ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 乌 茶 美 司 
30mg) ,加 20% 醋 酸 溶液 6ml, 振 摇 使 乌 苯 美 司 溶解 , 滤 过 ,到 
滤液 2ml, 加 节 三 酮 5mg 与 lmolL 氧 氧化 钠 溶液 2 滴 ,加热 ， 
溶液 渐 显 蓝 紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 (10mg 规格 ) ,将 内 容 
物 倾 人 10ml 量 瓶 中 , 圳 过 用 甲醇 3ml 分 次 洗 净 , 洗 液 并 人 量 
瓶 中 ,加 17% 醋酸 溶 液 适 量 ,充分 振 摇 使 鸟 茶 美 司 溶解 ,用 
17%% 栈 酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 稀 盐 酸 24ml 加 水 至 1000ml 的 溶液 100ml(10mg 
规格 ) 或 200ml(30mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ， 
依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 乌 茶 美 司 对 照 品 ,精密 称 定 ,用 溶出 介质 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. tmg(10mg 规格 ) 或 0. 15mg 
(30mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色 
谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 粒 的 溶 
出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
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其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 6% 磷 酸 二 氨 钠 溶液 (45 : 55) 为 流动 相 ; 
柱 温 为 40 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 乌 茶 美 司 峰 计 
算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 乌 茶 美 司 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 17% 醋 
酸 溶液 适量 ,充分 振 揪 使 乌 葵 美 司 溶解 ,用 17%% 醋 酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 乌 茶 美 司 对 
照 品 ,精密 称 定 , 加 17%% 醋 酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 lmg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 了 


同 乌 荣 美 司 。 
(1)10mg (2)30mg 
密封 保存 。 
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本 品 为 六 亚 甲 基 四 胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hi Ns 不 得 
少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 、 有 光泽 的 结晶 或 白色 结晶 性 粉 
末 ; 几 乎 无 自 ; 遇 火 能 燃烧 ,发 生 无 烟 的 火焰 ;水 溶液 显 碱 性 
反应 。 

本 唱 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 三 氯 甲烷 中 溶解 ,在 乙醚 中 
微 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 5g, 加 稀 硫 酸 5mi 溶解 后 ,加 热 ， 
产生 甲醛 的 特 自 ,能 使 润 湿 的 氨 制 硝酸 银 试纸 显 黑色 ;再 加 过 
量 的 氢 氧 化 钠 试 液 , 产 生 氨 臭 , 能 使 润 湿 的 红色 石 蕊 试纸 变 为 
蓝 色 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 45 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 5. 0g, 加 水 50mil 溶解, 取 溶 
液 5. 0ml, 加 酚 栈 指示 液 0. 1ml, 用 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
或 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,消耗 滴定 液 的 体积 不 
得 过 0. 2ml。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 2. 0g, 加 新 沸 冷 水 20ml 溶 
和 解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

氮 化 物 取 本 品 2.5g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氨 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 002%)。 


硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml 溶解 ,到 溶 液 10ml, 加 
稀 盐 酸 5 滴 酸 化 ,加 氯 化 争 试 液 5 滴 , 在 1 分钟 内 无 浑浊 
产生 。 

锭 盐 与 三 聚 甲 醛 ” 取 本 品 0. 50g, 加 无 氨 燕 饮水 10ml 溶 
解 后 ,立即 加 碱 性 碘 化 冬 钾 试 液 1. 0ml, 揪 匀 ,在 20 一 25C 放 
置 2 分钟, 溶液 的 颜色 与 对 照 液 ( 碱 性 砚 化 汞 钊 试 液 1. 0ml, 加 
无 氨 蒸 饮水 10ml) 比较 ,不 得 更 深 ;如 显 浑浊 ,与 对 照 液 ( 取 标 
准 硫酸 钾 溶 液 0. 60ml, 加 水 7ml 与 稀 盐 酸 lml, 摇 匀 ,加 25% 
氧化 钢 溶 液 2ml, 摇 匀 ,放置 10 分 钟 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

干燥 失重 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 干燥 至 恒 重 ， 
减 失 重量 不 得 过 1. 5% (通则 0831) 。 

重金 属 取 本 品 4.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,必要 时 滤 过 , 滤 
液 中 加 氨 试 液 数 滴 , 加 水 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 五 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 加 甲醇 30ml 溶解 后 , 照 电 
位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氨 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴定 ,并 
将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 14. 02mg 的 C6 Hiz Ni 。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


六 甲 蜜 腔 
Liujiami’ an 


Altretamine 


Co His Ne 210. 28 

本 品 为 2,4,6- 三 (二 甲 氮 基 ) 均 三 嗪 。 按 无 水 物 计 算 ，, 含 
Cs Hs Ns 不 得 少 于 98. 5%。 

【性状 了 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 能 升华 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 , 在 水 中 不 溶 ;在 
稀 盐酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 170 一 174'C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 15mg, 加 0.14% 碘 的 石油 醚 溶液 
5ml, 溶 液 颜 色 由 紫色 变 为 红色 。 

(2) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 中 含 2pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 227nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 或 其 升华 物 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
(光谱 集 692 图 ) 一 致 。 

【检查 】 含 氟 化 合 物 ” 取 本 品 0. 10g ,精密 称 定 , 照 氧 瓶 
燃烧 法 (通则 0703) 进 行 有 机 破坏 ,以 和 毛 氧 化 钠 试 液 2ml 与 水 
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10ml 为 吸收 液 ,做 燃烧 完毕 后 ,充分 振 摇 使 吸收 完全 ,加 稀 硝 
酸 10ml 后 , 移 人 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,依法 检查 (附录 0801)， 
与 标准 氧化 钠 溶液 1. 0ml 同 法 操作 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 
更 浓 (0. 01% ) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 0. 5%。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 与 醋 
本 各 10ml 使 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 滚 (0. 1mol/L) 相 当 于 21.03meg 的 
Ce His No 。 

【类 别 】 

【贮藏 3 

【制剂 】 


抗 肿瘤 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 


(1) 六 甲 蜜 胺 片 〈2) 六 甲 密 胺 胶 圳 


六 甲 蜜 胺 片 
Liujiami’ an Pian 


Altretamine Tablets 


本 品 含 六 甲 蜜 胺 (C,His Ns ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 六 甲 蜜 胺 0. 1g)， 
加 三 氯 甲 烧 适量 , 振 摇 使 六 甲 蜜 胺 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 
燕 干 ,残渣 照 六 甲 蜜 胺 项 下 的 鉴别 (1)、 2) 项 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (0.9 一 1000)900ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 
10ml, 用 0. 45pm 的 滤 膜 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 25ml 
(50mg 规格 ) 或 50ml(100mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 六 甲 蜜 胺 对 照 品 ,精密 
称 定 ,加 盐酸 溶液 (0. 9 一 1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 4. 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 上 述 两 种 溶液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 241nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ,计算 每 片 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 碳酸 铵 溶液 L[ 取 碳酸 铵 0.79g, 加 水 1000ml 使 溶 
解 , 用 甲酸 溶液 (1 一 10) 或 氮 溶 液 (1 一 10) 调 节 pH 值 至 8. 0 士 
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0. 05]- 甲 醇 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 227nm。 理 论 板 
数 按 六 甲 蜜 胺 峰 计算 不 低 于 2500。 


测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 六 甲 蜜 胺 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 35ml, 振 
摇 使 六 甲 蜜 胺 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 授 匀 , 滤 过 ,精密 基 取 
续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (65 : 35) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 六 甲 蜜 胺 对 照 品 约 25mg, 和 精密 称 定 ， 
置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 35ml, 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 精 密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (65 : 
35) 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 六 甲 蜜 胺 。 
(1)50mg (2)l00mg 
遮光 ,密封 保存 。 


六 甲 蜜 胺 胶 训 
Liujiami’an Jiaonang 


Altretamine Capsules 


本 品 含 六 甲 蜜 胺 (C,His Ne) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 六 甲 蜜 胺 
0. 1g) ,加 三 握 甲 烷 适量 , 振 摇 使 六 甲 蜜 胺 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 
水 浴 上 鞘 干 ,残渣 照 六 甲 蜜 胺 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 
相同 的 结果 。 

【检查 】 溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 一 法 ), 以 盐酸 洲 液 (0. 9 一 1000)900ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 
10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 25ml(50mg 规格 ?或 
50ml(100mg 规格 ) 或 100ml(200mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 溶出 介 
质 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 六 甲 蜜 胺 对 照 
品 ,精密 称 定 ,加 盐酸 溶液 (0. 9~>1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 4. 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 上 述 两 种 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 241nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ,计算 每 粒 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 六 甲 蜜 胺 0. 15g) , 照 六 甲 蜜 胺 项 下 的 方法 
测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 六 甲 蜜 胺 。 

【规格 】 (1)50mg (2)100mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)200mg 
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巴 氯 芬 


巴 柳 和 氮 钠 


Baliudanna 


Balsalazide Disodium 


Cry His Ns Nas Os * 2HsO 437.32 

本 品 为 下)-5-[[4-[(2- 羧 乙 基 ) 氮 基 甲 酰基 ] 苯 基 ] 偶 氮 
基 ] 水 杨 酸 二 钠 盐 二 水 合 物 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计 算 , 含 
Ci His Ns Naz Os 应 为 98.0%% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 或 橙黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 , 具 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 冰 醋 酸 中 微 溶 ,在 乙 
本 或 三 毛 甲 烷 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 上 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
l0pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
26lnm 与 357nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 289nm 的 波长 处 有 
最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 30ml 溶解, 依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 7.0 一 9. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶液 。 除 检测 波长 为 240nm 外 , 照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 ,精密 量 到 对 照 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1.0%)。 

残留 溶剂 ”精密 称 取 本 品 1. 0g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 无 水 乙醇 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 
定 , 以 6%% 氰 两 基 茶 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 
为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 30C ,维持 5 
分 钟 , 以 每 分 钟 2 总 的 速率 升温 至 80C ,再 以 每 分 钟 30YC 
的 速率 升温 至 200'C ,维持 5 分 钟 ;检测 器 温度 为 2007 ， 


进 样 口 温度 为 180C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80°C ,平衡 时 间 
为 30 分 钟 。 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ， 
记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 的 残留 量 应 符 
合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) ,含水 
分 应 为 8.0%% 一 10.0%%。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 0. 1mol/l 氧 氧 
化 钾 溶 液 调 节 pH 值 至 6. 8)- 甲 醇 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 38lnm。 理 论 板 数 按 巴 柳 氮 钠 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 10nl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 巴 柳 氮 钠 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 炎 性 肠 病 治疗 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


巴 氯 芬 


Balufen 


Baclofen 


Cl 
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Cio Hi CINO, 213. 66 

本 品 为 B( 氨 基 甲 基 )-4- 握 -氧化 肉桂 酸 。 按 干燥 品 计 算 ， 
含 CioHiz CINO; 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 微 溢 ,在 甲醇 中 极 微 溶解 ,在 三 氯 甲烷 中 不 
溶 ;在 稀 酸 或 稀 碱 中 略 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 巴 氯 芬 对 照 品 适量 ,加 稀释 液 ( 取 甲醇 75ml 与 冰 栈 
屋 10ml, 用 水 稀释 至 250ml) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 4mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 取 上 述 
两 种 溶液 各 10pl 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.7mg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 259nm、 
266nm 和 275nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 272nm 的 波长 处 有 
最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 701 
图 ) 一 致 。 
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【检查 】 有 关 物 质 ”到 本 品 ,精密 称 定 , 加 稀释 液 ( 取 甲 110.0%。 

醇 75ml 与 水 栈 酸 10ml, 用 水 稀释 至 250ml) 溶 解 并 定量 稀释 【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

制 成 每 1ml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精 密 【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 


量 取 适量 ,用 稀释 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 8ug 和 2pg 
的 溶液 ,作为 对 照 溶液 与 灵敏 度 溶液 。 另 取 杂 质 I 对照 品 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40pg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 
十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mmX250mm,5pm 或 效 
能 相当 的 色谱 柱 ) ,以 0. 3mol/L 冰 醋 酸 溶液 -甲醇 -0. 36mol/L 
友 烷 磺 酸 钠 溶 液 (550 : 440 : 20) 为 流动 相 , 检测 波长 为 
265nm, 巴 毛 芬 峰 与 杂质 工 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 有 灵 
敏 度 溶液 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 巴 氯 芬 峰 的 信 
品 比 应 大 于 10; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 和 对 照 品 溶 
液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 
一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 1.0%; 其 他 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2%) ;杂质 总 量 
不 得 过 2.0% 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面 
积 的 峰 忽 略 不 计 (0.05%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105% 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

《含量 测定 〗 取 本 品 约 150mg, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
20mi 洲 解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 21. 37mg 的 Co HizClINO: 。 

【类 别 } 中 枢 性 肌肉 松弛 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 巴 氯 芬 片 


杂质 I 


NH 
o《 人 
O 
Ci HioClNO 195.65 
4-(4- 氯 茶 基 )-2- 吡 咯 烷 酮 


巴 氯 芬 片 


Balufen Pian 
Baclofen Tabiets 


本 品 含 巴 毛 芬 (Co Hs CINO: ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
。90 。 


主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 
供 试 品 溶 液 ; 分 别 精密 量 取 适量 ,用 稀释 液 ( 取 甲醇 75ml 与 冰 
醋酸 10ml, 用 水 稀释 至 250ml, 摇 匀 ) 定 量 稀释 制 成 每 ml 中 
约 含 巴 氯 芬 20ng 和 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 与 灵敏 度 溶 
液 。 另 取 杂 质 工 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 lml 中 约 含 80pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶液 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 , 巴 氯 芬 峰 的 信 噪 比 应 大 于 10; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 、 
对 照 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 信 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 
有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 ， 
不 得 过 巴 氯 芬 标示 量 的 2.0% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%%) ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 峰 忽略 不 计 (0. 05%)。 
含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 具 塞 试管 中 , 照 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 ,其 中 对 照 品 溶液 浓度 稀释 成 每 lml 中 含 1mg 
的 溶液 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 照 仿 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 续 滤液 50p1, 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 网 ; 另 取 巴 氯 芬 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 溶 
出 量 ,限度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mm X 250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 
0. 3mol/L 冰 醋 酸 溶液 -甲醇 -0. 36molL 友人 烷 磺 酸 钠 溶液 (550 : 
440 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 2655nm。 理 论 板 数 按 巴 氯 芬 峰 
计算 不 低 于 1500, 巴 毛 芬 峰 与 相 邻 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
测定 法 取 本 上品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 量 取 适量 
( 约 相当 于 巴 氯 芬 40mg) , 置 具 塞 试 管 中 , 精 密 加 入 稀释 液 
( 取 甲 本 75ml 与 冰 醋 酸 10ml, 用 水 稀释 至 250ml, 摇 勾 ) 
10ml, 超 声 使 巴 氧 芬 溶解 ,离心 20 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
巴 握 芬 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 3 


同 巴 氯 芬 。 
10mg 
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Cu HioOs 258. 22 

本 品 为 2- 羟 基 共 甲酸 -2- 羧 基 茶 酥 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cu HioOs 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 乙醚 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 140 一 1461C 。 

【鉴别 〗 取 本 品 约 0.5g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 煮 沸 , 显 
水 杨 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 氨 化 物 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 振 摇 , 滤 过 ， 
取 续 滤 液 4ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 1ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 005%)。 

硫酸 盐 取 握 化 物 检查 项 下 滤液 5ml, 加 稀 盐 酸 lml 与 
氯 化 饥 试 液 3ml, 不 得 发 生 浑浊 。 

游离 水 杨 酸 ” 取 本 品 1. 0g, 加 三 氯 甲 烷 20ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取水 杨 酸 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 三 毛 甲 烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 20ml, 作 
为 对 照 溶液 。 分 别 将 上 述 两 种 溶液 置 于 分 液 漏斗 中 ,各 用 硝 
酸 铁 溶液 [ 取 硝 酸 铁 1g, 加 硝酸 溶液 (0.1->100) 溶 解 ,并 稀 
释 成 1000mlj 提 取 4 次 ,每 次 20ml, 分 取 硝 酸 铁 溶液 , 滤 过 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,并 用 硝酸 铁 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 530nm 的 波长 处 分 别 测 
定 吸光 度 。 供 试 品 溶液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 吸 
光度 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 取 握 化 物 检查 项 下 滤液 5ml, 加 硫化 钠 试 液 数 
滴 , 溶 液 应 不 显 色 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 40ml 
使 溶解 ,加 酚 栈 指示 液 0.2ml, 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 和 氧 氧 化 钠 滴 定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 25.82mg 
的 Cis Hio O; 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 3 


解 热 镇 痛 . 非 省 体 抗 炎 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
双 水 杨 酯 片 


站 双环 本 
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Shuangshuiyangzhi Pian 
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本 品 含 双 水 杨 酯 (Cu Hi O; ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 双 水 杨 酯 0. 3g)， 
加 和 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 振 摇 使 双 水 杨 酯 溶解 , 滤 过 ,将 滤液 者 
沸 , 照 双 水 杨 酯 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 游离 水 杨 酸 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 双 
水 杨 酯 0. 3g) ,精密 称 定 , 置 分 液 漏斗 中 ,加 三 毛 甲 烷 50ml 使 
双 水 杨 酯 溶解 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 2. 5ml\ 水 7. 5ml, 振 摇 ,分 
取 三 氯 甲 烷 层 , 滤 过 ,并 用 三 氯 甲烷 10ml 洗涤 ,合并 三 毛 甲 烷 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 水 杨 酸 约 45mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 三 氯 甲烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 加 
三 氯 甲 烷 50ml, 作 为 对 照 溶 液 。 分 别 将 上 述 两 种 溶液 置 于 分 液 
漏斗 中 ,各 用 硝酸 铁 溶 液 [ 取 硝 酸 铁 1g, 加 硝酸 溶液 (0. 1->100) 
溶解 ,并 稀释 成 1000mj] 提 取 4 次 ,每 次 20ml, 分 取 硝 酸 铁 溶液 ， 
滤 过 , 置 100ml 量 瓶 中 ,并 用 硝酸 铁 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 530nm 的 波长 处 分 别 测 
定 吸光 度 。 供 试 品 溶液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 吸光 度 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 双 水 杨 酯 0.3g) ,加 乙醇 40ml, 振 摇 使 双 水 杨 酯 
溶解 ,加 酚 歌 指示 液 0. 2mil, 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 氢气 化 钠 滴定 
液 (0. Imol/L) 相 当 于 25. 82mg 的 Cis HioOs 。 

【类 别 】 同 双 水 杨 酯 。 

【规格 】 0. 3g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 唱 为 4,4- 二 甲 氧 基 -5,6,5' ,6 - 双 ( 亚 甲 二 氧 基 ))-2“- 羟 
甲 基 联 葵 -2- 甲 酸 甲 酯 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ce His O, 应 为 
98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 或 丙酮 中 易 溶 ;在 乙 且 中 溶解 ;在 乙酸 乙 
醋 中 略 溶 ; 在 乙醇 中 微 溶 ; 在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 应 为 136 一 1405C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 变色 酸 试 液 1ml, 摇 匀 , 置 
水 浴 中 加 热 , 即 显 紫色 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1113 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 乙 膊 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 精 
密 称 取 联 苯 双 酯 (杂质 工 ) 与 甲酸 化 双环 醇 ( 杂 质 下 ?对照 品 
适量 ,加 乙 有 哺 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 杂 质 Ilpg 与 杂 
质 卫 3p8g 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 试验 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶 液 与 对 照 品 溶液 
各 10il, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 
间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 杂质 工 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.2 倍 (0.1%), 如 有 与 对 照 品 溶液 中 杂质 五 保留 时 间 一 
致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.6 售 
(0.3%% ) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
0.3 信 (0.15%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 (0. 5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 内 标 溶液 ( 取 甲 醇 
适量 ,用 二 甲 基 亚 砚 稀释 制 成 每 lml 中 含 3mg 的 溶液 , 即 得 ) 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 500mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml， 
置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 乙醇 .丙酮 、 
二 氯 甲 烷 .乙酸 乙 酯 与 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 各 适量 , 置 同一 量 
瓶 中 ,用 内 标 溶 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 乙醇 丙酮、 乙 
酸 乙 酯 各 2.5mg, 二 氯 甲 烷 0.3mg, N, N 二 甲 基 甲 酰胺 
0. 44mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 lml, 和 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ?测定 ,以 
6% 氰 丙 基 莱 基 -94% 二 甲 基 素 硅 氧 煤 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 45°C ,维持 1 分 钟 ,以 每 分 
钟 5 尼 的 速率 升 至 180 ,维持 2 分 钟 : 进 样 口 温度 为 180°C ， 
检测 器 温度 为 250C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85 ,平衡 时 间 为 20 
分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 
图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 比值 计算 ,乙醇 丙酮、 二 握 甲 烷 、 乙 酸 
乙 酯 与 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 1. 0g, 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 


。 92 。 


不 得 过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 得 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.2%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Symmetry C18,4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ) ;以 乙 且 - 水 -醋酸 (55 : 45 : 0. 01) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 228nm; 流 速 为 每 分 钟 0. 5ml; 柱 温 为 40C 。 取 双环 醇 对 
照 品 与 杂质 了 对 照 品 各 适量 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 分 别 约 含 双环 醇 20pg 与 杂质 工 10kg 的 混合 溶液 ,作为 系 
统 适 用 性 溶液 , 取 10nl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,使 双环 
醇 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 8 分 钟 , 双 环 醇 峰 与 杂质 工 峰 的 分 
离 度 应 大 于 2.0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 有 稍 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 100pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 双 环 醇 对 照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 肝病 用 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 双环 醇 片 


附 : 


杂质 I ( 联 茜 双 酷 ) 


Czo His O1o 418. 36 
4,4'- 二 甲 氧 基 -5,6,5',6'- 双 ( 亚 甲 二 氧 基 )-2,2 - 联 茉 二 
甲酸 二 甲 酯 


杂质 正 〈 甲 醚 化 双环 醇 ) 


Czo HzoO 404. 37 
4,4 -二 甲 氧 基 -5,6,5 ,6- 双 ( 亚 甲 二 氧 基 )-2 - 甲 氧 亚 甲 
基 联 葵 -2- 甲 酸 甲 酯 
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2 双 氢 青 鞠 素 


双环 醇 片 
Shuanghuanchun Pian 
Bicyclol Tablets 


本 品 含 双 环 醇 (Ce His O, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110,0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 
或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 双环 醇 40mg)， 
加 三 毛 甲 烷 振 摇 使 双环 醇 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 后 ,残渣 加 变 
色 酸 试 液 约 1ml, 播 名, 置 水 浴 中 加 热 , 即 显 紫 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 有 关 物 质 项 下 的 对 照 溶 液 , 用 乙 膊 稀释 成 每 1ml 中 
约 含 双环 醇 5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 228nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 双环 醇 25mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 ， 
扬 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 双 环 醇 杂 质 工 对 照 品 与 双环 醇 杂 
质 了 [对照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 用 乙 且 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 
杂质 ] 1pg 与 杂质 开 3pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 双 
环 醇 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 
对 照 品 溶液 中 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 1 倍 (0.1%%), 如 有 与 对 照 品 溶液 
中 杂质 了 保留 时 间 一 致 的 色谱 蜂 , 其 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0. 3%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0, 2%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 售 (0. 5%)。 

含量 均匀 度 (25mg 规格 ) ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 乙醇 约 70ml( 白 色 片 ) 或 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 , 用 
乙醇 约 50ml 分 次 研磨 并 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,必要 时 加 乙醇 
约 20ml, 超 声 使 双环 醇 溶 解 , 放 冷 , 用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 双环 醇 对 照 品 25mg, 精 
密 称 定 , 加 乙醇 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 双 环 醇 
0,25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 ， 
依法 测定 ,计算 每 片 的 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 3% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 (25mg 规格 ) 或 45 
分 钟 (50mg 规格 ) 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 ,用 溶出 介质 制 成 每 1ml 中 约 含 双 环 醇 25pg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 双 环 醇 对 照 品 25mg, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 


量 叛 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 
上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
278nm 波长 处 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Symmetry C18,4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ) ;以 乙 有 哺 -水 -醋酸 (55 : 45 : 0.01) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 228nm。 精 密 称 取 双 环 醇 对 照 品 与 双环 醇 杂 质 工 对 照 品 
各 适量 ,加 乙 膊 溶解 并 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 双 环 醇 20ng 与 
杂质 10pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,使 双环 醇 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 8 
分 钟 , 双 环 醇 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 双环 醇 25mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
乙 膊 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 双 环 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 乙 膊 溶解 并 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 双 环 醇 0. 1mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双环 醇 。 

【规格 】 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 }】 密封 保存 。 


双 和 氢 青 草率 
Shuangqing Qinghaosu 


Dihydroartemisinin 


Cis HaO: 284.35 

本 品 为 (3R,5aS,6R,8aS,9R,10S,12R,12aR)- 八 氨 -3,6， 
9- 三 甲 基 -3,12- 桥 氧 -12 五 - 吡 喃 并 [4,3-71] -1,2- 基 并 二 噬 平 -10 
(3 理 ) 醇 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cs Hz 0s 应 为 98.0% 一 
102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结 品 性 粉末 或 无 色 针 状 结 
晶 ; 无 臭 。 

本 品 在 丙酮 中 溶解 ,在 甲醇 或 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 几乎 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 145~150%C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 


ss 093 。， 


骏 氧 青 萝 素 片 
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【鉴别 〈1) 取 本 品 与 双 氢 青苗 素 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 
甲苯 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,分 别 
精密 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
石油 醚 ( 沸 程 为 40 一 60C )- 乙 醚 (1 : 1) 作 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 
干 , 吧 以 2% 香 草 醋 的 硫酸 乙醇 溶液 (20 一 100) ,在 85°"C 加 热 
10 一 20 分 钟 至 斑点 清晰 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 696 
图 ) 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 临 用 新 制 。 取 本 品 0.25g, 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 双 氨 青 苇 素 溶 解 ,用 甲醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 
中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测定 ,用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 
(CAPCELL PAK C18 MGI ,4.6mmxX 100mm,3km 或 效能 
相当 的 色谱 柱 ) ;以 水 为 流动 相 A; 以 乙 膊 为 流动 相 B; 流 速 为 
每 分 钟 0. 6ml; 检测 波长 为 216nm。 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 
取 双 和 氢 青 贰 素 ( 出 现 两 个 色谱 峰 ) 与 青 贰 素 对 照 品 各 适量 ,加 
甲醇 适量 ,超声 使 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 双 氧 青 蔷 素 与 
青 贰 素 各 lmg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,调节 流动 相 比 例 , 使 青 琅 素 色 谱 峰 的 保留 时 间 约 为 10 
分 钟 ,a- 双 和 氢 青 蔽 素 和 B 双 氧 青 蒿 素 相 对 青 葛 素 的 保留 时 间 
约 为 0.6 和 0.8, 各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 大 于 2.0。 精 密 
量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20 岂 ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,大 于 对 照 溶液 
两 主峰 面积 和 的 0.5 倍 (0.25%%) 且 不 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面 
积 和 (0.5%%) 的 杂质 峰 个 数 不 得 多 于 1 个 ,其 他 单个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 和 的 0.5 倍 (0.25%), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 两 主峰 面积 和 的 2 倍 
(1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 和 
0.1 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%》 
0 40 60 
17 40 60 
30 0 100 
di 40 60 
40 40 60 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


。94 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (CAPCELI PAK C18 MG [I,4. 6mm X 100mm, 3pm 
或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 乙 且 - 水 (60 : 40) 为 流动 相 ; 流 速 为 
每 分 钟 0. 6ml; 检测 波长 为 216nm。 取 双 氢 青 贰 素 与 青 荷 素 
对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 双 和 氢 
青 芒 素 与 青 蒿 素 各 lmg 的 混合 溶液 , 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 , 双 氢 青 车 素 呈 现 两 个 色谱 峰 , 各 成 分 峰之 间 
的 分 离 度 均 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 二 甲 基 亚 砚 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 5pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 双 氢 青 划 素 对 
照 品 适 量 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 双 氧 青 贰 素 峰 面 
积 计算 ( 若 双 氧 青 车 素 出 现 两 个 色谱 峰 , 则 以 双 氢 青 蒿 素 两 峰 
面积 的 和 计算 ), 即 得 。 

【类 别 】 抗 定 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 双 氢 青 鞠 素 片 


双 氢 青 蒿 素 片 


Shuangging Qinghaosu Pian 


Dihydroartemisinin Tablets 


本 品 含 双 氢 青 车 素 (Ci Hzs Os ) 应 为 标 未 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 双 氧 青 蒿 素 
20mg) ,加 无 水 乙醇 2ml 使 双 氢 青 贰 素 溶 解 , 滤 过 ,滤液 中 加 
碘化钾 试 液 2ml 与 稀 硫 酸 4ml, 摇 匀 ,加 淀粉 指示 液 数 滴 , 溶 
液 即 显 蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 双 和 气 青 琅 素 20mg)， 
加 二 握 甲 烷 10ml, 振 摇 ,使 双 氢 青 贰 素 溶 解 , 滤 过 ,滤液 蒸 
发 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 双 氧 青 贰 素 对 照 品 适 
量 , 加 二 氯 甲烷 溶解 并 制 成 每 Iml 中 含 10mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 10 则 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -两 
酮 - 冰 醋 酸 (90 : 10 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 2% 香 
草 醋 硫酸 溶液 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 
对 照 品 溶液 主 斑点 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 光 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 0.25g), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 双 氢 青草 素 
溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 :精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 
匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 双 氧 青 贰 素 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶 液 两 主峰 面积 的 和 (C0. 5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
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双 氨 青 蒿 素 哌 唑 片 


于 对 照 溶液 两 主峰 面积 和 的 4 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 小 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 和 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 0. 15%% 氧 氧化 钠 - 乙 醇 (4 : 1)250ml 为 溶出 介质 
转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 2% 氢 氧化 钠 溶 
流 黎 释 至 刻度 , 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 双 氧 青 营 素 对 照 品 
量 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 成 每 lml 中 含 0. 4mg 的 溶液 , 放 
置 2 小 时 以 上 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 0.15% 和 氨 氧 
化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 置 37 必 保温 30 分 钟 ,再 精密 量 取 2ml， 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 2%% 氢 氧化 钠 溶液 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 品 
溶液 。 将 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 置 60 它 恒温 水 浴 中 反应 
30 分 钟 ,同时 取出 ,迅速 放 冷 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401), 在 241nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 双 氨 青 琅 素 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 
砚 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
另 精密 称 取 双 氨 表态 素 对 照 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 二 
甲 基 亚 砚 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 双 氢 
青 车 素 含量 测 定 项 下 的 方法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 双 氧 青 项 素 。 
20mg 


遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


双 氢 青 蒿 素 哌 唑 片 


Shuangqingqinghaosu Paikui Pian 
Dihydroartemisinin and Piperaquine 
了 Phosphate Tablets 


本 品 每 片 中 含 双 氮 青 臣 素 (Cs Hzs 0; ) 应 为 标示 量 的 
90,0% 一 110.0%; 含 磷酸 哌 唑 (Czs Ha Cl Ne。，4HsPO, ) 应 为 
标示 量 的 93, 0% ~107.0%。 

【处 方 】 

双 氢 青 蒿 素 40g 

磷酸 哌 座 320g 

辅料 适量 

制 成 1000 片 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 淡 
黄色 。 

【鉴别 】 〈1) 到 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磷酸 哌 哗 


0.1g) ,加 水 10ml, 超 声 10 分 钟 , 滤 过 。 取 滤液 5ml, 加 氨 试 液 


生 黄 色 沉 淀 ,沉淀 能 在 氨 试 液 中 溶解 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 双 和 氢 青 蒿 素 10mg), 加 
80% 乙 醇 sml, 超 声 使 双 氢 青 贰 素 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 双 氢 青 贰 素 对 照 品 10mg 与 磷酸 哌 唑 对 照 品 
80mg ,分 别 加 80% 乙 醇 5ml 溶解 (必要 时 超声 使 溶解 ) ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 
溶液 各 541, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 二 毛 甲 烷 - 
甲苯 -二 乙 胺 (5 : 4 : 2) 为 展开 剂 , 薄 层 板 预 饱和 20 分 钟 后 展 
开 , 取 出 , 晾 二 ,立即 在 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品尝 
液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 磷酸 哌 唑 对 照 品 溶液 主 斑点 
一 致 ;再 喷 以 2% 香 草 醋 的 硫酸 乙醇 溶液 [ 取 香草 醋 2g, 加 硫 
酸 -乙醇 (20 一 100) 混 合 液 100ml 使 溶解 , 即 得 ], 85°C 加 热 
10 一 20 分 钟 至 斑点 清晰 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜 
色 应 与 双 和 氨 青 琅 素 对 照 品 溶液 主 斑点 一 致 。 

(3) 在 双 氢 青草 素 与 磷酸 哌 只 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 
图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 

【检查 】 有 关 物 质 I 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 双 和 氢 青 项 素 200mg) , 置 25ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 二 
氯 甲 烷 10ml, 振 摇 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 用 0. 45pm 滤 膜 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1. 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 二 毛 甲 烷 稀 释 至 刻度 , 作为 对 照 溶液 (1) ;精密 量 取 对 照 溶 
液 (1)5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 二 氯 甲烷 稀释 至 刻度 ,作为 对 
照 溶 液 (2); 另 取 双 氢 青 葛 索 与 青 某 素 对 照 品 各 适量 ,精密 称 
定 , 加 二 毛 甲 烷 洲 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 双 氢 青 功 素 
20mg 与 青 葛 素 0. lmg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 
照 洲 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 琢 取 上 述 4 种 溶液 各 10ul, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 共 -丙酮 - 冰 酷 酸 (90 : 
10 : 2) 为 展开 剂 ,展开 15cm 以 上 ,取出 ,上 肪 干 , 喷 以 2% 香草 
本 的 硫酸 乙醇 溶液 ,在 85C 加 热 10 一 20 分 钟 至 斑点 清晰 。 
系统 适用 性 溶液 中 双 氢 青 划 素 与 青草 素 应 显 清晰 分 离 的 斑 
点 ,对 照 溶液 (2) 应 显 单一 清晰 斑点 。 供 试 品 溶 液 如 显 杂 质 
斑点 ,不 得 多 于 2 个 ;其 中 与 对 照 溶液 (1) 主 斑点 颜色 相同 的 
杂质 斑点 ,不 得 多 于 1 个 , 且 与 对 照 溶液 (1) 的 主 斑点 比较 ， 
不 得 更 深 (3.0%)。 

有 关 物 质 古 ”和 避 光 操 作 。 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 
磷酸 哌 雁 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流 动 相 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 3ml 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 磷 酸 哌 唑 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂 
质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (3.0%%) 。 

溶出 度 ” 取 本 总, 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 备用 。 

双 氧 青 车 素 ” 取 上 述 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 双 和 氢 
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青 落 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 
中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 ,于 37 必 保温 45 分 钟 , 放 冷 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 02mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶 液 ( 用 
磷酸 调节 pH 值 至 2.4)- 乙 有 睛 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
237nm。 理 论 板 数 按 双 氢 青 苇 素 峰 计算 不 低 于 3000, 双 氢 青 
荀 素 两 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 3.6%% 氢 氧化 钠 溶 
液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,和 置 60'C 水 浴 中 反应 30 分 钟 ,取出 , 放 
冷 ,精密 加 磷酸 0. 7ml, 摇 匀 , 用 0. 45pm 滤 膜 滤 过 ,在 2 小 时 
内 精密 量 取 20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%, 应 符合 
规定 。 

磷酸 哌 只 ”精密 量 取 上 述 续 滤液 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 345nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 磷 酸 哌 唑 对 照 
品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 12. 8ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 双 和 氢 青 匾 素 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 
0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (YMC-Pack ODS-AQ,4.6mmX 250mm, 5pm 或 效 
能 相当 的 色谱 柱 ); 以 乙 哺 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
216nm。 取 双 氢 青 葡 素 对 照 品 与 青 苇 素 对 照 品 各 适量 ,加 乙 
膊 -水 (8 : 2) 超 声 使 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 双 氢 青 项 素 
与 青 蒿 素 各 1mg 的 混合 溶液 , 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 出 峰 顺 序 依次 为 几 双 氢 青 蒿 素 .8- 双 氢 青 芒 索 与 青 
芒 素 ,与 青 项 素 峰 (保留 时 间 约 为 10 分 钟 ) 相 比 ,a- 双 和 氧 青 蒿 
素 的 相对 保留 时 间 约 为 0.6, 青 蒿 素 与 相 邻 双 氢 青 蘑 素 峰之 
间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 适 
量 ( 相 当 于 双 氢 青 蒿 素 约 25mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ， 
加 乙 膊 -水 (6 : 4) 超 声 使 溶解 , 放 冷 ,用 乙 且 - 水 (6 : 4) 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 : 另 取 双 氢 青 蒿 素 对 照 品 约 
25mg, 精 密 称 定 , 加 乙 且 - 水 (6 : 4) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 双 氧 青 芒 素 
两 个 峰 面 积 的 和 计算 , 即 得 。 

磷酸 哌 星 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 1%% 三 氯 乙酸 溶液 -磷酸 (20 : 80 : 0. 035) 
为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 349nm。 理 论 板 数 按 磷酸 哌 唑 峰 计 算 
不 低 于 1000。 

测定 法 ” 取 上 述 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磷酸 哌 只 250mg)， 
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精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ,超声 使 溶解 , 放 
冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 lml 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20p1 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 磷酸 哌 叶 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 磷酸 哌 唑 25pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 


抗 症 药 。 


双 哗 泰 栓 


Shuangzuotai Shuan 
Metronidazole ,Clotrimazole and Chlorhexidine 


Acetate Suppositories 


本 品 含 甲 硝 唑 (Ce Hs NsO: ) 与 克 霉 唑 (CCz Hi CIN; ) 均 应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110.0%; 含 醋酸 氯 已 定 (Cz Hso Cl Nie， 
2Cz Hs O 〇 ; ) 应 为 标示 量 的 85.0%% 一 115.0%% 。 


【处 方 】 

甲 硝 唑 200g 
克 才 只 160g 
醋酸 氯 已 定 8g 
羊毛 脂 适量 
石蜡 适量 
半 合 成 脂肪 酸 甘油 酯 适量 
制 成 1000 粒 
【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 乳 黄色 栓剂 。 


【鉴别 〈1) 到 本 品 适 量 ( 约 相当 于 甲 硝 唑 0. 1g) ,加 和 握 氧 
化 钠 试 液 8ml, 温 热 使 溶解 ,溶液 显 紫 红色 , 放 冷 ,加 乙醚 gml， 
振 摇 提取 ,分 取水 层 ,加 稀 盐 酸 使 成 酸性 后 ,溶液 即 变 成 黄色 ， 
再 滴 加 过 量 的 氢 氧 化 钠 试 液 则 变 成 橙 红色 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 乙 醋 层 ,加 1% 省 化 十 六 烷 基 三 甲 锭 
溶液 5ml, 加 省 试 液 与 氨 氧 化 钠 试 液 各 1ml, 振 摇 放 置 ,水 层 显 
红色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 各 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -水 -三 乙 胺 (70 : 30 : 0.3) ( 含 庚 烷 磺 酸 钠 
10mmol/L, 用 磷酸 调节 pH 值 至 4.0) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
260nm。 理 论 板 数 按 克 霉 哗 峰 计算 不 低 于 2500, 甲 硝 唑 峰 、 克 
霉 唑 峰 与 毛 己 定 峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 , 精 密 称 定 , 置 小 烧杯 中 , 置 70 一 
80C 水 浴 上 温 热 熔 融 ,在 不 断 搅拌 下 冷却 至 室温 ,精密 称 取 适 
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量 ( 约 相当 于 甲 硝 哗 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -水 
(70: 30) 约 70ml, 置 70 一 80C 水 浴 中 剧烈 振 播 10 分 钟 ,再 置 
?0~80C 水 浴 中 超声 振 播 使 供 试 品 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 -水 
(70: 30) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 冰 洽 中 冷却 2 小 时 ,取出 迅速 
滤 过 , 待 续 滤液 放 至 室温 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 
和信 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 硝 唑 对 照 品 、. 克 霉 唑 对 照 
曲 与 醋酸 氯 已 定 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 -水 (70 : 
30) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 iml 中 含 甲 硝 唑 200pg、 克 霍 唑 
160pg 与 醋酸 毛 已 定 8yg 的 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗菌 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 ,在 30C 以 下 保存 。 


双 羟 蔡 酸 唾 喀 啶 
Shuangqiangnaisuan Saimiding 


Pyrantel Pamoate 


fs CH 


Cu Hi NsS* Css HisO 594.68 

本 品 为 (E)-1,4,5,6- 四 和 氨 -1- 甲 基 -2-[2-(2- 唆 吟 基 ) 乙 烯 
基 ] 喀 了 啶 -4,4'- 亚 甲 基 - 双 [3- 羟 基 -2- 蔡 甲酸 盐 ]。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Cu Huis NsS。Czs HisOe 应 为 97.0 站 一 103.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 和 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 中 略 溶 , 在 乙醇 中 极 微 溶解 ， 
在 水 中 几乎 不 溶 。 

吸收 系数 ” 避 光 操作 。 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 ,加 二 
氧 六 环 -0. 1% 浓 氨 溶 液 (1 : 1)8ml 使 溶解 ,用 盐酸 溶液 (9 一 
1000) 稀 释 至 100ml, 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 用 盐酸 
溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 50ml, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 311nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (Ei 冯 ) 为 
302~324。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 二 氧 六 环 -0.1% 浓 氨 溶 
液 (1 : 1)5ml 溶解 后 ,加 稀 盐酸 2ml, 即 生成 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 郧 约 20mg, 加 硫酸 1ml, 振 摇 ,溶液 即 显 红 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 唆 喀 
院 峰 和 双 羟 蔡 酸 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 噬 喀 啶 峰 和 
双 羟 茜 酸 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 51 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 含 气 化 合 物 ” 取 本 品 25mg, 照 氧 瓶 燃 烧 法 ( 通 
则 0703) 进 行 有 机 破坏 ,以 0.4% 和 毛 氧 化 钠 溶液 10ml 为 吸收 
液 ,俊生 成 的 烟 雳 完全 吸入 吸收 滚 后 , 照 氯 化 物 检 查 法 ( 通 
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则 0801) 检 查 ,与 标准 氯 化 钠 溶液 3. 5ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ， 
不 得 更 浓 (0. 14%)。 

双 羟 茜 酸 取经 60 必 减 压 干燥 3 小 时 的 双 羟 蔡 酸 适量 ， 
精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 52pg 
的 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 20p1 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,与 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 按 外 标 
法 以 峰 面 积 (干燥 品 ) 计 算 , 含 双 羟 蔡 酸 应 为 63. 4%~67. 3%。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 临 用 新 制 。 取 本 品 80mg, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 冰 醋 酸 -水 -二 乙 胺 (5 : 5 : 2)7ml 混合 溶剂 ,用 
乙 睛 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 色谱 条 件 测定 ,精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 
各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 唑 喀 啶 色谱 蜂 保 
留 时 间 的 4 售 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105" 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 澡 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 河 ,依法 检查 ( 通 
则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 恨 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 硅胶 为 填充 剂 ; 乙 且 - 水 - 
醋酸 -二 乙 胺 (92.8:3:3:1.2) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
288nm。 取 供 试 品 溶液 10ml, 于 20001x 条 件 下 光照 24 小 
时 , 量 取 20p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,紧邻 唑 喀 啶 峰 后 的 杂质 峰 
相对 保留 时 间 约 为 1.3, 虽 喀 啶 峰 与 该 杂质 峰 的 分 离 度 应 
大 于 4.0。 

测定 法 ”和 避 光 操作 。 临 用 新 制 。 取 本 品 约 20mg, 精密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 10mi 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 双 羟 蔡 酸 喀 啶 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 呆 喀 了 啶 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 驱 肠 虫 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 双 羟 茸 酸 只 喀 啶 片 
颗粒 


《2) 双 羟 葵 酸 噬 喀 喧 


双 兰 蔡 酸 噬 喀 啶 片 
Shuangqiangnaisuan Saimiding Pian 


Pyrantel Pamoate Tabiets 


本 品 含 双 凑 蔡 酸 噬 喀 啶 (Ci His NaS » C2s His O06) 应 为 标 
示 量 的 93.0%~107.0%。 
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【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 双关 蔡 酸 只 喀 喀 
40mg) ,加 二 氧 六 环 -0. 1% 浓 氨 溶 液 (1:; 1)20ml 使 双 羟 蔡 酸 
噬 喀 啶 溶解 后 , 滤 过 ; 取 滤 液 5ml, 加 稀 盐 酸 2ml, 即 生成 黄色 
沉淀 ; 另 取 滤液 10ml, 蒸 干 , 残 酒 中 加 硫酸 1ml, 振 摇 ,溶液 即 
显 红色 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 各 光 操 作 。 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 双 凑 蔡 酸 唾 喀 啶 20mg), 置 
100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 二 氧 六 环 -0. 1% 浓 氨 溶 液 (1 : 1)8ml， 
振 摇 使 双 羟 蔡 酸 唆 路 啶 溶解 ,用 盐酸 溶液 (9~1000) 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 棕 色 量 
瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401 ,在 311nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 按 Ci Hi NzsS，Czs HieO6 的 吸收 系数 (El 多 ) 为 313 计 
算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 双 羟 蔡 酸 唆 喀 啶 。 
【规格 】 0. 3g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
双 送 蔡 酸 噬 喀 啶 颗粒 


Shuangqiangnaisuan Saimiding Keli 


Pyrantel Pamoate Granules 


本 品 含 双 卷 禁 酸 跨 啶 (Cu Hi N;S。 Czs Hw Os) 应 为 标 
示 量 的 93. 0%~~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄色 粉末 或 细 粒 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 双 羟 蔡 酸 噬 喀 啶 项 下 
的 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 31lnm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 


【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(通则 0104) 。 
【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 


合 均 匀 。 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 双 产 茜 酸 唾 喀 啶 20mg) , 置 
100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 二 氧 六 环 -0.1%% 浓 氨 溶 液 (1 : 1)8ml， 
振 摇 使 双 羟 蔡 酸 噬 喀 啶 溶解 ,用 盐酸 溶液 (9-~1000) 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 棕 色 量 瓶 
中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 31lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
按 Cu Hu NzS，Czs HisOs 的 吸收 系数 ( 瑟 %) 为 313 计算 ， 
即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


间 双 羟 蒜 酸 唑 喀 啶 。 
每 lg 含 双 羟 蔡 酸 噬 喀 啶 0. 15g 
遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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双氯芬酸 钠 
Shuanglufensuanna 


Diclofenac Sodium 


Cl 
H 
中 
Cl 
Gia Hio Cl NNaO， 318. 13 


本 品 为 2-[(2,6- 二 毛茶 基 ) 氨 基 ]- 葵 乙酸 钠 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Cis HioCls NNaO, 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 和 白色 结晶 性 粉末 ;有 刺 鼻 感 与 
引 湿 性 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 略 溶 ,在 三 毛 甲 烷 中 不 溶 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 53 
图 ) 一 致 。 

《3) 取 本 品 约 50mg, 加 碳酸 钠 0. 2g, 混 匀 , 炽 灼 至 炭化 , 放 
冷 , 加 水 5ml, 者 沸 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
03017 。 

(4) 本 品 炽 灼 后 , 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 屋 碱 度 ” 取 本 品 0.5g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 5~7. 5。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.5g, 加 乙醇 10ml 使 
溶解 ,如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ?比较 ， 
不 得 更 浓 ; 如 显 色 , 与 3 号 黄色 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

毛 化 物 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 48ml 使 溶解 , 滴 加 稀 硝酸 
2ml, 充 分 搅拌 均匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依法 检查 ( 通 
则 0801) ,如 有 浑浊 ,与 标准 氧化 钠 溶 液 5ml 制 成 的 对 照 液 比 
较 , 不 得 更 浓 (0. 02%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 稀释 成 
每 lml 中 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲 
醇 -4% 冰 醋酸 溶液 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 
取 双 和 毛 芬 酸 钠 对 照 品 适量 ,用 水 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶 
液 , 取 该 溶液 暴露 于 紫外 光 灯 (254nm) 下 照射 15 分 钟 , 坡 
20wl 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,在 与 主峰 相对 保留 时 间 约 
0. 8 处 出 现 一 杂质 峰 , 两 者 的 分 离 度 应 大 于 6.0。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%) ,各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2. 5 售 C0. 5%)。 
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干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 45ml, 微 热 溶解 后 , 缓 缓 加 稀 
伦 酸 5ml, 边 加 边 搅拌 , 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依法 检查 ( 通 
便 0821) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 40ml 
着 解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
泪 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氢 酸 滴定 
芒 (0. lmol/L) 相 当 于 31. 8lmg 的 Cis HioCl NNaO， 。 

【类 别 〗 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 双 握 芬 酸 钠 肠 溶 片 (2) 双 氯 芬 酸 钠 肠 溶胶 
囊 (3) 双 和 氯 苏 酸 钠 栓 〈4) 双 氧 芬 酸 钠 把 剂 (5) 双 握 芬 酸 
钠 滴 眼 液 


厅 质 I 


Cu HsCl NO 278.13 
1-(2,6- 二 毛茶 基 ))-1,3- 二 和 氧 -2H- 呵 嗓 -2- 酮 


杂质 下 


Cls HE Cj NO 268. 14 
2-(2,6- 二 毛茶 氨基 ) 茶 甲醇 


杂质 页 


Cl HsCl, NO 266.12 
2-(2 ,6- 二 毛 苯 氨基 ) 葵 甲醛 


双氯芬酸 钠 肠 溶 片 
Shuanglufensuanna Changrongpian 


Diclofenac Sodium Enteric-coated Tablets 


本 品 含 双 氯 芬 酸 钠 (Cu Hio Cl NNaO, ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 


双氯芬酸 钠 肠 深 片 


【性 状 了 本 品 为 肠 溶 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

鉴别】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 双 氯 芬 
酸 钠 20pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测定 ,在 276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 双 毛 
芬 酸 钠 50mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 超 
声 使 双氯芬酸 钠 溶 解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 离 
心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 邻 茶 二 甲酸 二 乙醚 
5mg, 置 200ml 量 瓶 中 ,精密 加 供 试 品 溶液 lml, 加 甲醇 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 双氯芬酸 钠 有 
关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 铝 溶液 与 对 照 溶液 
各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 
间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 邻 茶 二 甲 
酸 二 乙 酯 峰 和 其 之 前 的 色谱 峰 外 ,在 相对 保留 时 间 1. 2 一 1. 3 
处 的 杂质 峰 (杂质 焉 ) ,其 峰 面积 乘 以 0.5 后 不 得 大 于 对 照 溶 
液 中 双氯芬酸 峰 面 积 (0.5%%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶 液 中 双氯芬酸 峰 面积 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 ( 杂 
质 亚 按 校正 后 的 峰 面 积 计 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 双氯芬酸 峰 面 
积 的 2 售 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 方法 2) 测 定 ,以 0. lmol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 , 取 溶 液 适 
量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (1) ;立即 将 转 秘 浸入 预 热 
至 37. 0 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)1000ml 中 ,转速 不 变 , 继 
续 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 10ml(25mg 规格 ) 或 20ml(50mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 
磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 
(2); 另 取 双 氯 芬 酸 钠 对 照 品 25mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 溶液 ;精密 
量 取 对 照 品 贮备 溶液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (1) 的 对 照 品 溶液 ; 
另 精密 量 取 对 照 品 贮备 溶液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (2) 的 对 
照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 276nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 
的 溶出 量 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -4%% 冰 醋酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 276nm。 取 双氯芬酸 钠 对 照 品 适量 ,用 水 制 成 每 lml 中 
约 含 Img 的 溶液 , 取 该 溶液 适量 暴露 于 紫外 光 灯 (254nm) 下 
照射 15 分 钟 , 取 20 由 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,在 与 主 
蜂 相对 保留 时 间 约 0. 8 处 出 现 一 杂质 峰 ,两 者 的 分 离 度 应 大 
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于 4.0。 
测定 法 ” 取 本 品 5 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 70%% 甲 醇 
适量 ,超声 使 双氯芬酸 钠 溶 解 , 放 冷 , 用 70%% 甲 醇 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 适量 ,用 70% 甲 醇 定 量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 10pli 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 双 所 芬 酸 钠 
对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 70% 甲 醇 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0.25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
册 得 。 
【类 别 】 
《规格 了 
【 锭 藏 


同 双 氧 芬 酸 钠 。 
(1)25mg (2)50mg 
遮光 ,密封 保存 。 


双氯芬酸 钠 肠 溶胶 喜 


Shuanglufensuanna Changrongjiaonang 


Diclofenac Sodium Enteric Capsules 


本 品 含 双 握 芬 酸 钠 (Cu Hio Cl NNaO, ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 球形 小 克 。 

【鉴别 了 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”取舍 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 双氯芬酸 钠 0. 1g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 
量 ,超声 使 双氯芬酸 钠 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
离心 , 取 上 清流 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 邻 葵 二 甲酸 二 乙 酯 
5mg, 置 200ml 量 瓶 中 ,精密 加 供 试 品 溶液 1mi, 加 甲醇 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 双氯芬酸 钠 有 关 物 质 项 
下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 
注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 
品 洲 液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 邻 苯 二 甲酸 二 乙 醋 峰 和 其 之 
前 的 色谱 峰 外 ,在 相对 保留 时 间 1.2 一 1.3 处 的 杂质 峰 (杂质 
亚 ) ,其 峰 面 积 乘 以 0. 5 后 不 得 大 于 对 照 溶液 中 双氯芬酸 峰 面 
积 (0.5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 双 毛 芬 
酸 峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 (杂质 亚 按 校正 后 的 峰 
面积 计算 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 中 双氯芬酸 峰 面积 的 2 倍 
《1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ”方法 1) 测 定 ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 750ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依法 操作 ,经 2 小 时 时 , 取 溶 液 
10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (1); 立 即 加 入 预 热 至 
37 心 土 0. 5 亿 的 0. 2molL 磷酸 钠 溶 液 250ml, 混 匀 (必要 时 
用 2molL 的 氨 氧 化 钠 溶 液 或 2mol/L 的 盐酸 溶液 调节 pH 
值 至 6. 8) ,转速 不 变 ,继续 溶出 45 分钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (2)。 另 取 双 氯 芬 酸 钠 对 照 
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品 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 溶液 ,精密 量 歌 对 照 品 贮备 溶液 
5ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 0. 1movyL 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,作为 对 照 品 溶 液 (1); 另 精密 量 取 对 照 品 贮备 溶液 
5ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 (0. 1mol/L 盐酸 溶液 和 
0. 2mol/L 磷酸 钠 溶 液 , 按 3 : 1 混合 均匀 ,必要 时 用 2mol/L 
的 氢 氧 化 钠 溶液 或 2mol/L 的 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 6. 8) 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (2)。 照 含量 测定 项 下 的 色 
谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 (1)、(2) 和 对 照 品 溶液 (1)、(2) 
各 50pi, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,每 粒 
在 酸 中 的 溶出 量 应 小 于 标示 量 的 10%; 每 粒 在 缓冲 液 中 的 溶 
出 量 , 限 度 为 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -4%% 冰 栈 酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 取 双氯芬酸 钠 对 照 品 适量 ,用 水 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 , 取 该 溶液 适量 暴露 于 紫外 光 灯 (254nmy) 下 
照射 15 分 钟 , 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,在 与 主峰 
相对 保留 时 间 约 0.8 处 出 现 一 杂质 峰 , 两 者 的 分 离 度 应 大 
于 4.0。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相当 于 双氯芬酸 钠 25mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
70% 甲 醇 适量 ,超声 使 双 握 芬 酸 钠 溶解 , 放 冷 ,用 70%% 甲 醇 
稀释 至 刻度 , 混 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 精 密 
量 取 10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 : 另 取 双 氧 芬 酸 钠 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 70% 甲醇 溶 解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 25msg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双氯芬酸 钠 。 

【规格 〗 50mg 

【贮藏 】3 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


双氯芬酸 钠 栓 


Shuanglifensuanna Shuan 


Diciofenac Sodium Suppositories 


本 品 含 双氯芬酸 钠 (C Hio Cl NNaO; ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%，。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 的 栓剂 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 双氯芬酸 钠 50mg)， 
加 乙醇 2ml, 水 浴 加 热 使 溶解 , 放 冷 , 待 基质 凝固 后 , 滤 过 , 滤 
液 蒸 干 , 取 残 潜 适 量 , 加 水 使 成 糊 状 ,用 铜 片 芯 取 少 量 ,在 无 色 
火焰 中 燃烧 ,火焰 边缘 应 显 绿色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
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双氯芬酸 钠 滴 眼 液 


则 0401) 测 定 ,在 282nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 250nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 残渣 适量 , 炽 灼 后 显 钠 盐 的 监 别 反 
应 (通则 0301) 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 粒 ,精密 称 定 , 水 浴 温 热 融化 ,在 
不 断 搅 拌 下 放 冷 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 双氯芬酸 钠 
50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,在 50 一 60C 水 浴 中 振 摇 
使 溶解 后 , 放 冷 ,加 水 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 分 液 漏斗 中 ,精密 加 水 20ml， 援 匀 , 加 石油 醚 (60 一 
90C)20ml, 振 播 , 静 置 ,分 取水 层 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 50% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 282nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Ci HioCl: NNaOs 的 吸收 系数 (EI 和 %) 为 415 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双氯芬酸 钠 。 

【规格 】 (1)12.5mg (2)50mg 

【贮藏 】 避 光 ,密闭 ,在 30C 以 下 保存 。 


双氯芬酸 钠 拒 剂 


Shuanglufensuanna Chaji 


Diclofenac Sodium Liniment 


本 品 含 双 握 芬 酸 钠 (Ci, Hi Cl NNaO; ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 ] (1) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 284nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
251nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 双氯芬酸 钠 50mg), 置 水 浴 上 
蒸 干 ,加 碳酸 钠 0. 2g, 混 匀 , 直 火 加 热 至 完全 炭化 , 放 冷 ,加 水 
5ml, 煮 沸 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 颜色 取 本 品 ,与 黄色 4 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

乙醇 量 应 为 45.0% 一 55.0% (通则 0711) 。 

其 他 ”应 符合 把 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0119) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相 当 于 双氯芬酸 钠 
30mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
2ml, 置 100ml1 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 双 氯 芬 酸 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 双 氢 芬 酸 钠 12pg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双氯芬酸 钠 。 

【规格 】 0.1% 

【贮藏 】 迹 光 ,密闭 ,阴凉 处 保存 。 


双氯芬酸 钠 滴 眼 液 


Shuanglufensuanna Diyanye 


Diclofenac Sodium Eye Drops 


本 品 含 双 氯 芬 酸 钠 (Cu Hio Cl; NNaO;) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 或 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 1mi 中 含 20kg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 276nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 7.0~9.0( 通 则 0631) 。 

溶液 的 颜色 ” 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 420nm 的 波长 处 测定 ,吸光度 不 得 过 0. 06 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
甲醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 双 氯 芬 酸 钠 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶 
液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 在 相对 保留 时 间 1. 2~1.3 处 的 杂质 峰 ( 双 毛 芬 酸 
钠 杂 质 亚 ), 其 峰 面 积 乘 以 0.5 后 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主 
峰 面积 (0.5%%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
的 主峰 面积 (0.5%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 (杂质 焉 按 校正 后 
的 峰 面 积 计 算 ) 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 2 倍 
(1.0%)。 

苯 扎 毛 铵 (处 方 中 含 葵 扎 毛 贸 时 检查 该 项 目 ) 取 本 品 5 
瓶 ,混合 均匀 ,精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 茶 扎 握 铵 对 照 品 适量 ,加 
流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 50yg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 ,用 十 八 烷 
基 寿 烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 乙 有 晴 -5mmol/L 栈 酸 铵 溶液 ( 含 
1% 三 乙 胺 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 5.0 士 0.5)(65 : 35) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 214nm。 茶 扎 氧 铵 C12 峰 与 C14 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
本 品 每 ml 中 含 茶 扎 毛 铵 不 得 过 0. 12mg。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 比 应 为 0. 9 一 1. 1。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 pH 7.0 无 菌 氢化 钠 -蛋白 肛 缓 冲 液 
200ml 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 pH 7, 0 无 菌 氯 化 钠 - 蛋 
白 肛 缓 冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 200ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球 
菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105)。 

【含量 测定 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 : 以 甲醇 -4%% 冰 酮 酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 到 双 氢 芬 酸 钠 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 lmg 的 溶液 , 取 该 溶液 适量 暴露 于 紫外 光 灯 
(254nm) 下 照射 15 分 钟 , 取 20p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,在 与 主峰 相对 保留 时 间 约 0.8 处 出 现 一 杂质 峰 ,两 者 的 
分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 5 瓶 ,混合 均匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 70% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 续 滤 液 作为 供 
试 品 溶液 。 精 密 量 取 10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 双 握 芬 酸 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 70% 甲 醇 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双氯芬酸 钠 。 

【规格 】 5ml : 5mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


双氯芬酸 钾 
Shuangiufensuanjia 


Diclofenac Potassium 


O 
Cl OK 
H 
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Cu HioCl, KNO, 334. 24 

本 品 为 2-[(2,6- 二 毛茶 基 ) 氮 基 ] 苯 乙酸 钊 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Ci, HioClKNO: 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 的 结晶 性 粉末 ;有 刺 鼻 感 
与 引 湿性 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 , 在 乙醇 \, 冰 醋酸 中 溶解 ,在 丙 坪 中 微 
溶 , 在 三 握 甲 烷 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
(光谱 集 698 图 ) 一 致 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 加 碳酸 钠 0. 2g, 混 匀 , 加 热 至 炭化 ， 
放 冷 ,加 水 5ml, 撑 拌 , 滤 过 ,滤液 显 所 化物 鉴 别 (1) 的 反应 ( 通 
则 0301) 。 

(3) 本 品 显 钾 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.2g, 加 水 20ml 溶解 ,依法 检 
查 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 6. 5~8.0。 

甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1g, 加 甲醇 20ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 涩 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 取 此 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) ,在 440nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 大 于 0. 05。 

气 化 物 ” 取 本 品 0.5g, 加 水 48ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 ,组 
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组 加 入 稀 硝酸 2ml, 边 加 边 搅拌 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依 法 检 
查 ( 通 则 0801) ,与 标准 氮 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 溶液 比 
较 , 不 得 更 深 (0. 02% ) 。 

有 关 物 质 ”了 到 本 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 
品 溶液 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 :甲醇 - 4% 冰 醋酸 溶液 (65 : 35) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 取 双氯芬酸 钾 对 照 品 适量 ,用 水 
制 成 每 Iml 中 约 含 Img 的 溶液 , 取 该 溶液 暴露 于 紫外 光 灯 
(254nm) 下 照射 15 分 钟 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,在 与 主峰 相对 保留 时 间 约 0.8 处 出 现 一 杂质 峰 , 两 者 的 分 
离 度 应 大 于 6.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 
别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (0. 2%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2. 5 信 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%% (通则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 45ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 ,组 
缓 加 入 稀 盐酸 5ml, 边 加 边 搅拌 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依法 检 
查 ( 通 则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 上品 0. 25g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 40ml 
溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 气 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 , 即 得 。 
每 1Iml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.1moML) 相 当 于 33.42mg 的 
CHioCbKNO， 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【她 藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 双 氯 芬 酸 钾 片 (2) 双 握 芬 酸 钾 胶 襄 


杂质 I 
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Cl 
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杂质 下 
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NH 
CI、 Ol 


CisHuCl NO 268.14 
2-(2,6- 二 毛茶 氨基 ) 茶 甲醇 
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双氯芬酸 钾 片 
Shuanglufensuanjia Pian 


Diclofenac Potassium Tablets 


本 唱 含 双氯芬酸 钾 (C Ho Cl: KNO; ) 应 为 标示 量 的 
90, 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 双 握 芬 酸 钊 25mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 
量 , 超 声 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ; 取 上 清 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 双氯芬酸 钾 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 在 
相对 保留 时 间 1. 2~1. 3 处 的 杂质 峰 (杂质 焉 ) ,其 峰 面积 乘 以 
0.5 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%) ,其 他 单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 
(杂质 卫 按 校正 后 的 峰 面积 计算 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 售 (1.0%)。 

含量 均匀 度 (12. 5mg 规格 ) ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 景 撼 
中 ,加 70% 甲 醇 溶液 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 70% 甲 醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,了 到 续 滤 液 作为 供 试 品 
溶液 (12. 5mg 规格 ); 或 精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml(25mg 
规格 ) 或 20ml(50mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 双氯芬酸 钾 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 双 氯 芬 酸 钾 14pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
276nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


双 氯 苏 酸 钾 胶 赛 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -4%% 冰 醋酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 276nm。 取 双氯芬酸 钾 对 照 品 适量 ,用 水 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 , 取 该 溶液 适量 暴露 于 紫外 光 灯 (254nm) 下 
照射 15 分 钟 , 取 20pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,在 与 主峰 
相对 保留 时 间 约 0.8 处 出 现 一 杂质 峰 , 两 者 的 分 离 度 应 大 
于 4.0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 (薄膜 衣 片 可 不 除去 包 
衣 ) ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 双氯芬酸 钾 
25mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 适量 ,超声 使 双氯芬酸 
钾 溶 解 , 放 冷 ,用 70%% 甲 醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 双氯芬酸 钾 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 70% 甲 醇 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 双氯芬酸 钾 。 

【规格 】 (1)12. 5mg (2)25mg 〈3)50mg 

人 贮藏】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


双氯芬酸 钾 胶 吉 
Shuanglufensuanjia Jiaonang 


Diclofenac Potassium Capsules 


本 品 含 双氯芬酸 钊 (Cu Ho Cl KNO; ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 类 白色 颗粒 或 粉 未 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含量 测定 项 下 的 内 容 物 适 量 ( 约 
相当 于 双氯芬酸 钾 25mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,离心 , 取 上 
清 液 作 为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 适 量 , 用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 双氯芬酸 钾 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 在 
相对 保留 时 间 1. 2 一 1. 3 处 的 杂质 峰 ( 杂 质 王 ) ,其 峰 面 积 乘 以 
0. 5 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,其 他 单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 深 液 主峰 面积 (0.5% ,各 杂质 峰 面积 的 和 
(杂质 焉 按 校正 后 的 峰 面 积 计算 ?不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 倍 (1.0%%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml， 
置 10ml(25mg 规格 ) 或 20ml(50mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 双氯芬酸 钾 对 照 品 适 量 , 精 
密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 双 握 芬 酸 钾 
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14ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 276nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -4%% 冰 酯 酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 取 双氯芬酸 钾 对 照 品 适量 ,用 水 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 , 取 该 溶液 适量 暴露 于 紫外 光 灯 (254nm) 下 
照射 15 分钟 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,在 与 主 
峰 相对 保留 时 间 约 0.8 处 出 现 一 杂质 峰 , 两 者 的 分 离 度 应 大 
于 4.0。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 双氯芬酸 钾 25mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
70% 甲 醇 适 量 ,超声 使 双氯芬酸 钾 溶 解 , 放 冷 , 用 70%% 甲 醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 双 和 握 芬 酸 钾 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 70%% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双氯芬酸 钾 。 

【规格 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


双 和 氯 非 那 胺 
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CI 
Cl 
Ce HeCl NO,S。 305. 15 

本 品 为 4, 5- 二 氯 间 苯 二 磺 酰 胺 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cs He Cl N; Os Si 不 得 少 于 98.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 溶解 ,在 水 或 三 氯 甲 烷 中 几乎 不 溶 ;在 硕 性 
溶液 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 238 一 242'C 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 少许 ,加 碳酸 钠 或 氢 氧 化 钠 适量 ,小 
火 熔融 ,发 生 的 气体 能 使 湿润 的 红色 石 蕊 试纸 变 蓝 色 ; 继 续 加 
热 灰 化 后 ,残渣 应 显 氢 化 物 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

《2) 取 本 易 , 加 0.4%% 氢 氧化 钠 溶 液 制 成 每 ml 中 含 
0. 10mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
284nm 与 294nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 54 
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图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 性 溶液 的 澄清 度 取 本 品 1.0g, 加 氢 氧 化 钠 
试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 。 

氢化 物 取 本 品 0.25g, 加 水 25ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 , 取 
滤液 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 
对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.028%%) 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 
相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 40pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 无 水 磷酸 氢 二 钠 5.68g 
与 磷酸 二 氧 钠 5. 52g, 加 水 1000ml 使 溶解 )- 乙 且 (1 : 1 ) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 取 对 照 溶液 10pl, 注 入 液 相 色谱 
仪 , 调 节 流 速 使 主峰 的 保留 时 间 约 为 7 分 钟 。 再 精密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl ,分别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 蜂 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(2.0%)。 

干燥 失重 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g ,精密 称 定 , 照 氨 测定 法 ( 通 
则 0704 第 一 法 ) 测 定 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 
于 15. 26mg 的 Ce HeCl N:O4S, 。 

【类 别 】 碳酸 本 酶 抑制 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 双 氯 非 那 胺 片 


双 氯 非 那 胺 片 
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本 品 含 双 氯 非 那 胺 (CesHeCclN:O,S, ) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 双 握 非 那 胺 
0. 2g) , 照 双 毛 非 那 胺 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 284nm 与 294nm 的 波长 处 有 最 大 吸收。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 双 氯 非 那 胺 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 4 多 氢 
氧化 钠 溶 液 50ml, 充 分 振 摇 使 双 握 非 那 胺 溶解 ,用 0.4% 氨 氧 
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化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20ml, 置 
另 一 100ml 量 瓶 中 ,用 0.4% 氧 氧化 钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
慰 兹 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测 
定 豚 光度, 按 Ce HeCl NO4S: 的 吸收 系数 (EI 把 ) 为 43.4 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 双 氯 非 那 胺 。 

【规格 〗 25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


双 吵 达 莫 
Shuangmidamo 


Dipyridamole 


Car Hao Ns Os 504. 63 

本 品 为 2,2 ,2”,2"-[(4,8- 二 哌 啶 基 喀 啶 并 [5,4-d] 喀 啶 - 
2,6- 二 基 ) 双 次 氮 基 于 四 乙醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cz Ho Ns Os 
应 为 98.0% 一 102.0%% 。 

【性 状 〗】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氧 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 微 溶 ， 
在 水 中 几乎 不 溶 ; 在 稀 酸 中 易 溶 。 

燃点 本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 162 一 168'C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 乙醇 使 溶解 , 即 显 绿色 荧 
光 , 加 酸 后 荧光 消失 。 

(2) 取 本 品 约 10mg ,加 稀 盐 酸 2ml 使 溶解 , 滴 加 1% 铬 酸 
钾 溶 液 , 即 显 红 紫 色 ; 振 摇 后 红 紫 色 消 褪 , 加 过 量 1% 铬 酸 钾 
溶液 , 红 紫 色 不 复 现 。 

(3) 取 本 品 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lmi 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 283nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 557 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 含 氢化 合 物 取 本 品 约 20mg, 照 氧 瓶 燃烧 法 
(通则 0703) 进行 有 机 破坏 ,以 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 20ml 
为 吸收 液 , 俊 燃 烧 完 毕 后 ,强力 振 摇 15 分 钟 ,加 稀 硝 酸 
10ml, 移 至 50ml 纳 氏 比 色 管 中 , 照 氢化 物 检 查 法 (通则 
0801) 检 查 ,与 对 照 液 ( 与 供 试 品 同 法 操作 ,但 燃烧 时 滤纸 
中 不 含 供 试 品 , 并 加 标准 氯 化 钠 溶液 4. 0ml) 比较 ,不 得 更 
浓 (0. 20%)。 


双 喀 达 莫 片 


有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 甲醇 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 10ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填充 
剂 ;磷酸 氨 二 钠 溶 液 [ 取 磷 酸 氨 二 钠 250mg, 加 水 250ml, 溶解 
后 , 滴 加 磷酸 溶液 (1 一 3) 调 节 pH 值 至 4. 6]- 甲 醇 (25 : 75) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 288nm, 理论 板 数 按 双 喀 达 莫 峰 计算 不 低 
于 600。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1.0% ) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 分 别 取 甲醇 .丙酮 与 乙酸 乙 酯 适量 ,精密 称 定 , 用 N, N- 二 
甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 50pg 的 溶液 ,精密 
量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 
测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 。 以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 
甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温度 为 50'C ,维持 
3 分 钟 , 以 每 分 钟 40 人 的 速率 升温 至 160Y ,维持 3 分钟 ; 进 样 
口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
80'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 
峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 甲 
醇 \ 再 酮 与 乙酸 乙 酯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 漆 , 依 法 检查 ( 通 
则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 稀 盐酸 50ml 溶 
解 后 ,用 省 酸 钙 滴定 液 (0. 016 67molL) 缓 缓 滴定 ,临近 终点 时 ， 
时 时 振 播 并 逐 滴 加 入 ,至 不 再 出 现 红 紫 色 即 为 终点 。 每 lml 省 
酸 钾 滴 定 液 (0.016 67molML) 相 当 于 25. 23mg 的 Co HoNsO 。 

【类 别 】 抗 血小板 聚集 药 .冠状 动脉 扩张 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 〈1) 双 喀 达 莫 片 
喀 达 莫 缓 释 胶 赛 


(2) 双 喀 达 莫 注 射 液 (3) 双 


双 喀 达 莫 片 


Shuangmidamo Pian 


Dipyridamole Tablets 


本 品 含 双 喀 达 莫 (Ca Ho NsO 〇 ,) 应 为 标示 量 的 90. 0%~ 
110.0%。 
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【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄色 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 双 喀 达 莫 注射 液 


于 双 喀 达 莫 0. 2g) ,加 三 握 甲 烷 20ml, 搅 拌 ,使 双 喀 达 莫 溶解 ， 
滤 过 ,溶液 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 照 双 喀 达 莫 项 下 的 鉴别 (1)、 
(3) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 双 哮 达 莫 100mg), 加 三 氯 
甲烷 10ml, 研 磨 溶解 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 经 减 压 干 燥 , 依 法 
测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 557 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 除 去 包 衣 后 研 细 , 用 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 0.01mol/L 盐 
酸 溶液 适量 , 振 摇 使 双 喀 达 莫 溶解 ,并 用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 ,用 0. 01mol/L 盐酸 
溶液 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 双 旷 达 莫 10pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 283nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 按 Czs He Ns Os 的 吸收 系数 (EE 总 ) 为 625 计算 含量 ,应 
符合 规定 (通则 0941 ) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 到 续 滤 液 适 量 , 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 双 
喀 达 葛 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
283nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 取 双 喀 达 莫 对 照 品 适 量 ,精密 
称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 双 喀 达 
莫 10kg 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 氮 二 钠 溶 液 [ 取 磷酸 所 二 钠 1.0g, 加 水 
1000ml 溶解 后 , 滴 加 磷酸 溶液 (1 一 3) 调 节 pH 值 至 4. 6]- 甲 醇 
(25 ; 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 288nm ,理论 板 数 按 双 喀 达 莫 
峰 计算 不 低 于 1000, 双 喀 达 莫 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 双 喀 达 莫 50mg), 置 100mi 量 瓶 中 ,加 水 
10ml, 超 声 约 15 分 钟 ,加 甲醇 75ml, 振 摇 约 30 分 钟 使 双 喀 达 莫 
溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20xl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 双 喀 达 莫 对 照 
品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
40pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双 喀 达 葛 。 

【规格 】 25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Shuangmidamo Zhusheye 


Dipyridamole Injection 


本 品 为 双 喀 达 莫 的 灭 菌 水 溶液 。 含 双 喀 达 莫 (Ca Ho Ns O,) 
应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 了 本 品 为 黄色 的 澄明 液体 , 具 荧 光 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2ml, 加 稀 盐酸 2ml, 滴 加 1% 铬 酸 钾 
溶液 , 即 显 红 紫 色 , 振 播 后 , 红 紫 色 消 褪 ,加 过 量 的 1% 铬 酸 钾 
溶液 , 红 紫 色 不 复 现 。 

(2) 取 本 品 lml, 加 水 20ml 稀释 , 即 显 绿色 荧光 ,加 酸 后 
荧光 消失 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5~4.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 双 喀 
达 莫 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 流动 相 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 双 喀 达 葛 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 2 倍 (2.0%), 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4.5 倍 (4.5%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1mg 双 
喀 达 莫 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 8. 8EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 6. 8g, 加 水 溶解 并 稀释 
至 1000ml, 用 醋酸 调节 pH 值 至 5.1 士 0.1)- 甲 醇 (35 : 65) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 276nm。 理 论 板 数 按 双 喀 达 莫 峰 计 算 不 
低 于 2000, 双 喀 达 莫 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 双 喀 达 莫 10mg)， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 10Ml, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 双 喀 达 莫 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 
0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双 喀 达 莫 。 

【规格 】 2ml: 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


双 喀 达 莫 缓 释 胶 误 


Shuangmidamo Huanshijiaonang 


Dipyridamole Sustained-release Capsules 


本 品 含 双 喀 达 莫 (Cs Hso Ns O 〇 4 ) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
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水 杨 酸 


107, 0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 淡 黄 色 小 丸 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 双 喀 达 莫 
10mg) ,加 乙醇 溶解 ,溶液 即 显 绿色 荧光 ,加 酸 后 荧光 消失 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 双 喀 达 莫 10mg) ,加 稀 
盐酸 5ml, 振 摇 ,使 双 喀 达 莫 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 3ml, 滴 加 1% 
钻 酸 钾 溶 液 , 即 显 红 紫 色 ; 振 揪 后 红 紫 色 消 褪 , 加 过 量 1% 铬 
项 俩 溶液 , 红 紫 色 不 复 现 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 283nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 倾 出 内 容 物 , 照 含 量 
淹 定 项 下 的 方法 , 自 “ 置 烧杯 中 ”起 ,依法 测定 ,计算 含量 ,应 符 
合 规定 (通则 0941) 。 

溢出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
一 法 ), 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
100 转 ,依法 操作 ,经 1 小 时 、3 小 时 .7 小 时 时 ,各 取 溶 液 10ml， 
并 即时 补充 相同 温度 .相同 体积 的 溶出 介质 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 ,加 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 双 喀 达 葛 10pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 283nm 的 波 
长 处 分 别 测定 吸光 度 。 另 取 双 喀 达 莫 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10ng 的 溶液 ， 
同 法 测定 。 分 别 计算 每 粒 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 粒 在 
1 小 时 ,3 小 时 与 7 小 时 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 5%~ 
30% .40%~65% 和 75%% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 ,计算 平均 装 量 , 取 
内 容 物 ,混合 均匀 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 双 喀 达 莫 
50mg), 置 烧杯 中 ,加 0. 01molL 盐酸 溶液 适量 , 置 热 水 浴 中 ， 
搅拌 使 双 喀 达 葛 溶解 , 放 冷 ,定量 移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 
溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 ,用 上 述 溶剂 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401), 在 283nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 按 
Ca Hw Ne, 的 吸收 系数 (El%) 为 625 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双 喀 达 莫 。 

【规格 】 25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,阴凉 处 保存 。 


水 合 氯 醛 
Shuiheluquan 
Chloral Hydrate 
CCl 


HO” “OH 
Cs HsClsO2。 165. 40 
本 品 为 2,2,2- 三 氯 -1,1- 乙 二 醇 。 含 Cs HsClO: 不 得 少 


于 99.0%。 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 无 色 透 明 的 结晶 ;有 刺激 性 特 臭 ; 
在 空气 中 渐渐 挥发 。 和 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 .三 氧 甲烷 或 乙醚 中 易 溶 。 

【鉴别 】 取 本 品 0. 2g, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 氧 氧化 钠 试 
液 2ml, 溶液 显 浑 浊 ; 加 温 后 成 澄明 的 两 液 层 ,并 发 生 三 氯 甲 
烷 的 臭 气 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6. 0。 

氢化 物 ” 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 
化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.010% )。 

合 三 气 乙 醋 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 4ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 
2ml, 揪 匀 , 滤 过 ,滤液 加 碘 试 液 至 显 深 棕色 ,放置 1 小 时 ,不 得 
生成 黄色 结晶 性 沉淀 。 

炽 灼 残渣” 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 4g, 精 密 称 定 , 加 水 10ml 溶解 后 ， 
精密 加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (ImolL)730ml, 揪 匀 , 静 置 2 分 钟 ,加 
酚 枉 指示 液 数 滴 , 用 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 滴 定 至 红色 消失 ， 
再 加 铬 酸 钾 指示 液 6 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ; 自 
氨 氧 化 钠 滴定 液 (lmol/L) 的 体积 (ml) 中 减 去 消耗 硫酸 滴定 
液 (0. 5mol/L) 的 体积 (ml), 再 减 去 消耗 硝酸 银 滴定 液 
(0. lmol/L) 体 积 (ml) 的 2/15。 每 lml 氨 氧 化 钠 滴 和 定 液 
(lmol/L) 相 当 于 165. 4mg 的 Cs Hi Cl 0O: 。 

【类 别 】 催眠 药 、. 抗 惊厥 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


水 杨 酸 
Shuiyangsuan 
Salicylic Acid 
0. OH 


OH 


CHeO。 138. 12 

本 品 为 2- 羟 基 葵 甲酸 。 含 C; HsQO， 不 得 少 于 99. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 细微 的 针 状 结晶 或 白色 结晶 性 粉 
末 ; 无 臭 或 几乎 无 臭 ; 水 溶液 显 酸性 反应 。 

本 品 在 乙醇 或 乙醚 中 易 溶 ,在 沸水 中 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 中 
略 溶 ,在 水 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 158 一 161'C 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 水 溶液 ,加 三 氢化 铁 试 液 1 滴 , 即 
显 紫 董 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 57 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 取 本 品 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,再 精密 
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量 取 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 溶 液 。 取 4- 羟基 葵 甲 酸 、4- 羟 基 间 苯 二 甲酸 与 苯酚 对 照 
品 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 4- 羟 
基 苯 甲酸 5ug 4- 羟基 人 间 葵 二 甲酸 2. 5pg 与 芋 酚 1pg 的 混合 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 
十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 栈 酸 (60 : 
40 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 、 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 和 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
与 对 照 品 溶液 中 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 ,4- 羟 基 苯 甲酸 不 得 过 0.1%,4- 卷 基 间 茶 二 甲酸 不 得 过 
0.05% ,苯酚 不 得 过 0.02% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0. 25 倍 (0. 05%) ;各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 2% ) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 乙醇 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 绥 
冲 液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 中 性 稀 乙 醇 
(对 酚 栈 指示 液 显 中 性 )25ml 溶解 后 ,加 酚 本 指示 液 3 滴 , 用 
氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. Imol/L) 滴 定 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 13. 81mg 的 C He O: 。 

【类 别 〗 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


水 杨 酸 软 高 
Shyuiyangsuan Ruangao 
Salicylic Acid Ointment 


本 品 含 水 杨 酸 (C, Hs 0;) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 黄色 软 宫 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 2g ,加 水 10ml, 微 温 , 振 摇 , 放 冷 ， 
分 取水 溶液 ,加 三 氢化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 紫 草 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (50 : 50 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 304nm。 理 论 板 数 按 水 杨 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 水 杨 酸 10mg) ,精密 称 
定 , 置 烧杯 中 ,加 三 毛 甲 烷 10ml, 超声 使 溶解 ,定量 转移 至 
. 200ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 ,超声 使 水 杨 酸 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20hl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 水 杨 酸 对 照 品 适量 ,精密 
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称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 (局 部 抗 真菌 药 ) 。 

【规格 】 (1)2% (2)5% 

【贮藏 】 密闭 ,在 30C 以 下 保存 。 


水 杨 酸 二 乙 胺 
Shujyangsuan Eryi’ an 


Diethylamine Salicylate 


和 CH; ， OH 
OH 
Cn Hi NO 211. 26 

本 品 为 二 乙 胺 水 杨 酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cu Hi NO， 
不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 .三 握 甲 烷 或 丙酮 中 易 溶 ， 
在 乙醚 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 99 一 102"C 。 

【鉴别 】 1) 取 本 品 的 水 溶液 ,加 三 氢化 铁 试 液 1 滴 , 即 
显 紫 董 色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 加 热 , 即 发 生 类 
似 氮 的 自 气 ,能 使 湿润 的 红色 石 茵 试纸 变 蓝 色 。 

(3) 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 227nm 与 
297nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 257nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 703 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 汝 清 度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 25ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 。 

酸度 ” 取 本 品 0.25g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 6. 5。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 80C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 
0. 5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 适量 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 3. 5)2ml, 再 加 水 至 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 )， 
含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗】 下 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 溶 
解 后 ,加 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 ， 
至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 
毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 21. 13mg 的 Cu Hz NO; 。 

【类 别 〗 解 热 镇 痛 、 非 食 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 水 杨 酸 二 乙 胺 乃 谊 
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水 杨 酸 二 乙 胺 乳 高 
Shuiyangsuan Eryi’ on Rugao 


Diethylamine Salicylate Cream 


本 品 含水 杨 酸 二 乙 胺 (Cu Hz NO ) 应 为 标示 量 的 90,0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 乳 高 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 水 杨 酸 二 乙 胺 0. 2g)， 
加 水 10ml, 充 分 搅拌 使 水 杨 酸 二 乙 胺 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 水 杨 
其 二 乙 胺 项 下 的 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 水 杨 酸 二 乙 胺 项 下 的 鉴别 
(3) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 3. 0g, 加 水 10ml, 搅 拌 均匀 , 依 
法 测定 (通则 0631) , pH 值 应 为 6.5 一 7. 5。 

其 他 ”应 符合 乳 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 有 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 水 杨 酸 二 乙 胺 
20mg) ,精密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 乙醇 约 20ml, 搅 拌 使 水 杨 酸 二 
乙 胺 溶解 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 10ml, 置 另 一 100ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 
莹 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 297nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 按 Ca Hizs NO 的 吸收 系数 ( 豆 关 ?为 186 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 水 杨 酸 二 乙 胺 。 

【规格 〗 (1)20g : 2g (2)20g': 4g (3)30g: 3g 
(4)30g : 6g 


【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


水 杨 酸 镁 


Shuiyangsuanmei 


Magnesium Salicylate 


,4H,O 


Cu Hio MgOs * 4H2O 

本 品 为 双 (2- 卷 基 芋 甲酸 -O! ,O? ) 镁 四 水 合 物 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Ce Hi。MgOs 应 为 98.0% 一 103.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 风化 性 ?水溶 
液 显 微 酸性 反应 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 296nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 60 
图 ) 一 致 。 


370. 60 


水 杨 酸 镁 片 


(3) 本 品 的 水 溶液 显 镁 盐 与 水 杨 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 镁 取 本 品 约 0.8g, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 
中 ,加 水 适量 , 振 揪 15 分 钟 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 50ml, 置 250ml 锥 形 瓶 中 ,加 水 50ml、 氮 - 氯 
化 铵 缓冲 液 (pH 10. 0)5ml 与 铬 黑 工 指 示 剂 少许 ,用 乙 二 胺 四 
醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05molL) 滴 定 , 至 溶液 由 此 红色 转变 为 纯 
蓝 色 。 每 1Iml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 
1. 215mg 的 镁 。 按 干燥 品 计算 , 含 镁 应 为 7.9% 一 8. 3%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 人 干燥 4 小 时 , 减 失 重量 应 为 
17.5%% 一 20.0%% (通则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 
冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 四 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 无 水 水 杨 酸 镁 20ug 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
水 杨 酸 镁 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 20ng 的 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 296nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 3 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 水 杨 酸 镁 片 〈2) 水 杨 酸 镁 胶 赛 


水 杨 酸 镁 片 


Shuiyangsuanmei Pian 


Magnesium Salicylate Tablets 


本 品 含 无 水 水 杨 酸 镁 (Cu Ho MgOs ) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 了 (1) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 296nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 水 使 水 杨 酸 镁 溶解 , 滤 过 ,滤液 
显 镁 盐 与 水 杨 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 
水 定量 稀释 成 每 lml 中 约 含 无 水 水 杨 酸 镁 20pg 的 溶液 , 照 水 杨 
酸 镁 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 另 取水 杨 酸 镁 对 照 品 ?起 ,依法 测 
定 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 无 水 水 杨 酸 镁 0. 5g), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
量 , 振 摇 使 水 杨 酸 镁 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 沼 水 
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杨 酸 镁 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 另 取水 杨 酸 镁 对 照 品 ”起 , 依 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 水 杨 酸 镁 。 

【规格 】 0. 25g( 按 Cu Hio。MgOs。 计 ) 

【贮藏 】 密封 保存 。 


水 杨 酸 镁 胶 襄 


Shulyangsuanmei Jiaonang 


Magnesium Salicylate Capsules 


本 品 含 无 水 水 杨 酸 镁 (Ci Hi MgOs ) 应 为 标示 量 的 
95. 0%~105,0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 细小 颗粒 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 内 容 物 适量 , 照 水 杨 酸 镁 项 下 的 鉴别 
(1)、(3) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 内 容 物 ,在 105C 干 燥 4 小 
时 , 减 失重 量 应 为 17. 5%~20.0% (通则 0831) 。 

溶出 度 ” 照 水 杨 酸 镁 片 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ,加 水 适量 , 振 摇 使 水 杨 酸 镁 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 无 水 水 杨 酸 镁 20pg 的 溶液 。 照 水 杨 酸 镁 含量 测 
定 项 下 的 方法 , 自 “ 另 取水 杨 酸 镁 对 照 品 ”起 ,依法 测定 , 即 得 。 


【类 别 】 同 水 杨 酸 镁 。 
【规格 】 0., 25g( 按 Cu Hio MgOs 计 ) 
【贮藏 】 密封 保存 。 
去 乙酰 毛 花 苷 
Quyixian Maohuagan 
Deslanoside 
Hs 
0 
HO OH 
OH ° 
OH 
OH 


943. 09 


Csr Hs Ow 
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本 品 为 3-[[OB-D- 葡 吡 喃 糖 基 -(1~>4)-O-2,6- 二 脱氧 -8 
D- 核 -已 吡 喃 糖 基 -(1 一 4)-O-2,6- 二 脱氧 -4D- 核 -已 吡 喃 糖 基 - 
(1 一 4)-O-2,6- 二 脱氧 -#D- 核 -已 吡 喃 糖 基 ] 氧 代 ]-12,14- 二 羟 
基 - 心 省 -20(22)- 烯 内 醒 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cu Hrs Ows 应 为 
96.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 苦 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 水 或 三 氯 甲 烷 
中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 吡啶 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 应 为 十 7" 至 十 9”。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 2mg, 置 试管 中 ,加 冰 醋 酸 2ml 溶 
解 后 ,加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 播 匀 , 沿 试管 壁 缓 缓 加 硫酸 2ml， 
在 两 液 层 接 界 处 即 显 棕色 , 冰 栈 酸 层 显 蓝 绿色 。 

(2) 取 本 品 约 2mg, 置 试管 中 ,加 乙醇 2ml 溶解 后 ,加 二 确 
基 葵 甲酸 试 液 与 乙醇 制 氧 氧化 钾 试 液 各 10 滴 , 播 义 , 溶 液 即 
显 红 紫 色 。 

(3) 取 本 品 与 去 乙酰 毛 花 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
中 含 0.2mg 的 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502), 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 10 岂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 
烷 -甲醇 -水 (84 : 15 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 脉 干 , 喷 以 硫酸 - 乙 
醇 (1 : 9), 在 140C 加 热 15 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 荣光 应 与 对 照 品 溶液 
的 主 斑点 相同 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (3)、《4) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 了 到 本 品 ,加 少量 甲醇 超声 使 溶解 ， 
用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 水 为 
流动 相 A; 以 乙 腑 -甲醇 (22 : 14) 为 流动 相 B; 检 测 波长 为 
220nm。 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,去 乙酰 毛 花 苷 峰 与 相 邻 杂 
质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 
们 (2.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
5 信 (5.0%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(C%) 流动 相 B(%) 
0 62 38 
20 62 38 
21 48 52 
45 48 52 
46 62 38 
5 62 38 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 甲 醇 -水 (232 : 148 : 620) 为 流动 相 , 检 测 波 
长 为 220nm, 理论 板 数 按 去 乙酰 毛 花 苷 峰 计算 不 低 于 2000 ,去 
乙酉 毛 花 苷 峰 与 相 邻 杂质 蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
少量 甲醇 超声 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
去 乙酰 毛 花 苷 对 照 品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 强 心 药 。 

【多 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 去 乙酰 毛 花 苷 注射 液 


去 乙酰 毛 花 苷 注射 液 


Quyixian Maohuagan Zhusheye 


Deslanoside Injection 


本 品 为 去 乙酰 毛 花 苷 加 10%% 乙醇 制 成 的 灭 菌 溶液 。 含 
去 乙酰 毛 花 苷 (Cu Hrs Os ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0 史 。 

【性 状 】》 本 品 为 无 色 的 港 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 4ml, 置 试 管 中 , 照 去 乙酰 毛 花 苷 鉴 
别 (1) 2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 去 乙酰 毛 花 苷 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 3.5 倍 (3.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 8 倍 (8.0%%) 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 ,加 氢化 钠 注射 液 制 成 每 lml 中 含 
0.01mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) , 按 静 脉 注射 法 给 药 , 应 
符合 规定 。 

细菌 内 毒 军 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 去 
乙酰 毛 花 苷 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 200EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 pH 7. 0 无 菌 所 化 
钠 - 蛋 白 肪 缓冲 液 冲 洗 ( 每 膜 不 少 于 100ml) ,以 金黄 色 葡萄 球 
菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

溶血 与 凝聚 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1148) ,应 符合 
规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


去 所 胆 酸 


为 填充 剂 ;! 以 乙 且 - 甲 醇 - 水 (232 : 148 : 620) 为 流动 相 ,检测 波 
长 为 220nm。 理 论 板 数 按 去 乙酰 毛 花 苷 峰 计 算 不 低 于 2000， 
去 乙酰 毛 花 苷 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 去 乙酰 毛 花 苷 对 照 品 ,精密 
称 定 , 加 少量 甲醇 超声 溶解 后 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 去 乙酰 毛 花 苷 。 

【规格 〗 2ml : 0. 4mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


去 和 氨 胆 酸 


Quging Dansuan 
Dehydrocholic Acid 


Czs Hss Os 402. 53 

本 品 为 3,7,12- 三 氧 代 -5B- 胆 烷 -24- 酸 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Ca Hs Os 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 玖 松 状 粉 末 ; 无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 略 深 , 在 乙醇 中 微 深 ,在 水 中 几乎 不 
溶 ; 在 氨 氧 化 钠 试 液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 29. 0" 至 十 32. 5°。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 硫酸 lml 与 甲醛 1 滴 , 使 
溶解 ,放置 5 分 钟 ,再 加 水 5ml, 溶 液 呈 黄色 ,并 有 青绿 色 荧 光 。 

(2) 取 本 品 约 20mg, 加 乙醇 lml, 振 播 , 混 匀 , 加 间 二 硝 基 
苯 溶 液 ( 取 间 二 硝 基 葵 1g, 加 乙醇 100ml 使 溶解 , 即 得 ) 。 本 液 
( 临 用 新 制 )5 滴 与 氢 氧 化 钠 溶 液 (1 一 8)0. 5ml, 放 置 ,溶液 呈 
紫色 或 紫红 色 ,渐渐 变 成 神色。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 715 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 奥 际 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 煮 沸 2 分 钟 ， 
应 无 臭 。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.10g, 加 乙醇 30ml， 
振 摇 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

氢化 物 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 100ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 5. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)，。 

硫酸 盐 取 上 述 握 化 物 检 查 项 下 剩余 的 滤液 10ml, 依法 
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检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 
较 , 不 得 更 浓 (0.05%)。 

铀 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml 与 盐酸 2ml, 煮 沸 2 分 
钟 ,冷却 , 滤 过 ,并 用 水 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 使 成 100ml, 揪 
匀 ; 取 10ml 加 稀 硫 酸 1ml, 深 液 不 得 浑浊 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 淖 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 3%。 

重金 恬 。” 取 炽 灼 残 潮 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

微生物 限度 ” 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 :微生物 计 
数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 及 非 无 菌 药品 
微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 ,应 符合 规定 ,同时 10g 供 试 
品 中 不 得 检 出 沙门 茵 。 

【含量 测定 】〗 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 加 中 性 乙醇 (对 
酚 栈 指示 液 显 中 性 760ml, 置 沸水 浴 上 加 热 使 溶解 ,冷却 ,加 酚 
本 指示 液 数 滴 与 新 沸 过 的 冷水 20ml, 用 和 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1moML) 滴 定 , 至 近 终 点 时 加 新 沸 过 的 冷水 100ml 继续 滴 
定 至 终点 。 每 lml 氧 氧化 钠 滴 定 液 (0.1moML) 相当 于 
40. 25mg 的 Co Ha Os 。 

【类 别 〗 利 胆 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 了 】 去 氢 胆 酸 片 


去 氢 胆 酸 片 


Quaing Dansuan Pian 
Dehydrocholic Acid Tablets 


本 品 含 去 氨 胆 酸 (Cz Hs Os ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 1 片 , 研 细 , 置 试管 中 ,加 碳酸 钠 试 液 
10ml, 使 去 气 胆 酸 溶解 ,加 重 氮 葵 磺 酸 试 液 数 滴 , 渐 显 红色 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 去 氢 胆 酸 0. 5g) ,加 中 性 乙醇 (对 酚 栈 指示 液 显 中 
性 )40ml 与 水 20ml, 置 水 浴 上 加 热 10 分 钟 , 时 时 振 播 , 使 去 氢 
胆 酸 溶解 ,加 酚 本 指示 液 3 滴 , 用 氢气 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,至 近 终 点 时 ,加 新 沸 过 的 冷水 100ml 继续 滴定 , 即 得 。 
每 lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0.1moML) 相 当 于 40.25mg 的 
Co, Ha Os 。 

【类 别 】 辣 去 氨 胆 酸 。 

【规格 3 0. 25g 

【如 藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
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OHOH 
Ce HuFN,Os 246.19 


本 品 为 5 -去 氧 -5- 氟 尿 喀 了 喧 核 苷 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs HiFN:Os 应 为 98.0%% 一 102.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 针 状 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 深 ,在 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 188 一 193 ,熔融 同时 
分 解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 十 18. 0" 至 十 21. 0°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.2g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 省 试 液 
lml, 振 播 , 红 色 即 消失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 曲 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 716 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 有 机 氟 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 ”到 本 品 0.20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 5.5。 

游离 氮 离 子 取 本 品 1.0g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
氧化 钠 - 格 橡 酸 钠 缓冲 液 ( 取 氯 化 钠 55g 和 枸 橡 酸 钠 0. 5g, 置 
1000ml 量 瓶 中 ,加 水 约 350ml 使 溶解 ,小 心机 入 氢 氧 化 钠 75g， 
振 揪 使 溶解 , 放 冷 , 边 搅拌 边 小 心 加 入 冰 栈 酸 225ml, 放 冷 , 加 异 
丙 醇 300ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 , 即 得 。 该 缓冲 液 的 pH 
值 为 5. 0 一 5. 5 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
精密 称 取经 105 尼 干燥 4 小 时 的 氟 化 钠 22. Img, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 20ml 使 溶解 ,再 加 入 0. 04% 氢 氧化 钠 溶液 10ml, 用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 上 述 握 化 钠 - 构 析 酸 钠 组 
冲 液 分 别 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 气 化 钠 lpg、3pg、5pg 和 10pg 的 
溶液 ,作为 系列 对 照 品 溶液 。 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 气 
离子 电极 - 甘 录 电极 分 别 测定 系列 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 的 
电位 。 含 游离 氟 离 子 (F- ) 不 得 过 0.05%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
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需 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
村 间 的 7 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105M 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 置 铂 寺 塌 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,路 留 残 渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 潜 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

氧化 物 取 本 品 0. 14g, 照 氢化 物 检 查 法 (通则 0801) 测 
定 , 含 氧化 物 不 得 过 0. 035% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 水 - 乙 且 - 甲 醇 (75 : 5 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
269nm。 理 论 板 数 按 去 氧 氟 尿 苷 峰 计 算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 精密 称 取 去 氧气 
尿 苷 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 让 光 , 密 封 保存 。 

【制剂 】 (1) 去 氧气 尿 苷 片 (2) 去 氧气 尿 苷 分 散 片 
(3) 去 氧 氛 尿 苷 胶囊 
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Quyangfuniaogan Pian 


Doxifluridine Tablets 


本 品 含 去 氧 氟 尿 苷 (Cs HaiEFN:Os) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 去 氧气 尿 苷 
0. 2g) ,加 水 10mjl, 振 播 使 去 氧 氟 尿 苷 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 加 省 
试 液 1ml 振 播 ,红色 即 消失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 去 氧 氟 屎 苷 10p8g 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 269nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 234nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 贮备 溶液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 


稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 去 氧气 尿 苷 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0.5 色 ) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (1.5%%) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 
0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 操作 ,经 30 分 钟 时 ,到 溶 液 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 , 用 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 去 氧 氟 尿 苷 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 269nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 去 氧 氟 
尿 苷 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 
细 粉 适量 ( 约 相 当 于 去 氧 氟 尿 25mg), 置 25ml 量 瓶 中 ， 
加 水 适量 ,超声 处 理 约 10 分 钟 使 去 氧气 尿 苷 溶解 ,取出 ， 
放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 贮备 溶液 ;精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 去 氧 氟 尿 苷 项 下 的 
方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 去 氧 氛 尿 苷 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Quyangfuniaogan Fensanpian 
Doxifluridine Dispersible Tablets 

本 品 含 去 氧 氟 尿 苷 (Cs Hi FN: Os ) 应 为 标示 量 的 
93.0% 一 107.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 去 氧 氟 屎 霸 
0. 2g) ,加 水 10ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 加 省 试 液 1ml, 振 摇 , 红 
色 即 消 失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
去 氧气 尿 苷 10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 , 在 269nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
234nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 去 氧气 尿 苷 lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200mi 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色 
谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 
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相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 7 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 的 主峰 面积 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 3 倍 (1.5%)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 去 氧气 尿 苷 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 269nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 去 氧 
气 尿 背 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10p8g 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 水 - 乙 且 - 甲 醇 (75 : 5 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
269nm。 理 论 板 数 按 去 氧 氟 尿 苷 峰 计 算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 去 氧 扎 屎 苷 25mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ， 
超声 处 理 约 10 分 钟 使 去 氧气 尿 荫 溶解 ,取出 , 放 冷 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 
取 去 氧气 尿 背 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0.1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 去 氧气 尿 苷 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


去 氧气 尿 苔 胶囊 
Quyangfuniaogan Jiaonang 


Doxifluridine Capsules 


本 品 含 去 氧气 尿 苷 (Cs HEFN: 0;) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 去 氧气 尿 苷 
0. 2g) ,加 水 10ml, 振 摇 使 去 氧气 尿 苷 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 加 省 
试 液 1ml 振 播 ,红色 即 消失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0. lmoVL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 去 氧气 尿 苷 10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
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为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
269nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 234nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 〗 有 关 物 质 到 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 贮备 溶液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 混 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 去 氧 氟 尿 苷 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂 
质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0.5%), 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (1.5%%) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 波 
液 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 去 氧气 尿 蔡 10pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 269nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 去 氧 氟 屎 苷 对 照 品 适 量 , 加 溶出 介 
质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相 当 于 去 氧 氟 尿 苷 25mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 
适量 ,超声 处 理 约 10 分 钟 使 去 氧 氟 尿 背 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 贮备 溶液 ;精密 
量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 去 氛 氟 尿 苷 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 去 氧 氟 尿 苷 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


去 羟 肌 菩 
Quqiangllgan 


Didanosine 
oO 
HN TAN 
-Ly 
HOLN 
ley 


Cio His Ni 1 236. 23 

本 品 为 2 ,3“- 双 脱氧 肌 背 。 按 干燥 品 计算 , 合 Ce He NO， 
不 得 低 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 粉末 ;无 自 ; 遇 酸 不 
稳定 。 

本 品 在 水 中 略 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 ;在 
0. 1 molL 氢 氧 化 钠 溶 液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 , 依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 一 24" 至 一 28”。 


有 
养 奖 分 美 
庙 oumao com 
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【鉴别 】 〈1) 取 本 品 与 去 关 肌 苷 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 流 
动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10yg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
控 液 与 对 照 品 溶 液 。 照 有 关 物 质 项 下 色谱 条 件 试验 ,以 流动 
相 人 -流动 相 B(90 : 10) 为 流动 相 , 取 上 述 两 种 溶液 各 20 几 ,分 
剔 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 
向 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1294 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,以 流动 相 A- 流 动 相 B 
(92 : 8) 为 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ) ;精密 量 取 适 量 ,用 上 述 溶剂 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 (4. 6mm X 250mm 5pm); 以 醋酸 外 溶 液 ( 取 醋酸 锐 
3, 86g, 加 水 800ml 溶解 ,用 氨 溶 液 调 节 pH 值 至 8. 0, 加 水 至 
1000ml) 为 流动 相 A, 以 乙 且 - 甲 醇 (50 : 50) 为 流动 相 B, 按 下 
表 进 行 梯度 洗 脱 ; 检测 波长 为 254nm。 取 去 羟 肌 苷 杂质 混合 
对 照 品 适量 , 加 上 述 溶 剂 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0, 5mg 的 溶液 , 取 20p] 注入 液 相 色谱 仪 ,调整 流动 相 比 例 使 去 
羟 肌 苷 峰 的 保留 时 间 为 12 一 15 分 钟 ,2 -去 氧 肌 苷 峰 与 3 去 氧 


肌 苷 峰之 问 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 92 8 
15 92 8 
30 70 30 
45 70 30 
50 92 8 
60 92 8 


取 对 照 溶液 20x1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 主 
成 分 色谱 峰 的 信 噪 比 应 大 于 20。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 照 下 表 中 的 相对 保留 时 间 定 位 各 杂 
质 。 次 黄 嗓 叭 的 峰 面积 与 其 相对 校正 因子 (0. 62) 的 乘积 不 得 过 
对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (0.5%%),2 ,3- 脱 水 肌 苷 的 峰 面 积 不 得 
过 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (0.2%), 其 他 单个 杂质 的 峰 面积 不 
得 过 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 1%) ,杂质 总 量 不 得 过 1.0%。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 5 倍 的 峰 忽略 不 计 。 


序号 杂质 名 称 相对 保留 时 间 

杂质 I 次 黄 嗓 哈 0.3 

杂质 工 肌 苷 0.4 

杂质 焉 2 -去 氧 肌 苷 0. 45 

杂质 到 3 -去 氧 肌 苷 0.5 

杂质 V 2 ,3 -脱水 肌 苷 0.6 

杂质 Yi 2 ,3 -二 去 氧 -2 ,3 -二 去 氢 肌 蔡 0.8 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 


加 入 二 甲 基 亚 砚 5. 0ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
乙 箭 、 二 氨 思 烷 、 乙醇. 甲醇 丙酮 与 异 丙 醇 适量 ,精密 称 定 , 置 


同一 量 瓶 中 ,用 二 甲 基 亚 砚 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 乙醇 
0.5mg、 丙 酮 0.5mg、 异 丙 醇 0.5mg.、 甲 醇 0.3mg、 乙 且 
0. 041mg、 二 氯 甲 烷 0.06mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 
二 法 ) 试 验 , 以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 
相近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温 度 为 40 ,维持 8 分 钟 , 以 每 分 钟 
40C 的 速率 升温 至 200'C ,维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
200" ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 
间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶 液 项 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 
度 均 应 符合 要 求 。 另 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 
样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 乙 有 睛 .二 氯 甲 烷 、 乙 
醇 . 甲 醇 . 丙 酮 与 异 丙 醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ”到 本 品 , 在 105Y 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 50ml 
(如 滴定 终点 不 明显 ,可 适当 加 入 醋 酷 , 冰 醋 酸 与 醋 酷 比例 不 
得 过 1 : 4, 总 体积 仍 为 50ml) , 微 热 使 溶解 , 放 冷 , 照 电 位 滴定 
法 (通则 0701) ,用 高 握 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 23. 62mg 的 Co Hi NOi 。 


【类 别 】〗】 抗 病毒 药 。 
【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 去 羟 肌 奉 肠 溶胶 于 。 (2) 去 产 肌 华 咀 嚼 片 
附 : 
杂质 I 
O 
HN 
\) 他 
Cs Hi NO 136.11 
次 黄 呆 哈 
杂质 工 
O 
N 
HN 
CS 
HOSN ON 
O 
HO OH 
Cio His NiOs 268.23 
肌 营 


。 1115 。 


去 产 肌 昔 肠 溶胶 于 


中 国药 典 2015 年 版 


杂质 下 
O 
N 
HN 
ry 
HONN ON 
- 
HO H 
Cio Hiz Ns Os 252. 23 
2 -去 氧 肌 苷 
杂质 地 
O 
HN N 
CLS 
HONN ON 
- 
H OH 
Co His NO 252. 23 
3“- 去 毛 肌 苷 
杂质 了 
O 
HN 
> 
HONVN NN 
bs 
o 
Cio He NO, 250. 21 
2 ,3'- 脱 水 肌 苷 
杂质 
O 
N 
HN 
CLS 
HOSN ON 
ly 
一” CoHoNO，234.21 
2',3'/- 二 去 氧 -2 ,3'- 二 去 氢 肌 苍 
去 凑 肌 苷 肠 溶 胶 误 


Quqiangiigan Changrongjiaonang 


Didanosine Enteric-coated Capsules 


本 品 仿 去 羟 肌 苷 (Go Hi NO;) 应 为 标示 量 的 
90. 0%~110. 0%。 
【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 包 衣 小 丸 或 颗粒 。 
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【鉴别 3 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 去 卷 
肌 苷 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,充分 振 播 使 去 产 
肌 苷 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 水 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 去 羟 肌 苷 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 249nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ， 
在 222nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 
相 A- 流 动 相 B(92 : 8) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 去 羟 肌 背 
0. 5mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 
制 ) ,精密 量 取 适 量 , 用 上 述 溶 剂 定量 稀释 制 成 每 lmil 中 约 含 
0. 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 去 关 肌 车 项 下 的 方法 测定 ， 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 照 去 郑 肌 苷 项 下 表 中 的 
相对 保留 时 间 定 位 各 杂质 。 次 黄 嘿 哈 的 峰 面 积 与 其 相对 校正 
因子 (0. 62) 的 乘积 不 得 过 对 照 溶 液 主峰 面积 的 7 倍 (0.7%)， 
2 ,3 -脱水 肌 苷 的 峰 面积 不 得 过 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 们 
(0. 3%) ,其 他 单个 杂质 的 峰 面 积 不 得 过 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(0. 2%) ,杂质 总 量 不 得 过 1. 2%。 供 试 品 溶液 中 小 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 0. 5 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 方法 2), 先 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 , 取 溶 液 10ml, 作 为 
供 试 品 溶液 (1)。 弃 去 上 述 各 溶出 杯 中 的 酸 液 ,随即 在 各 溶出 
杯 中 加 入 预 热 至 37'C 土 0. 5'C 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8)[ 取 
0. lmoML 盐酸 溶液 -0. 2mol/L 磷酸 钠 溶液 (3 : 1) ,混合 均匀 ， 
必要 时 用 2mol/L 盐酸 溶液 或 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 
值 至 6.8]900ml, 转 速 不 变 ,继续 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 
液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 缓冲 液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (2); 另 取 本 品 1 粒 , 倒 尽 
内 容 物 , 空 胶 夺 用 乙醇 清洗 干净 挥 干 后 ,按照 供 试 品 溶液 (1) 
的 制备 方法 制备 的 溶液 作为 空白 溶液 (1) , 取 供 试 品 溶液 (1)， 
以 空白 溶液 (1) 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 249nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 光度 值 不 得 过 0. 52( 标 示 
量 的 10%)。 取 供 试 品 溶液 (2), 以 上 述 缓冲 液 为 空白 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 249nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 去 羟 且 苷 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 上 述 缓冲 液 深 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 计 
算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 酷 酸 猎 溶 液 ( 取 醋酸 铵 3. 86g, 加 水 800ml 溶解 ,用 
氨水 调节 pH 值 至 8.0, 加 水 至 1000ml)- 乙 赋 -甲醇 (90 : 5 : 5) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 去 羟 肌 昔 峰 计算 不 
低 于 6000, 去 产 肌 苷 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
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测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 混合 均匀 , 研 细 ,精密 称 
取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 去 羟 肌 苷 25mg) ,加 流动 相 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 去 关 肌 苷 10ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ! 另 取 去 羟 肌 苷 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 则 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 去 羟 肌 苷 。 

【规格 】 0. 1g 

【她 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


去 羟 肌 苷 咀 锯 片 


Quqiangjigan Jujuepian 
Didanosine Chewable Tablets 


本 品 含 去 羟 肌 背 (CCo Ho Ns O;) 应 为 标示 量 的 
90, 0%~110, 0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 片 。 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 去 产 肌 苷 5mg), 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 水 适量 振 摇 使 去 羟 肌 苷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 去 关 肌 苷 10pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 249nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 ,在 222nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 
相 A- 流 动 相 B(92 : 8) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 去 羟 肌 昔 
0. 5mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 
制 ), 精 密 量 取 适 量 ,用 上 述 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 去 羟 肌 苷 项 下 的 方法 测定 ， 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 照 去 羟 肌 苷 项 下 表 中 的 
相对 保留 时 间 定 位 各 杂质 。 次 黄 味 叭 的 峰 面 积 与 其 相对 校正 
因子 (0. 62) 的 乘积 不 得 过 对 照 溶液 主峰 面积 的 7 倍 (0.7%% )， 
2 ,3 -脱水 肌 苷 的 峰 面 积 不 得 过 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(0, 3%) ,其 他 单个 杂质 的 峰 面 积 不 得 过 对 照 溶 液 的 主峰 面积 
(0,2%) ,杂质 总 量 不 得 过 1. 2%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
对 照 溶液 主峰 面积 0. 5 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 (25mg 规格 )1 片 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 去 羧 肌 苷 完全 溶解 后 放 至 室温 ,再 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流 
动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 溶液 , 照 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

制 酸 力 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,和 置 
250ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L)100ml， 
密 塞 ,在 37C 不 断 振 摇 20 分 钟 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 加 
溴 酚 蓝 指示 液 2 滴 ,用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 滴 定 。 每 片 


消耗 盐酸 滴定 液 (0. lmol/L) 的 体积 不 得 少 于 170ml。 

重金 赂 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 铵 溶液 ( 取 醋 酸 匀 3. 86g, 加 水 800ml 溶解 ,用 
氨水 调节 pH 值 至 8.0, 加 水 至 1000ml)- 乙 有 稍 -甲醇 ( 90 : 5 : 5) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 去 羟 肌 苷 峰 计 
算 不 低 于 6000 ,去 羟 肌 苷 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 去 产 肌 苷 25mg) ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 去 羟 肌 苷 10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 去 叛 肌 苷 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 去 产 肌 背 。 

【规格 】 (1)25mg (2)100mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


甘 油 
Ganyou 
Glycerol 


OH 


Ho、 八 _o 
Cs Hs Os 92. 09 


本 品 为 1,2,3- 丙 三 醇 。 含 C; Hs O; 不 得 少 于 95.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 、 澄 清 的 黏稠 液体 ;有 引 湿性 ,水 溶 
液 (1 一 10) 显 中 性 反应 。 

本 品 与 水 或 乙醇 能 任意 混 溶 ,在 丙酮 中 微 溶 ,在 三 氰 甲烷 
或 乙醚 中 均 不 溶 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) ,在 25 人 时 不 小 
于 1.2569。 

【鉴别 〗 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 
集 1268 图 ) 一 致 。 

【检查 】 颜色 取 本 品 50ml, 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,与 
对 照 液 ( 取 比 色 用 重 铬 酸 钙 液 0.2ml, 加 水 稀释 至 50ml 制 成 ) 
比较 ,不 得 更 深 。 

氯 化 物 取 本 上 品 5. 0g, 依 法 检查 (通则 0801), 与 标准 握 
化 钠 溶 液 7. 5ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 0015%)。 

硫酸 盐 取 本 品 10g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 
钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 002%)。 

脂肪 酸 与 酯 类 ”到 本 品 40g, 加 新 沸 过 的 冷水 40ml, 再 精 
密 加 氢气 化 钠 滴定 液 (0. 1moVL)10ml, 播 匀 后 ,煮沸 5 分 钟 ， 
放 冷 ,加 酚 栈 指示 液 数 滴 ,用 盐酸 注定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 剩 余 
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的 氢 氧 化 钠 , 并 将 滴定 的 结果 月 空白 试验 校正 ,消耗 的 氢 氧 化 
钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 不 得 过 4. 0ml。 

丙烯 醛 、 葡 萄 糖 与 铵 盐 ” 取 本 品 4.0g, 加 10% 氨 氧化 钙 
溶液 5ml, 混 匀 ,在 60C 放 置 5 分 钟 , 不 得 显 黄 色 或 发 生 氨 臭 。 

易 炭 化 物 ” 取 本 品 4.0g , 照 易 炭化 物 检查 法 (通则 0842) 
项 下 方法 检查 , 静 置 时 间 为 1 小 时 ,如 显 色 ,与 对 照 溶液 ( 取 比 
色 用 氯 化 销 溶液 0,2mi、 比 色 用 重 铬 酸 钾 溶液 1. 6ml 与 水 
8. 2ml 制 成 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

二 甘 醇 乙 二 醇 与 其 他 杂质 ” 取 本 品 约 10g, 精 密 称 定 ， 
置 25ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 (每 lml 中 含 0. 5mg 正己 
醇 的 甲醇 溶液 )5ml, 加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 取 二 甘 醇 . 乙 二 醇 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 含有 二 甘 醇 、 乙 二 醇 各 0. 5mg 的 溶液 ;精密 量 取 
5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 5ml, 用 甲醇 稀释 至 
刻度 ,作为 对 照 品 溶液 。 另 取 二 甘 醇 、. 乙 二 醇 、 正 已 醇 与 甘油 
适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含有 甘油 
400mg, 二 甘 醇 . 乙 二 醇 与 正己 醇 各 0. 1mg 的 溶液 ,作为 系统 
适用 性 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 试 验 , 用 6% 氰 丙 基 
莱 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烧 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 
柱 为 色谱 柱 ;程序 升温 ,起 始 温度 为 100'C ,维持 4 分钟 ,以 每 
分 钟 50C 的 速率 升温 至 120"C ,维持 10 分 钟 ,再 以 每 分 钟 
50 心 的 速率 升温 至 220°C ,维持 6 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200°C ; 
检测 器 温度 为 250'C 。 取 系统 适用 性 溶液 1p1, 注 人 气相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 
品 溶液 重复 进 样 ,二 甘 醇和 乙 二 醇 峰 面积 与 内 标 峰 面积 比值 的 
相对 标准 偏差 均 不 得 大 于 5% 。 依 次 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 
照 品 溶液 各 lj, 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 
面积 计算 , 供 试 品 中 含 二 甘 醇 与 乙 二 醇 均 不 得 过 0. 025% ;如 有 
其 他 杂质 峰 , 扣 除 内 标 峰 按 面积 妇 一 化 法 计算 ,单个 未 知 杂 质 
不 得 过 0.1% ;杂质 总 量 ( 包 含 二 甘 醇 . 乙 二 醇 ) 不 得 过 1.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 20. 0g, 加 热 至 发 火 ,停止 加 热 ,使 自然 
燃烧 后 , 放 冷 ,依法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 不 得 过 2mg。 

铁 盐 ” 取 本 品 10. 0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 0002%% ) 。 

重金 尾 ” 取 本 品 5. 0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 
水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 二 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0.20g, 精 密 称 定 , 加 水 90ml, 混 匀 ， 
精密 加 入 2. 14% (g/ml) 高 碳酸 钠 溶 液 50ml, 摇 匀 , 暗 处 放置 15 
分 钟 后 ,加 50%(g/ml) 乙 二 醇 溶液 10ml, 播 匀 , 暗 处 放置 20 分 
钟 , 加 酚 栈 指示 液 0. 5ml, 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 
红色 ,30 秒 内 不 褪色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1moVL) 相 当 于 9. 21mg 的 Gs HsO;。 

【类 别 〗 润滑 性 泻药 。 

【贮藏 〗 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 甘油 栓 


* 118 。 


甘油 栓 
Ganyou Shuan 


Glycerol Suppositories 


【处 方 】 

甘油 1820g 
硬 脂 酸 钠 180g 

制 成 1000 粒 

【 制 法 】 取 甘 油 , 在 蒸汽 夹层 锅 内 加热 至 120C ,加 


入 研 细 干燥 的 硬 脂 酸 钠 , 不 断 搅拌 ,使 之 溶解 ,继续 保温 
在 85~95'C ,直至 溶液 浴 清 , 滤 过 , 浇 模 ,冷却 成 型 , 脱 
模 , 即 得 。 

{性状 〗 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 透明 或 半 透 明 栓 。 

【检查 】 除 融 变 时 限 不 检查 外 ,其 他 应 符合 栓剂 项 下 有 
关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【类 别 】 润滑 性 泻药 。 

【贮藏 ” 密封 ,在 30C 以 下 保存 。 


甘油 果糖 氧化 钠 注射 液 


Ganyou Guotang Luhuana Zhusheye 


Glycerol Fructose and Sodium Chiloride Injection 


本 品 为 含 甘 油 、. 果糖 与 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 甘油 
(CG; Hs O;) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%% , 含 果糖 (Cs Hiz0s) 
与 氯 化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 量 的 93. 0 一 107.0%% 。 


【处 方 】 

甘油 100g 
果糖 50g 
氢化 钠 9g 
注射 用 水 适量 
全 量 1000ml 
【性 状 3 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 


【鉴别 】 《1) 取 本 品 10ml, 加 间 葵 二 酚 0. 1g 与 盐酸 1ml， 
在 水 浴 中 加 热 3 分 钟 ,应 显 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 三 个 主 
轿 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 三 个 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

《3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(4) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

5- 羟 甲 基 糠 醋 ” 取 本 品 5.0ml, 加 水 至 20. 0ml, 摇 匀 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测定 
航 光 度 , 吸 光度 不 得 过 0. 80。 
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重金 属 ” 取 本 品 50ml, 置 蒸发 严 中 ,加热 燕 发 至 20ml, 加 
区 节 盐 绥 冲 液 L(PH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 二 。 

辜 盐 ” 取 本 品 4ml, 加 盐酸 5ml 与 水 19ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 000 05%)。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 0632) ,本 品 的 
涉 进 压 摩尔 浓度 比 应 为 6. 5 一 7. 5。 

热 原 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 
lkg 缓慢 注射 10ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,采用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

包 溢 条件 与 系统 适用 性 试验 ”用 磺 酸 型 聚 茶 乙 烯 与 二 乙 
焕 茶 共聚 体 阳 离子 交换 树脂 H 型 为 填充 剂 ;以 0. 04mol/L 磷 
本 溶液 为 流动 相 ; 柱 温 为 50'C ,检测 波长 为 200nm。 出 峰 顺 序 
依次 为 气 化 钠 、 果 糖 、 甘 油 , 理论 板 数 按 氢 化 钠 烽 计算 不 低 于 
2500, 各 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
逮 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 氯 化 钠 .果糖 与 甘油 对 照 品 各 适量 ， 
精密 称 定 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
分 别 含 9mg、50mg 与 100mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 脱水 药 。 

【规格 】 (1)250ml 

【贮藏 】 密闭 保存 。 

注 :渗透 压 康 尔 浓度 比 的 测定 用 标准 溶液 的 制备 

精密 称 取经 500~650'C 干 燥 40 一 50 分 钟 并 置 干 燥 器 ( 硅 
胶 ) 中 放 冷 的 基准 氯 化 钠 5.756g, 加 水 使 溶解 并 稀释 至 
100ml, 播 匀 。 该 标准 溶液 的 渗透 压 摩 尔 浓 度 值 是 
1800mOsmol/kg。 


(2)500ml 


甘油 磷酸 钠 
Ganyou Linsuanna 


Sodium Glycerophosphate 


CsH; NasOsP 216. 04 
本 品 为 -甘油 磷酸 钠 与 8 甘油 磷酸 钠 的 混合 物 , 按 无 水 
物 计算 , 含 C; H; NazOsP 应 为 98.0 上 一 102.0%%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 结晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 丙酮 中 不 溶 。 
【鉴别 〗 (1) 取 本 品 0. 1g, 加 硫酸 氢 钾 0.5g, 混 合 后 , 置 
试管 中 ,加 热 , 即 发 生 丙 烯 醛 的 刺激 性 臭 气 。 


甘油 磷酸 钠 


(2) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(3) 取 本 品 约 0. 1g, 加 稀 硝 酸 5ml, 加 热 至 沸 约 1 分 钟 , 放 
冷 应 显 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 30ml 溶 解 后 ,加 盐 
酸 滴定 液 (0. l1mol/L)1.0ml 与 酚 融 指示 液 4 滴 ,溶液 应 
无 色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 溶 
液 应 澄清 无 色 , 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

游离 甘油 与 乙醇 中 可 溶 物 取 本 品 1.0g, 加 无 水 乙醇 
25ml, 搅 拌 10 分 钟 , 滤 过 , 滤 潭 用 乙醇 5ml 洗 涤 ,合并 滤液 
与 洗 液 ,在 水 治 上 蒸 干 ,在 70C 干 燥 1 小时, 残 深 不 得 
过 10mg。 

氢化 物 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 60g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

游离 磷酸 盐 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 ,吸取 1. 0ml 
加 水 稀释 成 100ml, 加 钼 酸 铵 溶液 ( 取 钻 酸 钱 2. 5g, 加 水 20ml， 
加 热 溶解 , 取 硫 酸 28ml 用 50ml 水 稀释 , 放 冷 ,混合 两 液 , 并 用 
水 稀释 成 100ml) 4ml, 揪 匀 ,加 氧化 亚 锡 溶 液 ( 取 氯 化 亚 锡 
3. 3g, 加 盐酸 1ml 溶解 ,加 水 至 10ml, 量 取 lml 加 2mol/L 盐 
酸 溶液 9ml, 混合 , 即 得 )0. 1ml, 播 匀 ,放置 10 分 钟 , 如 显 色 ,与 
标准 磷酸 盐 溶液 (精密 称 取 在 105C 干燥 2 小 时 的 磷酸 二 氢 钾 
0.716g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 
取 1 00ml, 蛋 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 )2. 0ml， 
加 水 98ml, 与 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 1%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 应 为 29.0%~33. 5%。 

铁 盐 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 004%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 0.40g, 加 盐酸 5ml 与 水 21ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0005%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 20g, 精 密 称 定 ,加 水 30ml 溶解 ,加 
酚 酝 指示 液 4 滴 , 用 硫酸 滴定 液 (0. 05moML) 滴 至 恰 使 溶液 无 
色 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L) 
滴定 ,记录 电位 滴定 消耗 的 硫酸 滴定 液 (0.05molL) 体 积 。 
每 1ml 硫酸 滴定 液 (0.05mo/L) 相当 于 21.6mg 
的 Cs H; Nas Oe P。 

【类 别 】 补 磷 药 。 

【贮藏 】 密闭 保存 。 

【制剂 】 甘油 磷酸 钠 注射 液 
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甘油 磷酸 钠 注射 液 
甘油 磷酸 钠 注 射 液 


Gonyou Linsuanna Zhusheye 


Sodium Glycerophosphate Injection 


本 品 为 甘油 磷酸 钠 的 灭 艺 水 溶液 , 含 磷 (P) 应 为 28. 80 一 
33. 14mg/ml, 含 钠 (Na) 应 为 43. 68 一 48. 28mg/ml。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

鉴别 】 (1) 取 本 品 lml, 加 水 10ml, 加 稀 硝酸 10ml 与 钻 酸 
匀 试 液 5ml, 加 热 , 放 冷 , 生 成 黄色 沉淀 ;沉淀 在 氨 试 液 中 溶解 。 

(2) 取 本 品 5ml, 置 试管 中 ,加 硫酸 氢 钾 适量 ,加 热 , 即 发 
生 丙 烯 醛 的 刺激 性 臭 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 7.2 一 7.6( 通 则 0631) 。 

游离 磷酸 盐 ”对 照 品 溶液 的 制备 ” 同 含量 测定 项 下 磷 项 
下 的 对 照 品 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 1. 0ml, 加 水 稀释 至 30ml, 摇 匀 , 即 为 供 
试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 磷 测 定 方法 , 自 “ 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 品 溶液 各 5ml” 起 ,依法 测定 , 供 试 品 溶液 的 吸光 
度 不 得 大 于 对 照 品 溶液 的 吸光 度 (<<0. 03mmol/L)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 16EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 钠 精密 量 取 本 品 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 氯 化 饮 溶液 
( 取 和 氧化 多 63. 34g, 加 水 溶解 ,并 稀释 至 1000ml)4. 0ml, 用 水 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 在 130'C 干 燥 至 
恒 重 的 氯 化 钠 1. 2711g, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 使 溶解 并 稀释 至 
刻度 (每 1ml 含 钠 lmg) , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 100ml 量 瓶 4 只, 分别 加 上 述 溶液 
0. 00ml,0. 05ml,1. 00ml, 1. 50ml, 各 加 氯 化 饮 溶 液 4.0ml, 用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 
(通则 0406 第 一 法 ) ,在 589nm 的 波长 处 分 别 测 定 ,计算 , 即 得 。 

磷 精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml 置 瓷 增 吉 中 ,加 氧化 锌 1g, 置 电炉 上 炭 
化 ,在 600C 炽 灼 1 小时, 放 冷 , 加 水 5ml 与 盐酸 5ml, 加 热 者 
沸 溶 解 ,定量 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 在 105C 干 燥 2 小 时 的 磷酸 二 氢 钾 
136. 09mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 5ml， 
分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,加 钼 酸 锐 溶液 [ 称 取 钻 酸 铵 5g, 加 5% 
(g/ml) 硫 酸 溶液 溶解 ,并 稀释 至 100ml]1ml 与 0.5%% 对 葵 二 
酚 溶 液 [ 称 取 对 苯 二 酚 0. 5g, 加 0.25%(g/mb 硫酸 溶液 溶解 
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并 稀释 至 100ml; 临 用 新 制 ]liml, 再 加 50% 醋酸 钠 溶液 3ml， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 720nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 补 磷 药 。 

规格】 10ml : 2. 16g 

贮藏 〗 25'C 以 下 ,不 得 冰冻 ,密闭 保存 。 


甘 氨 双 哗 钠 
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Glycididazole Sodium 
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Cis Hzz N1 NaO1o * 3H2O 573. 45 

本 品 为 N,N- 双 [2-[(2- 甲 基 -5- 硝 基 -1H- 显 哗 -1- 基 ) 乙 氧 
基 j-2- 氧 代 - 乙 基 ] 甘 氨 酸 钠 三 水 合 物 。 按 无 水 无 残留 溶剂 计 
算 , 含 Cs Hz Ni: NaOie 应 为 97.0% 一 102.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄 色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 ; 遇 光 色 渐变 深 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 深 ,在 三 毛 甲 烷 或 环 已 烷 中 不 溶 ;在 
冰 醋 酸 中 易 溶 。 

【鉴别 ] 《1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 甘 氨 双 只 
钠 约 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 319nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1129 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 色 
液 (通则 0901 第 一 法 ) 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 临 用 新 制 。 取 含量 测定 项 下 的 供 
试 品 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 精密 称 取 甲 硝 
唑 对 照 品 适量 ,加 流动 相 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 ,精密 量 到 供 试 品 溶液 ,对照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 201l, 分 
别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 甲 硝 唑 按 外 标 法 以 峰 面 
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注射 用 甘 氨 双 唑 钠 


积 计 算 , 不 得 过 1. 0%% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
沪 主 峰 面积 的 0, 5 倍 (0. 5%% ) ;杂质 总 量 不 得 过 2. 0% 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 , 精 
瞩 加 入 内 标 溶液 ( 取 乙 酸 乙 酯 适量 ,用 二 甲 基 亚 砚 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 称 取 乙 醇 适量 ,用 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 乙醇 0. 5mg 的 溶液 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 。 以 聚 乙 二 醇 (PEG- 
20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温 度 
60C ,保持 10 分 钟 ,再 以 每 分 钟 20C 的 升温 速率 升 至 200C ， 
保持 3 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 230'C ,检测 器 温度 为 250C。 取 
对 照 品 溶液 1p1 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,乙醇 与 内 标 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lpl, 分 
别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 蜂 面 积 比 值 计 
算 , 含 乙 醇 不 得 过 0. 5%。 

氧化 物 “ 取 本 品 0. 30g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检查 ( 通 
则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 
更 浓 (0. 020%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
会 水 分 应 为 9.0% 一 11.5%。 

结晶 性 ” 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981 第 一 法 ), 应 
符合 规定 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 05mol/L 醋酸 钻 溶 液 (pH 7. 1) (15 : 85 ) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 316nm。 理 论 板 数 按 甘 氨 双 唑 钠 峰 计算 不 
低 于 3000, 甘 氨 双 哗 钠 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 精密 称 取 甘 氨 双 唑 钠 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 放射 增 敏 药 。 

【贮藏 密封 , 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 甘 氨 双 唑 钠 


注射 用 甘 氨 双 唑 钠 
Zhusheyong Gan’ an Shuangzuona 


Glycididazole Sodium for Injection 


本 品 为 甘 氨 双 唑 钠 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计算 , 含 无 水 
甘 氨 双 唑 钠 (Ce Hzs N; NaOu ) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 
【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 的 丽 松 块 状 物 或 粉末 ; 


无 臭 ; 遇 光 色 渐变 黄 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 无 水 甘 氨 双 
唑 钠 约 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 319nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 无 水 甘 
氨 双 唑 钠 约 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 
6. 5~8, 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 无 水 
甘 氨 双 唑 钠 约 10mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 
浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 
黄 绿色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 临 用 新 制 。 取 含量 测定 项 下 的 供 
试 品 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 精密 称 取 甲 硝 
只 对 照 品 适量 ,用 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 甲 硝 唑 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 ,不 得 过 2.0%; 其 他 单个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%) ;杂质 总 量 不 得 过 4. 0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%。 

热 原 ” 取 本 品 ,加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 lml 中 含 无 水 甘 
氨 双 蛤 钠 约 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 
体重 每 1kg 注射 1ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 pH 7.0 无 菌 氧化 钠 -蛋白 肪 缓冲 液 适 
量 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 pH 7. 0 无 菌 氯 化 钠 -蛋白 肛 
缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 200ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -0. 05moML 醋酸 铵 溶液 (PH 7.1)(15 : 85) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 316nm。 理 论 板 数 按 甘 氨 双 唑 钠 峰 计算 不 
低 于 3000, 甘 氨 双 唑 钠 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”和 避 光 操作 。 临 用 新 制 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 
物 , 混 合 均匀 ,精密 称 取 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 无 水 甘 氮 双 唑 钠 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 甘 氮 双 
哗 钠 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甘 氨 双 唑 钠 。 

【规格 〗 按 Cis Hz N: NaOw 计 

【贮藏 】 密闭 , 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


(1)0.25g (2)0.6g 
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甘 氮 酰 谷 氨 酰 胺 . 


甘 氨 酰 谷 氨 酰 胺 


Gan’ anxian Gu’ anxian’ an 


Glycyl Glutamine 


0 0 
A 
HNH sD 
7~ NH 
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C; HisNsO, » Hi:O 221.21 

本 品 为 甘 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 胺 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 
C, His N; Os 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 丙酮 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 一 1. 2* 至 一 2. 4*。 

【鉴别 】 (1) 玫 本 品 约 20mg, 加 水 约 1ml 溶解 ,加 芭 三 酮 
试 液 5 滴 , 加 热 , 即 显 蓝 紫色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 2g, 置 试管 中 ,加 和 毛 氧 化 钠 试 液 5ml, 缓 组 
者 沸 , 即 发 生 氨 自 ,能 使 润 湿 的 红色 石 营 试纸 变 蓝 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~6. 0。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 20ml 
后 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 
测定 透 光 率 ,不 得 低 于 98.0% 。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ,如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标 
准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 浓 。 

所 化 物 ” 取 本 品 0. 30g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铁 盐 ” 取 本 品 0.10g, 在 60 以 下 减 压 蒸 馅 ,依法 检查 
(通则 0808) ,与 标准 氯 化 铵 溶液 10. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ， 
不 得 更 深 (0. 10% ) 。 

有 关 物 质 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 及 系统 适用 性 试验 用 氨基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ;以 0.05mol/L 磷酸 二 和 毛 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
4.5)- 乙 有 睛 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 
按 甘 氨 酰 谷 氨 酰胺 峰 计算 不 低 于 2000。 取 本 品 50mg, 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 浓 过 氧化 氢 溶 液 5ml, 放 置 30 分 钟 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 
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谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 甘 氨 酰 谷 氮 酰 胺 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 
工 对 照 品 .杂质 开 对 照 品 适量 ,分 别 精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 Iml 中 各 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 ; 分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 lml, 置 同一 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 对 照 溶液 。 
取 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 
取 供 斌 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2. 5 售 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 含 杂质 工 与 杂质 工 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
均 不 得 过 0.5% ;其 他 单个 未 知 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
中 甘 氨 酰 谷 氨 酰 胺 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%) ;其 他 未 知 杂质 色 
谱 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 甘 氨 酰 谷 氨 酰 胺 峰 面 积 
(1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 品 溶液 甘 氨 酰 谷 氨 
酰胺 峰 面 积 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

其 他 氨基 酸 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 适宜 浓 
度 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 另 取 甘 氨 酸 、 谷 氨 酰 胺 、 谷 氨 酸 和 
甘 氨 酰 谷 氨 酰 胺 对照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 适宜 浓 
度 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 用 适宜 的 氨基 酸 分 析 仪 或 
高 效 液 相 色谱 仪 进行 分 离 测定 ,甘氨酸 峰 、 谷 氨 酰 胺 峰 、 谷 氨 
酸 峰 和 甘 氨 酰 谷 氨 酰 胺 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 含 甘氨酸 不 得 过 1.0% , 谷 氮 酰胺 和 谷 氮 
酸 的 总 量 不 得 过 0. 5%。 

残留 溶剂 、 取 本 品 50mg, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 
水 lml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 乙 醇 、 乙 
酸 乙 酯 .甲苯 各 适量 ,用 二 甲 基 亚 砚 稀 释 制 成 对 照 品 贮备 液 ; 分 
别 精 密 量 取 各 对 照 品 贮备 液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 乙 
醇 25ng、 乙 酸 乙 酯 250pg 和 甲 茶 44. 5ng 的 混合 溶液 ,精密 量 取 
lml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 
(通则 0861 第 二 法 ) 试 验 ,以 5% 莱 基 二 申 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相 
近 ) 为 国定 液 的 毛细 管 柱 ; 起 始 温度 为 40'C ,维持 6 分 钟 ,以 每 
分 钟 10C 的 速率 升温 至 160C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
2007 ;检测 器 温度 为 250Y ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 
为 40 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 主峰 之 间 的 分 离 度 均 
应 符合 要 求 。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 
色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 的 残留 量 不 得 过 
0.05% ,乙酸 乙醚 与 甲 茶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 7.0%% 一 9.0%。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 酒 不 得 
过 0.1%。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 昭 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 五 。 
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砷 盐 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
河 查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

绍 菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1g 甘 氨 
栅 谷 所 酰胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 6EU。( 供 注射 用 ) 
计 【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 
2ml, 冰 醋酸 40ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氧 酸 
清 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 , 每 1ml 高 氢 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 20. 32meg 的 
CHisN;O,. 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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杂质 了 
pS 
O N oO 
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本 品 为 氨基 乙酸 。 按 干燥 品 计 算 , 含 C:H; NO; 不 得 少 
于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 甘氨酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 
相同 。 


甘氨酸 


(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 929 
图 ) 一 致 。 . 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 6 一 6. 6。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 ,不 得 低 于 98. 0%，。 

氮 化 物 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 007%)。 

硫酸 盐 取 本 品 2. 5g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 006% ) 。 

铵 盐 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氢化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 甘 氨 酸 对 照 
品 与 丙 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同 一 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 分 别 约 含 10mg 和 0. 05mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 
性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 
各 2 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丙 醇 -氨水 (7 : 3) 
为 展开 剂 ,展开 约 10cm, 障 干 ,在 80 作 干燥 30 分 钟 , 喷 以 功 三 
酮 的 正 丙 醇 溶液 (1 一 100) ,在 105@ 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检 
视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 
个 完全 分 离 的 斑点 ; 供 试 品 溶液 除 主 斑点 外 ,所 显 杂 质 斑 点 个 
数 不 得 超过 1 个 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 不 得 更 深 
(0.5%), 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0. 1% (通则 0841) 。 

铁 盐 ， 取 本 品 1. 50g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 
百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 lg 甘 氨 
酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 20EU。(〈 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 70mg, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 
1. 5ml 使 溶解 ,加 冰 醋 酸 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 
氧 酸 滴定 液 (0. lmoVL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0.1moVL) 相 当 于 7.507mg 
的 C Hs NO, 。 

【类 别 了 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


氨基 酸 类 药 。 
甘氨酸 冲洗 液 
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甘氨酸 冲洗 液 


甘氨酸 冲洗 液 
Gan’ ansuan Chongxiye 


Glycine Irrigation Solution 


本 品 为 甘氨酸 的 灭 菌 水 溶液 。 含 甘氨酸 (CH; NO; ) 应 
为 标示 量 的 95. 0% ~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 35ml, 置 水 浴 上 燕 发 至 约 5ml, 加 稀 
盐酸 1ml 及 50% 亚 硝酸 钠 溶液 5 滴 , 即 产生 气泡 。 

(2) 取 本 品 , 照 甘氨酸 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 4.5~6.5( 通 则 0631) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 冲洗 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0128) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 10ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 
10ml 和 预先 调节 pH 值 至 9.0 的 甲醛 溶液 10ml, 摇 勾 , 加 混 
合 指示 剂 [ 取 酚 酌 75mg 和 麻 香 草 酚 蓝 25mg, 加 乙醇 -水 
(1 : 1) 适 量 使 溶解 ,并 稀释 成 100ml]5 滴 ,用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
《0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 淡 紫色 ,每 1ml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 7. 507mg 的 Cs Hs NO: 。 

【类 别 】 同 甘 氨 酸 。 

【规格 】 2000ml : 30g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


甘 露 醇 
Ganiuchun 


Mannitol 


HOH HOH 


HO. 
OH 


onndi 
Cs HisO 182. 17 

本 品 为 DD 甘露 糖 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Hu Oe 应 为 
98. 0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 乙 配 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 166 一 170YC 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 外 
酸 锭 溶液 (1-10)40ml, 再 加 入 0. 5mol/L 的 硫酸 溶液 20ml， 
用 水 稀释 至 刻度 ,扬名 ,在 25 包 时 依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 137" 至 十 145°。 

【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 的 饱和 水 溶液 lml, 加 三 氯 化 铁 试 液 
与 氨 氧 化 钠 试 液 各 0. 5ml, 即 生成 棕 黄色 沉淀 , 振 摇 不 消失 ， 
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滴 加 过 量 的 所 氧化 钠 试 液 , 即 溶解 成 棕色 溶液 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1238 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 5.0g, 加 水 50ml 溶解 后 ,加 酚 酝 
指示 液 3 滴 与 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 02mol/L)0.30ml, 应 显 粉 
红色 。 

溶液 的 漆 清 度 与 颜色 取 本 品 1. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
洲 液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 甘 人 露 醇 与 
山梨 醇 各 0. 5g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻 
度 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 磺 化 交 联 的 葵 乙 烯 二 乙烯 基 葵 共 聚 物 为 填 
充 剂 的 强 阳 离子 钙 型 交换 柱 ( 或 分 离 效能 相当 的 色谱 
柱 ), 以 水 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 0.5ml, 柱 温 为 80'C， 
示 差 折光 检测 器 ,检测 温度 为 55'C。 取 系统 适用 性 溶液 
20xl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,甘露 醇 峰 与 山梨 醇 峰 
之 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 色谱 峰 忽 略 
不 计 。 

还 原 糖 ” 取 本 品 5. 0g, 置 锥 形 瓶 中 ,加 25ml 水 使 溶解 ， 
加 构 构 酸 铀 溶液 ( 取 硫 酸 铜 25g、 枸 橡 酸 50g 和 无 水 碳酸 钠 
144g, 加 水 1000ml 使 溶解 , 即 得 )20ml, 加热 至 沸腾 ,保持 沸 
腾 3 分钟, 迅速 冷却 ,加 2. 4% (V/V) 的 冰 醋 酸 溶液 100ml 和 
0. 025mol/L 的 碘 滴 定 液 20. 0ml, 播 匀 ,加 6%(V/V) 的 盐酸 
溶液 25ml( 沉 淀 应 完全 溶解 。 如 有 沉淀 ,继续 加 该 盐酸 溶 
液 至 沉淀 完全 溶解 ) ,用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 
定 , 近 终点 时 加 淀粉 指示 液 1ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消失 。 消 
耗 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.05moyL) 的 体积 不 得 少 
于 12. 8ml。 

氢化 物 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 毛 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 003%)。 

硫酸 盐 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%% ) 。 

草酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 sml, 加 热 溶 解 后 , 放 冷 ,加 氨 
试 液 3 滴 与 氢化 钙 试 液 1ml, 摇 匀 , 置 水 浴 中 加 热 15 分 钟 后 ， 
取出 , 放 冷 ;如 发 生 浑浊 ,与 草酸 钠 溶液 [ 取 草 酸 钠 0. 1523g, 置 
1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 义 。 每 lml 相当 
于 0. lmg 的 草酸 盐 (C:O,)]2. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 
比较 ,不 得 更 浓 (0.02% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 便 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%%( 通 则 0831) 。 
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炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

重金 属 ”有 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重 金属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 使 溶解 ,加 稀 硫酸 5ml 与 
省 化 钾 省 试 液 0. 5ml, 置 水 浴 上 加 热 20 分 钟 , 使 保持 稍 过 量 的 
溴 存在 (必要 时 可 滴 加 省 化 钾 溴 试 液 ), 并 随时 补充 蒸 散 的 水 
分 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 适量 使 成 28ml, 依 法 检查 (通则 
0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 
中 ,加 水 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 10ml, 置 碘 瓶 
中 ,精密 加 高 砚 酸 钠 溶 液 [ 下 硫酸 溶液 (1 一 20)90ml 与 高 碘 酸 
钠 溶液 (2. 3->1000)110ml 混合 制 成 ]50ml, 置 水 浴 上 加 热 15 
分 钟 , 放 冷 ,加 碘化钾 试 液 10ml, 密 塞 ,放置 5 分 钟 ,用 硫 代 硫 
酸 钠 滴定 液 (0. 05molML) 滴 定 ,至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 lml， 
继续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.05molL) 相 当 于 0.9109mg 的 
Cs Hi 0; 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


脱水 药 。 
让 光 ,密封 保存 。 
甘 够 醇 注射 液 


甘露 酵 注射 液 
Ganluchun Zhusheye 


Mannitol Injection 


本 品 为 甘露 醇 的 灭 菌 水 溶液 。 含 甘露 醇 (Ce Hi 0Os ) 应 为 
标示 量 的 95.0 站 一 105.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 1ml, 照 甘露 醇 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 信 应 为 4.5 一 6.5( 通 则 0631)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1g 甘露 
醇 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 25EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 测定 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 磺 化 交 联 的 茶 乙 烯 二 乙 
烯 基 葵 共 聚 物 为 填充 剂 的 强 阳 离子 钙 型 交换 柱 ( 或 分 离 效 能 
相当 的 色谱 柱 ), 以 水 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 0. 5ml, 柱 温 为 
80C , 示 差 折光 检测 器 ,检测 温度 为 55'C 。 另 取 甘 露 醇 与 山梨 
醇 各 0. 5g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,甘露 醇 与 山梨 醇 色 谱 峰 之 
间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 


测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 甘露 醇 5g) ,加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 20p1 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 甘露 醇 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类别 1 同 甘 露 醇 。 

【规格 〗 (1)20ml: 4g (2)50ml: 10g 
(4)250ml : 50g 〈5)500ml : 100g 

【贮藏 】 速 光 , 密 闭 保 存 。 


(3)100ml : 20g 
(6)3000ml : 150g 


艾 司 唑 化 
Alsizuolun 


Estazolam 


Cis Hi CIN, 294.74 

本 品 为 6- 茶 基 -8- 毛 -4 盏 -[1,2,4]- 三 氮 唑 [4,3-a][1,4] 茶 并 
二 氮 杂 草 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Hi CIN4 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 易 洲 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙酸 乙 酯 或 乙 
醇 中 略 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;在 醋 栈 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 229~232°C 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 271nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (El%) 为 349 一 367 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 盐酸 溶液 (1 一 2)15ml, 缓 
缓 表 沸 15 分 钟 , 放 冷 ,溶液 显 芳 香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 
0301)。 

(2) 取 本 品 约 lmg, 加 稀 硫 酸 1~2 滴 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 天 蓝 色 荧光 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 63 
图 ) 一 致 (如 不 一 致 ,用 甲醇 重 结 晶 后 测定 )。 

【检查 】 氯 化 物 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 振 摇 10 分 
钟 , 滤 过 ;分 取 滤 液 25ml, 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 
钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 014%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 223nm。 理 
论 板 数 按 艾 司 唑 仑 峰 计 算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 
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供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 色谱 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 醋 醒 50ml 溶 
解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 2 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 
至 溶液 显 黄色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 
氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 14. 74mg 的 Cis HuCIN,。 


【类 别 】 抗 焦虑 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 艾 司 唑 仑 片 〈2) 艾 司 唑 仑 注射 液 
艾 司 唑 仑 片 


Alsizuolun Pian 


Estazolam Tablets 


本 品 含 艾 司 唑 仑 (Cis Hi CIN, ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】》 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 艾 司 唑 仓 
10mg), 加 乙醇 10ml, 振 揪 使 艾 司 只 仑 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 , 残 酒 照 艾 司 唑 仑 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 艾 司 唑 
仑 2mg) ,用 流动 相 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 艾 司 只 仑 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂 
质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml(l1mg 规格 ) 或 200ml 
(2mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 适 量 ,充分 振 摇 使 
艾 司 唑 仑 溶解 ,用 盐酸 溶液 (91000) 稀 灵 至 刻度 , 播 匀 ，, 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含 
量 , 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

淤 出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
三 法 ), 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)100ml(lmg 规格 ) 或 200ml(2mg 
规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 
时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 268nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ce Ha CIN 
的 吸收 系数 (Ei 总 ) 为 352 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
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【含量 测定 】 取 本 品 30 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 艾 司 唑 仑 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 
溶液 (9 一 1000)60ml, 充 分 振 摇 使 人 区 司 唑 仑 溶解 ,用 盐酸 溶 
液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 ， 
播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 268nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis Hil CINs 的 吸收 系数 (El%) 为 352 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 艾 司 唑 仑 。 
(1)1mg (2)2mg 
遮光 ,密封 保存 。 


艾 司 唑 仑 注射 液 
Alslzuolun Zhusheye 


Estazolam Injection 


本 品 为 艾 司 唑 仑 加 适宜 助 溶剂 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 艾 
司 唑 仑 (Cis Hi CIN; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 淤 明 液体 。 

【鉴别 《1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 艾 司 唑 仑 lmg) ,加 稀 
硫酸 2 滴 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 天 蓝 色 荧光 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.6 一 7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 艾 
司 唑 仑 0. 2mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流 
动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 艾 司 唑 仑 2ng 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 艾 司 唑 仑 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 茶 甲 酸 钠 峰 外 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 223nm。 
理论 板 数 按 艾 司 唑 仑 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀 释 成 每 1ml 
中 约 含 艾 司 唑 仑 10yg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20 由 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 艾 司 唑 仑 对 照 
品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 的 
含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 艾 司 唑 仑 。 
(1)1ml : 1mg 
遮光 ,密闭 保存 。 


(2)1ml : 2mg 
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艾 司 奥 美 拉 唑 钠 


艾 司 奥 美 拉 哗 钠 
Aist aomeilazuona 


Esomeprazole Sodium 


co 人 信和 生 ， 
OL 
4 N = CH 
Cy HisNsO:SNa 367. 40 

本 品 为 5- 甲 氧 基 -2-[(S)-[(4- 甲 氧 基 -3,5- 二 甲 基 -2- 吡 啶 基 ) 
甲 基 ] 亚 硫 酰 基 ]1 正 苯 并 咪唑 钠 盐 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计 ， 
含 C" HisNsOSNa 不 得 少 于 98.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;有 引 湿性 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 
一 致 (通则 0402) 。 

(2) 取 本 品 约 195mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 义 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 3.8% 氮 化 钾 溶 液 10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 精密 量 取 标准 钠 溶液 (每 1ml 相当 于 1. 0mg 的 
Na)lml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
15mjl, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 3.8% 握 化 钾 溶液 10mi, 用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 , 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406) ,在 589. 0nm 的 波长 
处 测定 , 供 试 品 溶液 的 吸光 度 应 与 对 照 品 溶液 的 吸光 度 基本 
一 致 。 

【检查 】 杂质 吸光 度 ” 取 本 品 2. 0g, 加 甲醇 100ml 使 溶 
解 ,立即 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 440nm 与 
650nm 的 波长 处 测定 ,吸光度 均 不 得 大 于 0. 05。 

碱 度 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 100ml 溶解 后 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 10.3 一 11. 3。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 A 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
( 临 用 新 制 ) ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 A 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 2pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 , 用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 (Microspher C18， 
4.6mmX100mm ,3pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) 为 填充 剂 ;以 
水 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.6) (每 1000ml 中 含 磷 酸 二 氢 钠 
0. 0052mol 与 磷酸 氧 二 钠 0.032mol)- 乙 有 哺 (80 : 10 : 10) 为 流 
动 相 A; 以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.6)- 水 (80 : 1 : 19) 为 流 
动 相 B, 检 测 波长 为 302nm, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 分别 
取 奥 美 拉 哗 对照 品 与 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 人 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 均 约 含 0. 02mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 
入 液 相 色谱 仪 , 奥 美 拉 唑 峰 的 保留 时 间 为 14 一 19 分 钟 , 奥 美 
拉 唑 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 取 灵敏 度 溶液 20yl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 主 成 分 峰 高 的 信 品 比 应 大 于 


10。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 30 分 钟 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 峰 面积 归 
一 化 法 计算 ,杂质 I 不 得 过 0.2%, 杂 质 卫 (相对 保留 时 间 约 为 
0. 21) 与 杂质 亚 ( 相 对 保留 时 间 约 为 1. 10) 均 不 得 过 0.1%, 其 
他 单个 杂质 不 得 过 0.1% ,杂质 总 量 不 得 过 0. 5%。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
10 80 20 
30 0 100 
31 100 0 
45 100 0 


及 -对 映 体 取 本 品 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0)( 每 
1000ml 中 含 磷酸 钠 0. 0028mol 与 磷酸 毛 二 钠 0.011mol) 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.32mg 的 溶液 ,精密 量 取 
2ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 ui- 酸 性 糖 蛋白 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.0)( 每 1000ml 中 含 
磷酸 二 氧 钠 0.0175mol 与 磷酸 氨 二 钠 0.0025mol)- 乙 且 (85 : 
15) 为 流动 相 , 检测 波长 为 302nm。 取 奥 美 拉 唑 对 照 品 约 
18mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml 使 溶解 ,用 上 述 磷酸 盐 组 
冲 液 (pH 11. 0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,出 峰 
顺序 依次 为 R- 对 映 体 峰 与 艾 司 奥 美 拉 唑 峰 , 艾 司 奥 美 拉 唑 峰 
的 保留 时 间 为 4 一 5 分 钟 ,两 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 3。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 峰 面 
积 归 一 化 法 计算 , 含 R- 对 映 体 不 得 过 0.5%%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 
中 ,精密 加 入 N,N- 二 甲 基 乙 酰胺 2ml, 密 封 , 揪 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 甲 苯 38mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 N,N- 
二 甲 基 乙 酰胺 稀释 至 刻度 , 播 匀 ; 取 丙 酮 62mg、 甲 醇 38mg 与 
乙 有 睛 25mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 上 述 甲苯 溶 
液 10ml, 用 N,N- 二 甲 基 乙 酰胺 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
2ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,精密 称 人 本 品 0.25g, 密封 , 播 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ), 用 
6%% 氰 丙 基 葵 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 40C ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 
10 必 的 速率 升温 至 100'C ,再 以 每 分 钟 30 的 速率 升温 至 
230C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200'C ,检测 器 温度 为 
2807 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70%C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 对 照 
品 溶液 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 
3.0。 再 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 
图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 。 甲 葵 的 残留 量 不 得 过 0. 03%% , 丙 
酮 .甲醇 与 乙 膊 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.0%。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 置 寺 塌 中 ,加 25% 硫 酸 镁 的 稀 硫酸 溶 
液 4ml, 混 匀 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 ,在 700 一 800C 炽 灼 1 小 时 , 放 
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冷 ,残渣 用 稀 盐酸 10ml 溶解 ,加 酚 栈 指示 液 1 滴 , 滴 加 浓 氨 溶液 
至 溶液 显 粉 红色 , 滴 加 冰 栈 酸 至 粉红 色 消 失 ,再 加 冰 栈 酸 0. 5mj， 
滤 过 ,用 水 冲洗 滤器 ,合并 滤液 与 洗 液 ,用 水 稀释 至 20ml, 依 法 检 
查 ( 通 则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 新 沸 冷 水 
50ml 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 盐酸 滴定 液 
(0, 1mol/L) 滴定 。 每 1ml 盐酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
36. 74mg 的 Ciy His NsO;SNa。 

【类 别 〗 质子 泵 抑制 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 注射 用 艾 司 奥 美 拉 唑 钠 
附 : 


杂质 I 


OO 
SS/ 
[IA ~ 
ao 人 


HC OcH 


Ci HisN3O4S 361. 42 
5- 甲 氧 基 -2-[[(4- 甲 氧 基 -3,5- 二 甲 基 -2- 吡 啶 基 ) 甲 基 ] 磺 
酰基 ]-1E- 茶 并 咪唑 
杂质 下 


Cie His NO 313. 31 
_ 1,4- 二 氢 -1-(5- 甲 氧 基 -1H- 葵 并 咪唑 -2- 基 )-3,5- 二 甲 基 - 
4- 氧 代 -2- 吡 啶 羧 酸 


杂质 下 


N 
We Oem, 


Cis Ha Ns3O3S 359. 44 
5- 甲 氧 基 -2-[[(4- 甲 氧 基 -3,5- 二 甲 基 -2- 吡 啶 基 ) 甲 基 ] 亚 
硫 酰基 ]-1- 甲 基 葵 并 时 唑 与 6- 甲 所 基 -2-[[(4- 甲 气 基 -3,5- 二 
甲 基 -2- 吡 啶 基 ) 甲 基 ] 亚 硫 酰 基 j-1- 甲 基 茶 并 咪唑 


杂质 全 
0 
CH, CH， H 
| | | 
NN 
N TS OCH, 


Ce Hiz NsO3S 331. 39 


» 128 。 


2-LL(C5- 甲 氧 基 -1 五 - 葵 并 咪唑 -2- 基 ) 亚 硫 酰基 ] 甲 基 ]-3,5- 
二 甲 基 -4(1 五 )-1- 吡 啶 酮 


CH;O 
一 SH 
N 


杂质 了 


H 
Cs Hs Ns OS 180.23 
2- 琉 基 -5- 甲 氧 基 -1 五 - 葵 并 咪唑 
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Esomeprazole Sodium for Injection 

本 品 为 艾 司 奥 美 拉 唑 钠 的 无 菌 冻 干 品 。 含 艾 司 奥 美 拉 陛 
钠 按 艾 司 奥 美 拉 唑 (Cry His Ns;O;S) 计 算 , 应 为 标示 量 的 
97.0%~109.0%。 

【和 性状】〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 艾 司 奥 美 拉 唑 
40mg) ,加 水 5ml, 振 摇 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ;以 0.03% 乙 
二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 作为 对 照 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 0. 5ml, 依次 加 入 0.008% 硫 酸 镍 溶液 1.0ml、1mol/L 所 
水 溶液 1. 0ml、1% 丁 二 酮 脖 乙 醇 溶液 1. 0ml, 混 匀 ,放置 1 分 
钟 , 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 均 应 呈 无 色 至 微 黄色 。 辣 时 做 空 
白 对 照 试验 ,溶液 应 明明 显 的 红色 。 

(2) 取 本 品 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0)( 每 1000ml 中 会 
磷酸 钠 0. 0028mol 与 磷酸 氧 二 钠 0. 011mol) 溶 解 并 定 基 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 艾 司 奥 美 拉 唑 0.0img 的 溶液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 奥 美 拉 只 对照 品 10mg, 置 100ml 基 瓶 中 ,加 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 11. 4) (每 1000ml 中 含 磷 酸 钠 0.0179mol 与 磷酸 
毛 二 钠 0.0348mol)15ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 量 取 
5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0) 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 
测定 ,用 a- 酸 性 糖 蛋 白 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 6. 2) (每 1000ml 中 含 磷酸 二 氢 钠 0.0174mol 与 磷酸 氨 二 
钠 0.00253mol)- 乙 且 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 280nm， 
流速 为 每 分 钟 0.6ml。 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20nl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 R- 
对 映 体 与 艾 司 奥 美 拉 唑 , 艾 司 奥 美 拉 唑 峰 保留 时 间 约 为 4 分 
钟 , 两 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 
闻 应 与 对 照 品 溶液 中 艾 司 奥 美 拉 哗 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1 瓶 ,加 0.9% 毛 化 钠 溶液 5. 2ml 
振 摇 使 溶解 后 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 10.0 一 11. 0。 

溶液 的 潜 清 度 ” 取 本 品 1 瓶 , 加 0.9%% 氯 化 钠 溶液 5. 2ml 
溶解 后 ,依法 检查 (通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶 
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液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 应 在 制备 后 的 
15 分 钟 内 进 样 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 
域 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 , 艾 司 
奥 美 拉 唑 钠 杂 质 于 (相对 保留 时 间 约 为 0. 26) 不 得 过 1.3%， 
艾 司 奥 美 拉 唑 钠 杂 质 工 与 艾 司 奥 美 拉 唑 钠 杂 质 亚 (相对 保留 
时 间 约 为 1. 5) 均 不 得 过 0.9%% , 艾 司 奥 美 拉 唑 钠 杂 质 开 (相对 
保留 时 间 约 为 0. 32) 与 艾 司 奥 美 拉 唑 钠 杂 质 V( 相 对 保留 时 间 
约 为 0. 34) 均 不 得 过 0. 3% ,其 他 单个 杂质 不 得 过 0. 2% ,杂质 
总 量 不 得 过 2.6%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 总 峰 面积 
0.05% 的 色谱 峰 忽 赂 不 计 。 

水 分 取 本 品 5 瓶 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 2) 
测定 ,含水 分 不 得 过 5.0%%。 

细菌 内 毒 衰 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 1143) ,每 lmg 艾 
司 奥 美 拉 唑 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 5EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Microspher C18,4. 6mm X 100mm, 3pm 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ) ;以 乙 有 峭 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.4)( 每 1000ml 中 
含 磷酸 二 氢 钠 0.001 23mol 与 磷酸 氮 二 钠 0. 002 98mol)- 四 丁 
基 硫 酸 氨 铵 溶液 [ 取 四 丁 基 硫酸 氨 铵 6.8g, 加 lmol/L 氧 氧化 
钠 溶 液 20ml 使 溶解 ,用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.4) 稀 释 至 
1000ml](26 : 69 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 取 艾 司 
奥 美 拉 唑 钠 杂 质 工 对 照 品 与 奥 美 拉 唑 各 适量 ,加 鉴别 (2? 项 下 
的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11. 0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 
含 0.5pg 的 混合 溶液 , 取 20 由 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
奥 美 拉 唑 峰 的 保留 时 间 为 7 一 8 分 钟 , 奥 美 拉 唑 峰 与 杂质 工 峰 
的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 上品 5 瓶 , 加 鉴别 (2) 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 11.0) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 艾 司 奥 美 拉 只 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 美 拉 唑 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 鉴别 (2) 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.4) 
15ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 了 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 艾 司 奥 美 拉 唑 钠 。 
40mg( 按 C7 Hi N; OS 计 ) 
遮光 ,密闭 保存 。 


艾 司 奥 美 拉 哗 镁 肠 溶 片 
Aisi’ aomeilazuomei Changrongpian 


Esomeprazole Mapgnesium Enteric-coated Tablets 


本 品 含 艾 司 奥 美 拉 唑 镁 按 艾 司 奥 美 拉 了 毗 (Cu His Ns O; S) 


计算 ,应 为 标示 量 的 93.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 ， 
内 含 多 个 肠 溶 微 赛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 艾 司 奥 美 拉 唑 
20mg) , 置 200ml 量 瓶 中 , 加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 11.0)( 每 
1000ml 中 含 磷酸 钠 0. 0137mol 与 磷酸 氧 二 钠 0.0551mol) 
约 120ml, 振 摇 , 加 乙醇 40ml, 超 声 使 艾 司 奥 美 拉 哄 镁 溶 
解 , 放 冷 ,用 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 (PH 11.0) 稀 释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 奥 美 拉 唑 对 照 品 约 
20mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 20ml 使 溶解 ,用 
上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 11. 0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 oa- 酸性 糖 
蛋白 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓冲 液 (pPH 6.0) 
(每 1000ml 中 含 磷 酸 氢 二 钠 0.0747mol 与 磷酸 二 和 氢 钠 
0. 400mol) -水 (150 : 85 : 765) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 
302nm。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 20pl1, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依 次 为 R- 对 映 体 与 艾 司 
奥 美 拉 唑 , 艾 司 奥 美 拉 唑 峰 保 留 时 间 约 为 4 分 钟 , 两 峰 间 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 
对 照 品 溶液 中 艾 司 奥 美 拉 唑 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 艾 司 奥 美 拉 只 40mg), 精 
密 称 定 , 置 50ml 锥 形 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 20ml, 振 摇 
10 分 钟 使 溶解 , 滤 过 , 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 量 取 标 准 镁 溶液 
(每 lml 相当 于 1. 0mg 的 Mg) 适 量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 镁 约 为 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 对 照 品 溶液 与 供 
试 品 溶液 , 照 原 子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406), 在 285. 2nm 
的 波长 处 分 别 测定 , 供 试 品 溶液 的 吸光 度 应 与 对 照 品 溶液 的 
吸光 度 基 本 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 艾 司 奥 
美 拉 唑 20mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 振 
播 , 加 鉴别 (1) 项 下 的 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 11.0)20ml, 振 摇 , 超 
声 使 艾 司 奥 美 拉 呈 镁 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 士 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Microspher C18, 4. 6mm XX 
100mm,3pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 水 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 
7.6) (每 1000ml 中 含 磷 酸 二 氢 钠 0.0052mol 与 磷酸 氢 二 钠 
0.0315mo])- 乙 有 哺 (80 : 10 : 10) 为 流动 相 A; 以 乙 有 睛 -磷酸 盐 缓 
冲 液 (pH 7.6)- 水 (80 : 1: 19) 为 流动 相 了 ,检测 波长 为 
302nm。 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 分 别 取 奥 美 拉 唑 与 杂质 工 对 
照 品 各 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 
0. 02mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20ul 注入 液 相 
色谱 仪 , 艾 司 奥 美 拉 唑 峰 的 保留 时 间 为 14 一 19 分 钟 , 艾 司 奥 
美 拉 唑 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 


。129 。 
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本 药 醇 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%》 
0 100 0 
10 80 20 
30 0 100 
31 100 0 
45 100 0 


取 供 试 品 溶液 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 30 
分 钟 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 峰 面积 归 一 化 法 
计算 ,杂质 工 含量 不 得 过 0.5%% ,其 他 单个 杂质 含量 不 得 过 
0. 2% ,杂质 总 量 不 得 过 2. 0%。 

含量 均匀 度 (20mg 规格 ) ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 
含量 计算 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 二 
法 方法 ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 300ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 ,随即 在 各 溶出 杯 中 加 入 预 热 
至 37'C 土 0. 5 的 0.086mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶液 700ml, 混 匀 , 转 速 
不 变 , 继 续 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 精 密 加 入 0. 25mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 1ml, 氮 匀 , 作 为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 奥 美 拉 唑 对 照 品 约 20mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
乙醇 10ml 使 溶解 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 (pPH 6. 8)( 取 0.086moML 磷 
酸 毛 二 钠 溶 液 700ml 与 0. 1mol/L 盐酸 溶液 300ml, 混 匀 , 即 得 ) 稀 
释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 5ml(20mg 规格 ) 或 10ml(40mg 规格 )， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 磷酸 盐 缓冲 液 (pPH 6.8) 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 精 密 量 取 5ml, 精密 加 0.25mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 1ml, 播 
名 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

耐酸 力 ” 如 平均 溶出 量 不 小 于 标示 量 的 90%, 则 不 再 进 
行 测定 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 一 
法 ), 以 氯 化 钠 的 盐酸 溶液 ( 取 氯 化 钠 1g, 加 盐酸 3. 5ml, 加 水 
至 500ml)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依法 操 
作 , 经 2 小 时 时 , 取 下 转 篮 ,用 水 洗 转 篮 内 颗粒 至 洗 液 呈 中 
性 ,用 少量 鉴别 (1) 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 11.0) 将 颗粒 
分 别 移 至 100ml(20mg 规格 ) 或 200ml(40mg 规格 ) 量 瓶 中 ， 
照 含 量 测定 项 下 的 方法 , 自 *“ 加 乙醇 20ml(20mg) 或 40ml 
(40mg) ”起 依法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,6 片 中 每 片 含 
量 不 得 少 于 标示 量 的 90%; 如 有 1 一 2 片 小 于 标示 量 的 
90% ,但 平均 含量 不 得 少 于 标示 量 的 90% 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 腑 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 3) (每 1000ml 中 含 磷 酸 二 
氢 钠 0.0105mol 与 磷酸 氢 二 钠 0.0300mol)- 水 (35 : 50 : 15) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 302nm。 艾 司 奥 美 拉 唑 峰 的 保留 时 间 应 不 小 
于 3.5 分 钟 , 理 论 板 数 按 艾 司 奥 美 拉 唑 峰 计算 不 低 于 2000 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 分 别 置 100ml(20mg) 或 200ml 
(40mg) 量 瓶 中 ,加 鉴别 (1) 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0) 
60ml(20mg 规格 ) 或 120ml(40mg 规格 ), 振 播 20 分 钟 , 加 乙 


， 130 。 


醇 20ml(20mg) 或 40ml(40mg), 超 声 使 艾 司 奥 美 拉 唑 溶解 ， 
用 鉴别 (1) 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11. 0) 稀 释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 美 拉 唑 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 20ml 使 溶解 ,用 鉴别 (1) 项 下 的 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 11.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 列 度 , 摇 匀 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 每 片 含量 ,并 求 出 10 片 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 质子 泵 抑制 药 。 

【规格 】 按 Cr HoNsO:S 计 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(1)20mg (2)40mg 


H 

Ny 

A 

Hco 信人 人 
HC OCH 


3 


CirHig NsO4S 361.42 
5- 甲 氧 基 -2-[[(4- 甲 氧 基 -3,5- 二 甲 基 -2- 吡 啶 基 ) 甲 基 ] 矿 
酰基 ]-1 互 - 茶 并 咪唑 


本 药 醇 


Benwuchun 
Lumefantrine 


Cl CH; 


Cso Hs Cl NO 528. 94 

本 品 为 (92)-2-( 二 丁 氨基 )-1-[2,7- 二 氯 -9-(4- 氢 葵 基 亚 甲 
基 )-9 厅 药 -4- 基 ] 乙 醇 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ca Hs:Cl NO 不 得 少 
于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;有 苗 杏 仁 臭 。 

本 品 在 丙酮 中 略 深 ,在 乙醇 或 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 125 一 131YC 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 5mg, 置 试管 中 ,加 枸 攀 酸 醋 醋 试 
液 1ml, 置 水 浴 上 加 热 , 即 显 紫 色 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 适量 , 置 水 浴 中 微 温 使 溶解 , 制 成 每 lml 
中 含 10p8g 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
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可 待 因 桔 梗 片 


在 234nm、266nm、301nm 与 335nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 76 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙 腑 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 乙 及 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 3pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 (Agilent Nucleosil 100-5 C18,4.0mm X 
125mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 取 己 烷 磺 酸 钠 5.65g 和 
磷酸 二 氢 钠 2. 75g 溶 于 800ml 水 中 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 
2.3, 用 水 稀释 至 1000ml, 即 得 离子 对 溶液 ,以 离子 对 溶液 -水 - 
乙 脐 - 正 丙 醇 (20 : 50 : 25 : 5) 为 流动 相 A, 离 子 对 溶液 -水 - 乙 
脐 - 正 丙 醇 (20 : 10 : 65 : 5) 为 流动 相 B, 水 - 乙 且 - 正 丙 醇 (1 : 
1: 4) 为 流动 相 C, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 
2.0ml; 检 测 波长 为 2655nm。 取 本 药 醇 与 杂质 丁 对照 品 各 适 
量 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 本 药 醇 0. 3mg 与 杂 

、 质 I 30pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ,本 药 醇 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 0. 5 
取 对 照 溶 液 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,主峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 
10。 青 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 1%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (0. 3%)。 


时 间 ( 分 钟 〉 流动 相 A(%)〉 流动 相 B(%) 流动 相 C(%)》 

0 25 75 0 

14 25 75 0 

19 0 100 0 

20 0 80 20 

26 0 80 20 

27 0 30 70 

50 0 30 70 

51 25 15 0 

56 25 75 0 
残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 


加 N, 入 -二 甲 基 甲 酰胺 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 甲醇 乙醇 .丙酮 . 异 丙 醇 与 甲 茶 各 适量 ,精密 称 定 , 用 NN， 
N- 二 甲 基 纬 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲醇 120ng、 乙 
醇 200ng 丙酮 200pg、 异 丙 醇 200jp8g 与 甲 蔡 36pg 的 混合 溶 
液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残 
留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 莱 基 - 
94% 二 甲 基 聚 硅 氧 煤 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 ;起 始 温度 为 40'C ,维持 5 分 钟 , 再 以 每 分 钟 20C 的 速率 
升温 至 200"C ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 
为 250'C ; 载 气 为 氮气 或 氮气 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 
时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 
离 度 均 应 符合 要 求 ; 再 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 .乙醇 、 丙 
酮 . 异 丙 醇 与 甲 茶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 醋 栈 20ml, 振 
摇 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 
氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 52. 89mg 的 Ca Hsz Cl NO。 

【类 别 】 抗 症 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 复方 贰 甲 醚 片 


及 其 对 映 异 构 体 


Cso Hss Cls NO 528. 94 
(RS,Z)-2- 二 丁 氨基 -2-[2,7- 二 人 毛 -9-(4- 氯 葵 基 亚 甲 基 )- 
9 万 - 劳 -4- 基 j-1- 乙 醇 


可 待 因 桔 梗 片 
Kedaiyin Jiegeng Pian 
Codeine Phosphate and Platycodon Tablets 


本 品 每 片 含 磷酸 可 待 因 (CsHaNO,* HuPO, 1 去 HO) 应 


为 10. 8 一 13. 2mg; 含 桔梗 皂苷 应 不 少 于 9mg。 
【处 方 】 
桔梗 流 浸 高 50g 


磷酸 可 待 因 (Cs Hz NO; » Hs PO, » 1 到 BO) l2g 


辅料 适量 

制 成 1000 片 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 浅 
棕色 。 

【鉴别 了 取 本 品 的 细 粉 约 1g, 加 水 10ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 
做 下 列 (1) (2) 试 验 。 


*。 131 。 
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寿 二 
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(1) 取 滤液 1ml 加 水 至 10ml, 振 播 时 产生 持续 性 微细 

(2) 取 滤液 5 滴 于 2ml 冰 醋 酸 中 , 缓 缓 加 入 硫酸 0. 5ml, 界 
面 处 呈 红 色 至 红 褐 色 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 约 0. 5g ,加 水 5ml, 播 名, 加 氨水 lml, 用 
三 毛 甲 烷 10ml 振 播 提取 1 次 ,三 氯 甲烷 层 加 水 2ml 洗涤 1 
次 ,水 浴 蒸 二 三 氯 甲烷 ,残渣 加 含 亚 硒 酸 2.5mg 的 硫酸 
0. 5ml, 应 立即 显 绿色 ,渐变 为 蓝 色 。 

(4) 取 本 品 的 细 粉 约 1g, 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 
分 液 漏斗 中 ,用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 
液 , 蒸 干 , 残 渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
桔梗 对 照 药材 2g, 加 乙醇 10ml, 漫 涡 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 -甲醇 -水 (14 : 3 ; 3) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 在 与 对 照 药材 溶液 色 
谱 图 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ”磷酸 可 待 因 取 本 品 1 片 , 照 售 
量 测 定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ”到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 磷 酸 可 待 因 含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 ,用 
水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 磷酸 可 待 因 0.03mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 ;分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10yl， 
照 磷酸 可 待 因 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 磷酸 可 待 因 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
3. 0)- 乙 有 睛 (3.5 : 1) 为 流动 相 ,检测 波长 为 220nm, 理论 板 数 
按 磷酸 可 待 因 峰 计算 不 低 于 1000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 磷酸 可 待 因 12mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 2. 5ml, 超 
声 使 崩 解 ,加 甲醇 适量 ,超声 10 分 钟 使 磷酸 可 待 因 溶解 , 放 
冷 , 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 膜 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 男 取 磷 酸 可 待 因 对 照 
品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
48pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 
乘 以 1.068, 即 得 。 

桔梗 皂苷 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ; 精 密 称 取 约 10 
片 量 , 置 磨 口 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 20ml, 密 塞 ,超声 15 分 钟 。 
滤 过 , 取 续 滤液 4. 0ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 氨水 1 滴 , 摇 匀 , 用 三 
毛 甲 烷 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 三 氯 甲 烷 液 , 水 层 用 水 饱和 


。132 。 


的 正 丁 醇 提取 5 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,放置 20 分 钟 ， 
经 垫 有 脱脂 棉 的 玻璃 漏斗 滤 至 已 恒 重 的 磨 口 锥 形 瓶 中 , 置 水 
浴 90C 减 压 蒸 干 后 ,在 100 减 压 干燥 2 小 时 , 称 重 ,计算 村 
醒 皂 苷 的 含量 。 本 品 每 片 含 桔 醒 皂苷 应 不 少 于 9mg。 

【类 别 】 镇 咳 祛 痰 药 。 

【贮藏 3 密封 保存 。 


丙 戊 酸 钠 


Bingwusuanna 


Sodium Valproate 


H, 


H,C Na 


Cs Hs NaO: 166. 20 

本 品 为 2- 丙 基 戊 酸 钠 。 按 干燥 品 计 算 , Cs His NaO; 不 得 
少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 或 颗粒 ;有 强 吸 湿性 ， 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 或 乙醇 中 易 溶 ,在 丙酮 中 几 
乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml, 置 10ml 
量 瓶 中 ,用 二 毛 甲 烷 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 再 戊 酸 钠 对 照 品 约 10mg, 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 10ml, 加 稀 
硫酸 5ml, 振 摇 , 用 二 握 甲 烷 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 二 人 氯 甲 
烷 液 , 加 无 水 硫酸 钠 适量 , 振 摇 , 滤 过 ,滤液 置 旋转 蒸发 器 上 燕 
干 (温度 不 超过 30'C) ,精密 加 二 握 甲 烷 20ml, 振 播 使 残 清洲 
解 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1p1, 分 别 注 人 气相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 65 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 7. 5~9. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 新 沸 过 的 冷水 
10ml 使 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 ; 如 显 浑浊 ,与 工 号 
浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

氢化 物 取 本 品 1.25g, 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 20ml, 振 播 
使 溶解 ,加 稀 硝酸 5ml, 振 摇 ,放置 12 小 时 , 取 下 层 溶液 供 试验 
用 。 取 供 试 验 用 溶液 5ml, 加 水 10ml, 依 法 检查 (通则 0801)， 
与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.02%) 。 
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注射 用 丙 戊 酸 钠 


硫酸 盐 ” 取 氯 化 物 检查 项 下 的 供 试验 用 溶液 10ml, 依 法 
检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 溶液 
比较 ,不 得 更 浓 (0. 02% ) 。 

醇 中 不 溶 物 ” 取 本 品 约 1g, 加 无 水 乙醇 10ml, 应 完全 
溶解 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 约 0. 5g, 置 分 液 漏斗 中 ,加 
水 10ml, 加 稀 硫酸 5ml, 振 播 使 溶解 ,用 二 氯 甲 烷 提 取 3 次 ,每 
次 20ml, 合 并 二 氯 甲 烷 液 ,加 无 水 硫酸 钠 适 量 , 振 摇 , 滤 过 , 滤 
液 置 旋转 蒸发 器 上 蒸 干 (温度 不 超过 30C ) ,加 二 毛 甲 烷 适 量 ， 
振 播 使 残渣 溶 解 ,定量 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 二 氧 甲 烷 稀 释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 二 所 甲烷 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 2- 苯 乙醇 
20mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 二 和 氧 甲烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
取 lml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 供 试 品 溶液 lml, 用 二 握 甲 烷 稀 释 
至 刻度 , 摇 色 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 
0521) 试 验 ,以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) 为 固定 液 的 毛细 管 色谱 
柱 ; 起 始 温度 为 130%C ,维持 20 分 钟 , 再 以 每 分 钟 5 的 速率 
升温 至 200'C ,维持 15 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 220C ;检测 器 温 
度 为 220C。 取 系统 适用 性 溶液 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ,2- 茶 乙醇 峰 与 丙 戊 酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 3,0。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 1nl1, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 0.05 
倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 3.0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g ,精密 称 定 , 加 水 30ml 溶解 
后 ,加 乙醚 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 玻璃 -饱和 甘 
汞 电极 ,用 盐酸 滴定 液 (0. 1Imol/L) 滴 定 至 pH 4.5。 每 lml 盐 
酸 滴定 液 (0. Imol/L7 相 当 于 16. 62mg 的 Cs His NaO,。 

【类 别 】 抗 癫 痢 药 。 

【贮藏 ]〗 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 丙 成 酸 钠 片 (2) 注 射 用 丙戌 酸 钠 


两 成 酸 钠 片 


Bingwusuanna Plan 


Sodium Valproate Tablets 


本 品 含 丙 成 酸 钠 (Cs His NaO, ) 应 为 标示 量 的 90.0 站 一 
110.0%。 

【性 状 】 
或 类 白色 。 

【鉴别 】 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 


(1) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml, 置 10ml 


量 瓶 中 ,用 二 握 甲 烷 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
丙戌 酸 钠 对 照 品 约 10mg, 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 10ml, 加 稀 硫 
酸 5ml, 振 播 , 用 二 氯 甲 烷 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 二 毛 甲 烷 
液 ,加 无 水 硫酸 钠 适 量 , 振 播 , 滤 过 ,滤液 置 旋 转 蒸发 器 上 蒸 干 
(温度 不 超过 30C) ,精密 加 入 二 氯 甲烷 20ml, 振 播 使 残渣 溶 
解 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 精 
密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1pl, 分 别 注 人 气相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 5 片 ,除去 糖衣 后 , 研 细 ,加 水 10ml, 振 摇 使 丙 
戊 酸 钠 溶解 , 滤 过 ,滤液 应 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 临 用 新 制 。 取 本 品 10 片 , 除 去 糖 
衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 丙 友 酸 钠 0. 5g) , 照 
再 成 酸 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 , 自 “ 置 分 液 漏斗 中 ”起 ,依法 测 
定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 (0. 2g 规格 ) 或 20 片 (0.1g 规 
格 ), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 约 50ml, 振 摇 使 丙 上 成 酸 钠 溶解 ,加 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 照 丙戌 酸 钠 含 
量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 乙醚 30ml” 起 ,依法 测定 。 每 1ml 盐 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 16. 62mg 的 Cs His Na 。 

类别】 同 丙 皮 酸 钠 。 

【规格 】 (1)0. lg (2)0.2g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


注射 用 丙 戊 酸 钠 
Zhusheyong Bingwusuanna 


Sodium Valproate for Injection 


本 品 为 两 戊 酸 钠 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计算 , 含 两 
成 酸 钠 (Cs His NaO; ) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 朴 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2)? 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 65 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 3 瓶 ,每 瓶 分 别 加 水 4ml 溶解 
后 ,合并 混 匀 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 8 一 8. 5。 

溶液 的 泪 清 度 与 颜色 取 本 品 1 瓶 ,加 水 4ml 使 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 如 显 浑 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比较, 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 
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有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 , 精 
密 称 取 约 0. 5g, 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 10ml, 加 稀 硫酸 5ml, 振 播 ,用 
二 领 甲 烷 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 二 氯 甲烷 液 ,加 入 无 水 硫酸 钠 
适量 ,充分 振 摇 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 二 毛 甲 烷 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
二 毛 甲 烷 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 2- 茶 乙醇 10mg, 置 
1l0ml 量 瓶 中 ,加 二 握 甲 烷 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 供 试 品 溶液 lml, 用 二 毛 甲 烷 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 丙 戊 酸 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 0.05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 3.0%( 通 则 0831) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 丙 
戊 酸 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 050EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 0.1% 和 蛋白 腑 水 溶液 300ml 溶解 后 ,经 
薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 绰 白 腑 水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 
100ml) , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Phenomenex Luna C18 ,4. 6mmX250mm,5pm 或 效 
能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 0.01mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 - 乙 且 (70 : 
30) (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.2) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 
1. 5ml; 柱 温 为 45C ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 丙 戊 酸 
钠 峰 计算 不 低 于 3000 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 定 , 加 
磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 两 
戊 酸 钠 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 丙 皮 酸 钠 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丙戌 酸 钠 。 

【规格 】 0, 4g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


两 成 酸 镁 


Bingwusuanmei 


Magnesium Valproate 


Hs 
Cis Ha MgO 310.71 
本 品 为 2- 丙 基 上 成 酸 镁 。 按 无 水 物 计算 , 含 Cle Hs。 MgO, 
应 为 98. 5%~101. 5%。 
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【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 或 颗粒 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 微 溶 ;在 稀 酸 中 咯 溶 。 

【鉴别 ] (1) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,用 二 握 甲 烷 稀释 至 刻度 , 扬 勾 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 丙 戊 酸 镁 对 照 品 约 10mg, 置 分 液 漏 斗 中 ,加 
水 10ml, 加 稀 硫酸 5ml, 振 摇 , 用 二 握 甲 烷 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 二 握 甲 烷 液 ,加 入 无 水 硫酸 钠 适 量 , 振 摇 , 滤 
过 ,滤液 置 旋 转 蒸 发 器 上 蒸 干 (温度 不 超过 30C), 精 密 
加 入 二 氯 甲烷 20ml, 振 揪 使 残 澶 溶解 , 揪 匀 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 各 1yl, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1114 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 1g, 加 水 25ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 稀 硫酸 
约 5ml, 使 溶液 呈 酸 性 ,再 加 乙醚 15ml, 振 摇 , 静 置 使 分 层 , 水 
溶液 显 镁 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 充 分 振 摇 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 8. 0 一 10, 0。 

有 关 物 质 临 用 新 制 。 取 本 品 约 0.5g, 置 分 液 漏斗 
中 ,加 水 10ml, 加 稀 硫 酸 5ml, 振 播 使 溶解 ,用 二 氯 甲烷 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 二 氯 甲 烷 液 ,加 无 水 硫酸 钠 适 量 ， 
振 播 , 滤 过 ,滤液 置 旋 转 蒸 发 器 上 蒸 干 (温度 不 超过 30 ) ， 
加 二 氯 甲 烷 适 量 , 振 播 使 残渣 溶解 ,定量 转移 至 100ml 量 
瓶 中 ,用 二 握 甲 烷 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 
密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 二 氯 甲烷 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 取 2- 葵 乙醇 20mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
二 握 甲 烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 lml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 供 试 品 溶液 1Iml, 用 二 氯 甲烷 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
系统 适用 性 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 试 验 , 以 聚 乙 
二 醇 (PEG-20M) 为 固定 液 的 毛细 管 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 
130C ,维特 20 分 钟 ,再 以 每 分 钟 5C 的 速率 升温 至 
200C ,维持 15 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 220 ;检测 器 温度 为 
220'C 。 取 系统 适用 性 溶液 1p1l, 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,2- 茶 乙醇 峰 与 丙 戊 酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0。 精 密 
量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 lwl, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主 
蜂 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定， 
含水 分 不 得 过 4. 5%。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 稀 盐酸 10ml 与 水 20ml, 加 热 者 
沸 , 放 冷 , 置 分 液 漏斗 中 ,加 乙醚 15ml, 振 播 , 静 置 使 分 层 。 分 
取水 层 , 加 氮 试 液 至 旺 中 性 , 置 水 浴 上 浓缩 至 20ml, 放 冷 ,加 
醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 
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重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 
【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml, 溶 解 
后 ,加 乙 配 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 玻璃 -饱和 甘 丙 谷 胺 
未 电 极 , 用 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 pH 3. 8, 即 得 。 每 ot 
lml 的 盐酸 滴定 液 (0. lmoVL) 相 当 于 15. 54mg 的 Cis Hao MgO, 。 i 
【类 别 】 抗 丫 痛 与 抗 躁 狂 药 。 rogiumioe 
【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 O、_OH 
【制剂 】 丙戌 酸 镁 片 
9 fon, 
N “~ Nc, 
丙 上 成 酸 镁 片 H 
Bingwusuanmei Pian Cis Hzs NO1 334. 42 
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本 品 含 丙戌 酸 镁 (Cis Ha MgO4 ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 丙戌 酸 镁 0. 1g)， 
加 水 10ml, 振 摇 15 分 钟 , 滤 过 , 滤液 燕 干 , 取 残 酒 测定 红外 光 
吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 66 图 ) 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 丙戌 酸 镁 1g), 加 水 
25ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 , 加 稀 硫 酸 约 5ml, 使 溶 
液 呈 酸性 ,加 乙醚 15ml, 振 摇 , 静 置 使 分 层 , 水 溶液 显 镁 盐 的 
鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 两 戊 酸 镁 0, 5g) , 照 再 戊 酸 镁 有 关 物 质 项 下 的 方法 , 自 
“ 置 分 液 漏斗 中 ”起 ,依法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 
们 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
0,05 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ), 以 水 600ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操 
作 , 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 50ml, 加 
维生素 C 少 许 ,再 加 氮 - 握 化 锐 缓冲 液 (pH 10.0)10ml, 用 乙 二 
胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 01molL) 滴 定 ,滴定 至 近 终 点 时 ,加 
铬 黑 工 指示 剂 少量 ,继续 滴定 至 溶液 显 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 
胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.0lmol/L) 相 当 于 3.107mg 的 
Cue Hso MgQO4 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 
符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 丙 戊 酸 镁 0. 3g) ,加 水 50ml, 加 热 使 丙 戊 酸 镁 溶 
解 , 放 冷 , 自 “ 加 乙醚 30ml” 起 , 照 丙 戊 酸 镁 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丙戌 酸 镁 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


本 品 为 ( 士 )-4- 葵 甲 酰胺 基 -N, N- 二 丙 基 戊 酰胺 酸 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Cs Hzs N;0, 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉 未 ;无 揣 。 

本 品 在 乙醇 或 三 握 甲 烷 中 易 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 ;在 氨 氧 
化 钠 试 液 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 148. 5~152%C。 

【鉴别 〗 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 
集 67 图 ) 一 致 。 

【检查 】 气 化 物 取 本 品 2. 0g, 加 硝酸 1ml, 用 水 稀释 
成 50ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依法 检查 (通则 0801)， 
与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.005%% ) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 甲醇 - 乙 有 睛 -2%% 栈 酸 匀 溶 液 (30 : 10 : 60) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 240nm。 理 论 板 数 按 两 谷 胺 峰 计算 不 低 于 3000。 
精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20nl, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 (0.5% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

燥 灼 残 温 ”到 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g ,精密 称 定 ,加 中 性 乙醇 (对 
酚 酝 指示 液 显 中 性 )30ml 溶解 后 ,加 酚 栈 指示 液 2 滴 , 用 氨 氧 
化 钠 滴 定 液 (0. ImolL) 滴 定 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 33. 44mg 的 Cis Hz NzOt。 

【类 别 】 抑 酸 药 。 

【贮藏 3 密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 丙 谷 胺 片 (2) 丙 谷 胺 胶 奔 
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丙 谷 胺 片 
Binggu’ an Pian 


Proglumide Tablets 


本 品 含 丙 谷 胺 (Cs Hzs NO) 应 为 标示 量 的 95.0 中 一 105. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 商 谷 胺 
0. 2g) ,加 乙醇 20ml, 使 充分 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 水 浴 燕 干 ,得 
结晶 ,105 必 干燥 1 小 时 ,依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 
应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 67 图 ) 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 2)900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 
7.2) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 丙 谷 胺 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.2) 溶 解 并 定量 稀释 成 每 
lml 中 约 含 两 谷 胺 13. 3pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 223nm 的 波长 处 分 别 测定 吸 
光度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 有 睛 -2%% 酶 酸 匀 溶 液 (30 : 10 : 60) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 223nm。 理 论 板 数 按 两 谷 胺 峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 丙 谷 胺 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 
声 使 丙 谷 胺 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 。 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 丙 谷 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 丙 谷 胺 0.05mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丙 谷 胺 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


丙 谷 胺 胶 宫 
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本 品 含 丙 谷 胺 (Cs Hzs NzO,) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
。， 136 。 


105.0%。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 丙 谷 胺 
0. 2g), 研 细 ,加 乙醇 20ml, 使 充分 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 水 浴 忒 
干 ,得 结晶 ,105'C 干 燥 1 小 时 ,依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 
图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 67 图 ) 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7,2)900ml 为 溶 
出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 
液 10ml 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 
盐 缓 冲 液 (pH 7.2) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 丙 谷 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 磷酸 盐 缓 冲 液 (PH 7. 2) 
溶解 并 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 两 谷 腕 50ng 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 照 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 -2% 醋 酸 匀 溶 液 (30 : 10 : 60) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 223nm。 理 论 板 数 按 丙 谷 胺 峰 计 算 不 低 
于 3000。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相 
当 于 丙 谷 腕 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 
丙 谷 胺 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 援 匀 , 滤 过 。 精 密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pi 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 丙 谷 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 丙 谷 胺 0.05mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丙 谷 胺 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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本 品 为 2,6- 二 异 丙 基 苯 酚 , 含 Cs His O 应 为 98.0%% 一 
102.0%。 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 固体 (15C 以 下 ), 常 
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温 下 为 无 色 至 微 黄色 澄明 液体 。 有 特异 臭 。 遇 光 逐 渐变 成 黄 
色 , 遇 高 温 很 快 变 成 黄色 。 

本 品 在 乙醇 乙醚 或 丙酮 中 极 易 溶解 ;在 水 中 极 微 溶解 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 0. 952~0. 956。 

凝 点 ”本 品 的 凝 点 (通则 0613) 为 18. 0~19. 0'C。 

折光 率 ”本 品 的 折光 率 ( 通 则 0622) 为 1. 5124 一 1. 5144。 

【鉴别 (1) 取 本 品 0. lml, 用 乙醇 -水 (32 : 25) 10ml 溶 
解 后 , 取 溶 液 5ml ,加 溴 试 液 , 即 生成 瞬 即 溶解 的 白色 沉淀 ,但 
省 试 液 过 量 时 , 即 生成 持久 的 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 707 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0ml, 加 水 25.0ml, 充 分 振 摇 
后 , 静 置 5 一 10 分 钟 , 分 取水 层 , 滤 过 , 取 滤 液 10ml, 加 甲 基 红 
指示 液 2 滴 ,不 得 显 红色 。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0mi, 用 乙醇 稀释 
至 10ml, 摇 匀 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 
液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶 
液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 0. 5ml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 另 精密 称 取 3,3 ,5,5'-( 四 蜡 
丙 基 ) 联 茶 -4,4- 二 酚 ( 杂 质 工 ) 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 舌 
释 制 成 每 lml 中 含 1. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 \, 对 照 溶液 与 对 照 
品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 含 杂 质 I 不 得 过 0.05%, 其 他 单个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.05%), 其 他 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (0.2% )。 

2,6- 二 异 丙 基 -1,4- 茶 醒 ( 杂 质 卫 ) 取 含量 测定 项 下 的 供 
试 品 溶液 作为 供 试 品 溶 液 ; 另 精密 称 取 杂 质 I 对照 品 适量 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波长 为 254nm。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 [保留 时 间 一 致 
的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 杂质 IT 不 得 过 0.05%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml， 
置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 入 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 2ml, 密 封 ,作为 
供 试 品 溶液 ;分 别称 取 甲 醇 、 丙 酮 .正己 烷 与 甲苯 各 适量 ,精密 
称 定 , 加 N,N 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 甲 
醇 0.3mg 丙酮 0. 5mg、 正 已 烷 0.029mg 与 甲苯 0.089meg 的 混 
合 溶液 ,精密 量 取 lml, 置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 入 N,NN- 二 甲 基 
甲 酰胺 2ml, 密 封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 

0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) (或 极 性 相近 ) 为 固 
定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 40C ,维持 1 分 钟 ,以 每 


分 钟 15 必 的 速率 升温 至 150'C ,再 以 每 分 钟 30'C 的 速率 升温 至 
220'C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 180Y ;检测 器 温度 为 220°C ， 
顶 空 瓶 平衡 温度 为 80'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 
项 空 进 样 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 ,分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 , 甲 醇 . 丙 酮 .正己 烷 与 甲 茶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 二 氧 钠 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钠 一 水 合 物 2. 76g， 
加 水 900ml 使 溶解 ,用 85% 磷 酸 调 节 pH 值 至 3.0, 用 水 稀释 
至 1000ml) 为 流动 相 A, 以 乙 且 为 流动 相 B; 流 速 为 每 分 钟 
1. 0ml, 检 测 波长 为 275nm, 柱 温 40'C , 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 
取 丙 泊 酚 对 照 品 与 杂质 卫 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 丙 泊 酚 lmg 与 杂质 由 3ng 的 混合 溶液 , 作 
为 系统 适用 性 溶液 。 取 10yl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
丙 泊 酚 峰 与 杂质 了 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 

0 60 40 
22 60 40 
38 30 70 
40 30 70 
41 10 90 
45 10 90 
46 60 40 


测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 丙 泊 酚 3mg 的 溶液 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 丙 泊 酚 对 上 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 静脉 麻醉 药 。 

【贮藏 】 充 所 ,遮光 ,密封 ,15C 以 下 保存 。 

【制剂 ] 丙 泊 酚 注 射 液 


杂质 I 


Ca24 Ha OO, 354. 53 
3,3',5,5'-( 四 异 丙 基 ) 联 茶 -4,4 -二 酚 
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杂质 工 


Ciz HisO2 192. 25 


2,6- 二 异 丙 基 -1,4- 茜 醒 


丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 


Bing’ anxian Gu’ anxian’ an 


Alany] Glutamine 


HC AN NH2 


NH; O 
CeHsNsO， 217. 22 

本 品 为 N(2)-L- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 腕 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs His NO, 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 丙酮 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 9. 5 至 十 11. 0"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 lml 使 溶解 ,加 芭 三 酮 
试 液 5 滴 , 加 热 , 即 显 蓝 紫 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 ( 通 则 
0402)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 6. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 5ml 使 溶解 , 溶 
液 应 澄清 无 色 。 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

和 氮 化 物 取 本 品 0. 30g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%% ) 。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 02% ) 。 

铵 盐 “” 取 本 品 0. 10g, 在 60C 以 下 减 压 蒸 馆 ,依法 检查 
(通则 0808) ,与 标准 氢化 铵 溶液 8. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 深 (0. 08%)。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 适 量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 
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成 每 1ml 中 约 含 丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 分 别 精密 称 取 各 杂质 对 照 品 适量 , 按 下 表 的 浓度 加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
取 对 照 品 溶液 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,各 杂质 峰 
之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 20n1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 环 -(L- 丙 氨 
酰 -L- 谷 氨 酰 胺 ) 不 得 过 0. 2% , 含 环 -(1- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酸 ) 不 
得 过 0. 04%% , 含 [- 焦 谷 氨 酰 -L- 两 氨 酸 不 得 过 0.15%, 含 二 
焦 谷 氨 酸 不 得 过 0.05% , 含 D 两 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 胺 不 得 过 
0.05%，, 含 L- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酸 不 得 过 0. 5% ,其 他 单个 未 知 
杂质 按 外 标 法 以 丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 峰 面 积 计算 ,不 得 过 
0.1% ,其 他 未 知 杂 质 总 和 不 得 过 0. 5%。 


杂质 对 照 品 波 度 Cog/mD) 
环 -(L- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 胺 ) 8 

环 -(L- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酸 ) 1.6 
1- 焦 谷 氨 酰 -L- 丙 氨 酸 6 

L- 焦 谷 氨 酸 2 

D - 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 胺 2 

两 氨 酰 谷 氨 酰 胺 4 

1L- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酸 20 


残留 溶剂 ” 取 本 品 约 100mg, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 , 精 
密 加 30% N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 
供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 甲 醇 . 乙 本 .四 和 氨 哮 顺 、 甲 茶 适 量 ， 
加 30% N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 含 甲 醇 
150pg、 乙 醇 250pg、 四 和 氧 喇 喃 36ug 和 甲苯 44.5pg 的 溶液 ， 
精密 量 取 2ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 ,以 6% 氰 丙 基 茶 基 - 
94% 二 甲 基 育 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 
色谱 柱 ;程序 升温 ,起 始 温 度 70 ,维持 2 分 钟 ,以 每 分 钟 
10'C 的 速率 升温 至 120'C ,再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 
220C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 200%C ;检测 器 温度 为 
250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 甲 醇 . 乙 醇 . 四 和 乌 号 师 
与 甲 茶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
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过 百 万 分 之 十 。 

原盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 
法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001% ) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 1mg 丙 
氨 栈 谷 氨 酰胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.050EU 。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 用 0.1% 无 菌 蛋 白 肪 水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 300ml)， 
以 金黄 色 葡 萄 糖 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 
符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 氨基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ;以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 缓冲 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 
4.0)- 乙 有 睛 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 215nm; 流 速 为 
每 分 钟 0. 7ml; 柱 温 为 30'C 。 取 D- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 胺 和 
丙 氨 酰 谷 所 酰胺 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 D- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 胺 10pg 和 丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 
50pg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
理论 板 数 按 丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 峰 计算 不 低 于 3000,D- 丙 氨 
酰 -L- 谷 氨 酰 胺 峰 与 丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1mi 中 约 含 0. 05mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 丙 氨 酰 谷 氮 酰 胺 
对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【制剂 】 (1) 丙 氨 酰 谷 氨 酰胺 注射 液 (2) 注 射 用 丙 氨 酰 
谷 氨 酰胺 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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D- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 胺 
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丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 注射 液 
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Alanyl Glutamine Injection 


本 品 为 两 氨 酰 谷 氨 酰 胺 的 灭 菌 水 溶液 。 含 丙 氨 酰 谷 氨 酰 
胺 (Cs HisNsO4) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0% 。 


【性 状 】 
【鉴别 】 


本 品 为 无 色 澄 明 液 体 。 
(1) 取 本 品 lml, 加 水 10ml, 加 划 三 酮 试 液 5 滴 ， 
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加 热 , 即 显 蓝 紫 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 深 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.4 一 6.0( 通 则 0631) 。 

吸光 度 “” 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 400nm 的 波长 处 测定 ,吸光度 不 得 过 0. 05。 

氮 ”试验 应 在 20~25C 进 行 。 精 密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 氯 
化 匀 29.7mg, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 即 得 (每 1ml 中 相当 于 20pg 的 NH+ ) ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 还 原 酶 I 溶液 (NADH)( 取 还 原型 辅酶 工 适量 ,用 2- 
氧 代 成 二 酸 缓 冲 液 制 成 每 lml 中 含 0. 2mg 的 溶液 。 该 溶液 
4C 可 保存 3 天 )1. 0ml, 置 吸收 池 中 ,加 供 试 品 溶液 0. 1ml 和 水 
1. 9ml, 混 匀 ,反应 5 分 钟 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 5 通则 
0401) ,以 水 为 参 比 ,在 340nm 的 波长 处 测定 吸光 度 A, ,再 加 
人 谷 氨 酸 脱氧 酶 溶液 (GLDH)( 取 谷 氨 酸 脱 氢 酶 适量 ,加 水 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 1000 单位 的 溶液 )0. 02ml, 混 匀 ,20 分钟 后 
测 得 级 光度 A; 。 同 法 测定 水 和 对 照 品 溶液 的 吸光 度 , 分 别 为 
B11、B, 和 Ci、Cs 。 按 下 式 计 算 , 即 得 。 含 氨 不 得 过 340mg/L。 


(A! ~ A)— (B,C— B,) 
《Cl 一 Cz) 一 (Bi 一 吾 :) 


式 中 C, 为 对 照 品 溶液 的 氨 浓 度 ,yg/ml; 
10 为 供 试 品 溶液 的 稀释 倍数 。 

有 关 物 质 ”精密 重 取 本 品 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 丙 氨 酰 谷 氨 酰 胶 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精 
密 称 取 杂 质 对 照 品 适量 , 按 下 表 的 浓度 加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 品 
液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,各 杂质 峰之 间 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 各 20pl， 
分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,各 杂质 含量 与 主 成 分 标示 量 
比较 , 含 环 -(L- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 胺 ) 不 得 过 5.0%、 含 环 -(L- 
丙 氨 栈 -L- 谷 氨 酸 ) 不 得 过 0.05%、 含 L- 焦 谷 氨 酰 -L- 两 氨 酸 
不 得 过 0. 65%% 、 含 L- 焦 谷 氨 酸 不 得 过 0.25% 、 含 D 丙 氨 酰 - 
L- 谷 氨 酰 胺 不 得 过 0.25% 、 含 L- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酸 不 得 过 
1.0% ;其 他 单个 未 知 杂 质 按 外 标 法 以 丙 氨 酸 谷 氨 酰 胺 峰 面 
积 计算 ,不 得 过 0. 5% ,其 他 未 知 杂 质 总 和 不 得 过 1.0%。 


CCmg/L) = Cu X X 10 


杂质 对 照 品 浓度 (pg/ml) 
环 -(I- 丙 氨 酰 -L- 谷 氮 酰 胺 ) 200 
环 -(IL- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酸 ) 2 
IL- 焦 谷 氨 酰 -L- 丙 氨 酸 26 
L- 焦 谷 氮 酸 10 
D- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 胺 10 
丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 20 
1- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酸 40 


重金 属 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 丙 氨 酰 谷 氨 酰 腕 2. 0g)， 
加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml, 加 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 
(通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 
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渗透 压 摩 尔 浓 度 ”应 为 900 一 1180mOsmolkg( 通 则 0632) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0.50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 无 菌 蛋白 腑 
水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 100ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 
对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 丙 氨 酰 谷 氨 酰 腕 0.05mg 的 溶液 , 照 丙 氨 酰 谷 氨 酰 
胺 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丙 氨 酰 谷 氨 酰胺 。 

【规格 】 (1)50ml: 10g (2)l00ml: 20g 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 


注 ;(1)2- 氧 代 戊 二 酸 缓 冲 液 的 制备 ” 取 2- 氧 代 成 二 酸 
220mg ,用 盐酸 三 乙醇 胺 缓冲 液 (pH8. 0)( 取 三 乙醇 胺 1ml, 加 
无 氨 蒸 馅 水 60ml, 用 稀 盐 酸 溶液 调节 pH 至 8. 0)60ml 溶解 。 

(2) 渗 透 压 摩尔 浓度 的 测定 用 标准 溶液 的 制备 ”分 别 精 
密 称 取 500 一 650C 干燥 40 一 50 分 钟 并 置 硅胶 干燥 器 中 放 冷 
至 室温 的 基准 氧化 钠 3. 223g、6. 437g, 各 加 水 适量 使 溶解 并 稀 
释 至 100ml, 摇 匀 (渗透 压 摩尔 浓度 分 别 为 1000、 
2000mOsmol/kg) 。 


注射 用 丙 氨 酰 谷 氮 酰 胺 
Zhusheyong Bing’ anxian Gu’ anxian’ an 


Alany!l Glutamine for Injection 


本 品 为 琴 氨 酰 谷 氨 栈 胺 的 无 菌 冻 干 品 或 无 菌 粉末 。 按 平 
均 装 量 计 算 , 含 两 氨 酰 谷 氨 酰胺 (Cs His N04) 应 为 标示 量 的 
95,0%~105.0%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 疏松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 1ml 使 溶解 ,加 苏三 酮 
试 液 5 滴 , 加 热 , 即 显 蓝 紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 4 一 6.0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 适 量 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 20g 
的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 
0902 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 浓 。 

吸光 度 取 本 品 , 加 水 稀释 制 成 每 lmi 中 含 0. 2g 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 400nm 的 波长 处 
测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 05。 

氨 ”试验 应 在 20~25C 进 行 。 精 密 称 取 本 品 适量 ,加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 200mg 的 溶液 , 播 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 。 精 密 称 取 和 握 化 外 29. 7mg, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
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丙 氨 酸 


伍 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 液 ( 每 lml 中 相 
当 于 20pg 的 NH+ )。 精 密 量 取 还 原 酶 工 溶液 (NADH)( 取 还 
系 型 辅酶 I 适量 ,用 2- 氧 代 戊 二 酸 缓 冲 液 制 成 每 lml 中 含 
负 2mg 的 溶液 。 该 溶液 4C 可 保存 3 天 )1. 0ml, 置 吸收 池 中 ， 
加 供 试 品 溶液 0. 1ml 和 水 1. 9ml, 混 匀 ,反应 5 分 钟 。 照 紫外 - 
可 见 分 光 光度 法 (通则 0401) ,以 水 为 参 比 ,在 340nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 A ,再 加 入 谷 氨 酸 脱 氢 酶 溶液 (GLDH)( 取 谷 
和 拨 酸 脱氧 酶 适量 ,加 水 稀释 制 成 每 Iml 中 含 1000 单位 的 溶 

， 液 )0.02ml, 混 匀 ,20 分 钟 后 测定 吸光 度 A; 。 同 法 测定 水 和 对 
时 品 溶液 的 吸光 度 ,分 别 为 Bl 、B, 和 Ci 、C; 。 按 下 式 计算 , 即 
得 , 含 氨 不 得 过 0. 17% 。 


(A!—A,)—(B—B,) n a 
14 一 6 0 
含 气量 入 C.X 记 一 区 一 一 87X 古 X10 x100% 


式 中 Cs 为 对 照 品 溶液 的 氨 浓 度 ,yg/ml; 
n 为 供 试 品 溶液 的 稀释 倍数 ; 
W 为 供 试 品 的 称 样 量 。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 
别 精密 称 取 杂 质 对 照 品 适量 , 按 下 表 的 浓度 加 流动 相 溶 解 并 
稀释 制 成 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 
品 溶液 20p! 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,各 杂质 峰之 间 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
20p, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,各 杂质 含量 与 主 成 分 
标示 量 比较 , 含 环 -(L- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 胺 ) 不 得 过 0.5%、 含 
环 -(L- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酸 ) 不 得 过 0. 04%% 、 含 L- 焦 谷 氮 酰 -L- 丙 
氮 酸 不 得 过 0. 5% 、 含 L- 焦 谷 氨 酸 不 得 过 0. 2% 、 含 D- 丙 氨 酰 - 
L- 谷 氨 酰 胺 不 得 过 0.25%%、 含 L- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酸 不 得 过 
0.5% ;其 他 单个 未 知 杂质 按 外 标 法 以 丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 峰 面积 
计算 ,不 得 过 0.5% ,其 他 未 知 杂质 总 和 不 得 过 1.0%。 


杂质 对 照 品 浓度 (pg/ml) 
环 -(L- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 胶 ) 20 
环 -(L- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酸 ) 1.6 
L- 焦 谷 氨 酰 -L- 丙 氨 酸 20 
L- 焦 谷 氨 酸 8 
D- 丙 氨 酰 -L- 谷 氨 酰 胺 10 
丙 氨 酰 谷 氨 栈 胺 20 
L- 丙 氨 酸 -L- 谷 氮 酸 20 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 无 菌 粉末 ) 或 3.0%( 无 菌 冻 干 品 ) (通则 0831)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 中 
含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 050EU 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 0.1% 无 菌 蛋 白 腑 水 溶液 适量 溶解 后 ， 
经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0. 1% 无 菌 蛋 白 及 水 溶液 冲洗 (每 膜 不 
少 于 100mb) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 ( 通 
则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ， 


加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 两 氨 酰 谷 氨 酰 胺 
0. 05mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 丙 氨 酰 谷 氮 酰 胺 。 

【规格 〗 (1)l0g (2)20g 

【 驻 藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 
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Cs H; NO2 89.09 

本 品 为 L-2- 氨 基 丙 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 C;H: NO; 不 得 
少 于 98. 5%。 

【性 状 了 
香气 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 .丙酮 或 乙醚 中 不 溶 ; 在 1mol/L 
盐酸 溶液 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 14. 0" 至 十 15. 0"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 与 丙 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 。 照 其 他 氮 基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 
所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 915 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7. 0。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 ,不 得 低 于 98.0%。 

氢化 物 ” 取 本 品 0.30g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 
化 钠 溶液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铁 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氯 化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 色 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 丙 氨 酸 对 照 
品 与 甘氨酸 对 照 品 各 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 分 别 含 丙 氨 酸 25mg 和 甘氨酸 0.125mg 的 溶液 , 作 
为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 
三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 水 - 
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本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;有 


丙 硫 异 烟 胺 


冰 醋 酸 (3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,了 脉 干 , 同 法 再 展开 一 次 , 脉 
干 。 喷 以 0.2% 匣 三 酮 的 正 丁 醇 冰 醋酸 溶液 [ 正 丁 醇 -2mol/L 
冰 栈 酸 溶液 (95 : 5)j, 在 105 它 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检 视 。 对 
照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 
离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,不 得 超过 1 个 ,其 颜色 
与 对 照 溶 液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.2%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣” 不 得 过 0.1%%( 通 则 0841) 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g， 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 
法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001% ) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lg 丙 氨 
酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 20EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 80mg, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 
2ml 溶解 后 ,加 冰 醋 酸 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 
高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 8. 909mg 
的 C; H NO; 。 


【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 
两 硫 异 烟 胺 
Bingliyyiyan’ an 
Protionamide 
ZN CH, 
ee 
Ss” ~NH, 


Co Hizs Nz:S 180.28 

本 品 为 2- 两 基 硫 代 蜡 烟 酰胺 。 按 干燥 品 计算 含 
Cs Hiz Nz S 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】》 本 品 为 黄色 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 微 具 特殊 臭 。 

本 品 在 甲醇 乙醇 或 丙酮 中 溶解 ,在 乙醚 中 微 溶 , 在 水 中 
几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 139 一 143"C 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 291nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 


。 142 。 
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(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 69 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 和 酸度 取 本 品 2.0g, 加 乙醇 20ml, 微 热 溶解 ,加 
水 20ml, 放 冷 , 振 摇 使 结晶 析出 ,加 甲 酚 红 指示 液 2 滴 , 用 氢 氧 
化 钠 滴定 液 (0. lmoML) 滴 定 , 消 耗 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1molL) 
不 得 过 0. 20ml。 

有 关 物 质 ”如 光 操 作 。 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重” 取 本 品 ,在 105'"C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 澡 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 2mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.0)- 乙 且 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 282nm。 理 论 板 
数 按 丙 硫 异 烟 胺 峰 计算 不 低 于 5000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 基 取 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 丙 硫 异 烟 胺 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 结核 病 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 丙 硫 异 烟 胺 肠 深 片 


丙 硫 异 烟 胺 肠 溶 片 
Bingliuyiyan’ an Changrongpian 


Protionamide Enteric-coated Tablets 


本 品 会 丙 硫 异 烟 胺 (Cs HiN:S) 应 为 标示 量 的 90.0 上 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 肠 溶 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 黄色 。 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 两 硫 异 烟 胺 20pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 291nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
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【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流 
动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 丙 硫 异 烟 胺 0. 1mg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 丙 硫 异 烟 胺 
有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
各 杂质 颖 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 方法 2) 测 定 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 其 中 缓冲 液 中 溶出 量 
测定 以 故 酸 盐 缓冲 液 (pH 6.8)( 含 0.05% 十 二 烷 基 硫酸 钠 ) 
1000ml 为 溶出 介质 。 取 酸 中 溶出 量 项 下 的 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 (1) ;缓冲 液 中 溶出 量 项 下 的 滤液 作为 供 试 品 溶液 (2)。 另 
取 丙 硫 异 烟 胺 对 照 品 约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml 
溶解 后 用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 分 别 取 供 试 品 溶液 (1) 和 (2) 与 对 照 品 溶液 , 照 含 量 测定 
项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 酸 中 溶出 量 应 符合 规 
定 ; 缓 冲 液 中 溶出 量 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 丙 硫 异 烟 胺 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 使 丙 硫 异 烟 胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 丙 硫 异 烟 胺 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丙 硫 异 烟 胺 。 

【规格 】 0. lg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


两 硫 氧 喀 喧 


Bingliuyang Miding 
Propylthiouracil 


C; Hio Nz:OS 170.24 

本 品 为 6- 丙 基 -2- 硫 代 -2,3- 二 和 氧 -4(1 昌 ) 喀 啶 酮 。 按 干燥 
品 计算 , 含 C Hio N; OS 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 :在 氢 氧 化 钠 试 液 或 
氨 试 液 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 218 一 221C 。 

【鉴别 1 (1) 取 本 品 的 饱和 水 溶液 ,加 热 至 沸 , 加 等 量 临 
用 新 制 的 含 0. 4% 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 、0.4% 盐 酸 羟 胺 与 0.8% 
的 碳酸 钠 的 混合 溶液 , 即 显 绿 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 25mg, 滴 加 溴 试 液 至 完全 溶解 ,加 热 , 褪 色 
后 , 放 冷 , 滴 加 氢 氧 化 锅 试 液 , 即 生成 白色 沉淀 。 


丙 硫 氧 喀 喀 


(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 70 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 与 丙 硫 氧 喀 啶 对 照 品 适量 ,分 别 加 甲醇 适量 溶 
解 后 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试 验 , 在 记 
录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 硫 脲 ” 取 本 品 约 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适 量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 
称 取 硫 腺 对 照 品 适 量 , 加 流动 相 适量 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 1wg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 
水 - 乙 且 (60 : 40) 为 流动 相 ,流速 为 每 分 钟 0. 5ml, 检 测 波长 为 
238nm。 硫 脲 峰 与 相 邻 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 硫 脲 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 ,不 得 过 0.1% 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
5ml, 振 揪 10 分 钟 ,加 水 50ml, 振 摇 20 分 钟 , 用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 试验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 
0. 02molML 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 和 氮 钾 3. 40g, 加 水 500ml 
使 溶解 ,用 磷酸 或 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 4. 6， 
加 水 稀释 至 1000ml, 即 得 )- 乙 且 (70 : 30) 为 流动 相 , 检 测 波长 
为 273nm。 理 论 板 数 按 丙 硫 氧 喀 啶 峰 计 算 不 低 于 2000, 主峰 与 
相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
湘 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 水 30ml, 用 滴 
定 管 加 氧 氧化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L)30ml, 考 沸 并 振 播 溶解 ,加 
0. 1mol/L 硝酸 银 溶 液 50ml, 继 续 加 热 并 使 其 保持 微 沸 约 7 分 
钟 , 放 冷 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,继续 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 8.512mg 的 Ci Ho N;OS。 

【类 别 】 抗 甲状 逐 药 。 

【贮藏 】 让 光 , 密 封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 丙 硫 氧 喀 啶 片 (2) 丙 硫 氧 喀 啶 肠 溶 片 


。143 ， 
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附 : 


硫 腺 


CHsNzS 76.12 


两 硫 氧 哮 啶 片 
Bingliuyang Miding Pian 
Propylthiouracil Tablets 


本 品 含 两 硫 氧 喀 啶 (C Hi。 N;: OS) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 丙 硫 氧 喀 喧 
0. 2g) ,加 乙醇 10ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 趁 热 滤 过 ,滤液 置 水 浴 
上 营 干 ,残渣 照 丙 硫 氧 喀 啶 项 下 的 鉴别 (1)、2) 项 试验 , 显 相 
同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 丙 硫 氧 喀 啶 0.1g) ,加 
乙醇 20ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 经 减 压 干燥 ,依法 
测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 70 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 卓 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 丙 硫 
氧 喀 啶 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml, 振 揪 10 分 
钟 , 加 水 50ml, 振 摇 20 分 钟 ,使 丙 硫 氧 喀 啶 溶解 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 
对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.5 倍 
(1.5%), 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 两 硫 氧 喀 啶 5pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 274nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 丙 硫 氧 喀 啶 对 照 品 约 
25mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 20ml, 超 声 使 溶解 , 放 冷 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
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其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.02mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 
3. 40g, 加 水 500ml 使 溶解 ,用 磷酸 或 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 洲 液 
调节 pH 值 至 4. 6, 用 水 稀释 至 1000ml, 即 得 )- 乙 哺 (70 : 30) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 273nm。 理 论 板 数 按 丙 硫 氧 喀 啶 峰 计 
算 不 低 于 2000, 丙 硫 氧 喀 啶 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 丙 硫 氧 喀 啶 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
5ml, 振 摇 10 分 钟 ,加 水 50ml, 振 摇 20 分 钟 ,使 丙 硫 氧 路 啶 
溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ;精密 量 取 续 滤液 10ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 精密 称 
取 责 硫 氧 喀 喧 对照 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
2. 5ml, 振 播 10 分 钟 ,加 水 25ml, 振 摇 20 分 钟 , 用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 名 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 
【类 别 】 
【规格 了 
【贮藏 】 


同 两 硫 氧 喀 啶 。 
(1)50mg 〈2)100mg 
遮光 ,密封 保存 。 


丙 硫 氧 喀 啶 肠 溶 片 
Bingliuyang Miding Changrongpian 


了 Propylthiouracil Enteric-coated Tablets 


本 品 含 丙 硫 氧 喀 啶 (C, Hio N;OS) 应 为 标示 量 的 93.0%~ 
107.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 肠 溶 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 丙 硫 氧 啼 啶 
0. 2g) ,加 乙醇 10ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 趁 热 滤 过 ,滤液 置 水 浴 
上 蒸 干 , 残 酒 照 丙 硫 氧 喀 啶 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 
同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 274nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 丙 
硫 氧 喀 啶 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml, 振 播 10 分 
钟 , 加 水 50ml, 振 摇 20 分 钟 ,使 丙 硫 氧 喀 啶 溶解 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 
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丙 酸 交 沙 霉 素 


成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.5 
倍 (1,5%)。 

浓 出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 方法 2) 测 定 , 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 2 小 时 时 ,立即 将 转 篮 
升 出 液 面 ,各 片 均 不 得 有 裂缝 或 月 解 现象 ,并 取 溶 液 适量 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 丙 硫 氧 喀 啶 对 照 品 适 量 ， 
精密 称 定 ,用 0. imolL 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 5. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 昭 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 274nm 的 波长 处 分 别 
测定 吸光 度 ,计算 出 每 片 的 酸 中 溶出 量 。 酸 中 溶出 量 不 大 于 
标示 量 的 10% ,应 符合 规定 。 随 即将 转 篮 浸 人 磷酸 盐 缓 冲 液 
( 取 0, lmol/L 盐酸 溶液 和 0. 2mol/L 磷酸 钠 溶 液 , 按 3 :1 混 
合 均匀 ,必要 时 用 2mol/L 盐酸 溶液 或 2molL 氧 氧化 钠 溶液 
调节 pH 值 至 6. 8) 900ml 的 溶剂 中 ,继续 依法 操作 ,经 45 分 

、 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 丙 硫 氧 喀 了 啶 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 上 述 磷 酸 
盐 缓冲 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5. 5pg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 274nm 的 波长 处 分 别 测定 上 吸光度 ， 
计算 出 每 片 的 缓冲 液 中 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 , 以 0. 02mol/L 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 
3.40g, 加 水 500ml 使 溶解 ,用 磷酸 或 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 
调节 pH 值 至 4. 6, 加 水 稀释 至 1000ml, 即 得 )- 乙 哺 (70 : 30) 
为 流动 相 , 检 测 波长 为 273nm。 理 论 板 数 按 丙 硫 氧 喀 啶 峰 计 
算 不 低 于 2000 , 丙 硫 氧 喀 啶 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 

( 约 相当 于 丙 硫 氧 喀 啶 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml， 
振 摇 10 分 钟 ,加 水 50ml, 振 摇 20 分 钟 ,使 丙 硫 氧 喀 喧 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 丙 硫 氧 喀 啶 对 
照 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 2. 5ml, 振 摇 10 分 钟 ,加 
水 25ml, 振 播 20 分 钟 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 1 同 丙 硫 氧 喀 喧 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Css Hrs NO 884.06 

本 品 主 组 分 为 (4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E,13E,16R)- 
4-( 乙 酰 氧 基 )-5- 甲 氧 基 -6-[[3,6- 二 脱氧 -4-O-[2,6- 二 脱氧 
3-C- 甲 基 -4-O-(3- 甲 基 丁 酰基 )-a-L- 核 -已 吡 师 糖 基 ]-3-( 二 四 
氨基 )-8D- 吡 喃 葡萄 糖 基 j] 氧 基 ]-10- 羟 基 -9,16- 二 甲 基 -2- 氧 代 
氧 杂 环 十 六 烷 -11,13- 二 烯 -7- 乙 醛 的 立体 异 构 体 的 丙 酸 酯 [ 即 
吉他 霉 素 ( 柱 晶 白 霉 素 )A: 丙 酸 酷 ]。 按 干燥 品 计算 ,每 Img 
的 效 价 不 得 少 于 843 交 沙 霉 素 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 , 略 有 引 湿性 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 易 溶 ,在 乙醚 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 1) 取 本 品 2mg, 加 硫酸 5ml 溶解 ,溶液 应 显 红 
褐色 。 

《2)7 取 本 品 与 丙 酸 交 沙 霉 素 标准 品 适 量 , 分 别 加 甲醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 标准 
品 溶液 ; 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,分 别 吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5kl, 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙酮 - 己 烷 (7 : 5) 为 展 
开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 磷 钻 酸 乙 醇 溶液 (1 一 10) , 置 110C 加 热 
数 分 钟 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶 
液 的 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

〈3) 取 本 品 与 丙 酸 交 沙 霉 素 标准 品 各 适量 ,分 别 加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 
标准 品 溶液 ;3 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 取 供 试 品 溶液 与 标 
准 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 231nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(5) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1115 
图 ) 一 致 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 


» 145 。 


丙 酸 交 沙 霉 素 颗 粒 


寿 二 
养 滑 分 闫 
结 ouryao com 


中 国药 典 2015 年 版 


密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 
基 碎 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 0.05mol/L 
磷酸 二 氢 钾 溶液 10ml 与 0. 05moil/L 磷酸 氨 二 钾 40ml, 混 
名 ,调节 pH 值 至 7.5)- 甲 醇 (18 : 82) 为 流动 相 ; 柱 温 
40'C ,检测 波长 为 231nm。 取 丙 酸 交 沙 考 素 标准 品 约 
5mg, 加 甲醇 10ml 和 稀 磷酸 40pl 溶解 ,放置 5 分钟, 取 
20p1 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 丙 酸 交 沙 替 案 峰 与 相 
对 保留 时 间 约 为 0.7 处 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分别 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时间 的 3 售 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 3 倍 (3. 0%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 14 倍 (14.0%) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置顶 空 瓶 中 , 精 
密 加 内 标 溶液 (每 lml 中 含 乙醇 60pg 的 水 溶液 )5ml 使 溶 
解 , 密 封 , 作 为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 甲醇 、 异 丙 醇 和 
二 握 甲 烷 各 适量 ,加 上 述 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 甲 醇 . 异 丙 醇 和 二 所 甲烷 分 别 约 为 100pg、100pg、12pg 
的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861) 测 定 , 以 100%% 二 甲 
聚 氧 硅 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 
温 为 30C ,检测 器 温度 为 230C ; 进 样 口 温度 为 200'C, 顶 
空 瓶 平衡 温度 为 100'C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 对 照 品 溶 
液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 :甲醇 .乙醇 、 异 
丙 醇 和 二 氯 甲 烷 , 各 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 对 
照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 
以 峰 面积 比值 计算 , 含 甲醇 不 得 过 0. 5%, 蜡 丙 醇 与 二 握 甲 烷 
的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 取 本 品 ,在 60C 减 压 干 燥 3 小 时 ( 通 
则 0831) , 减 失 重量 不 得 过 2.0%。 

炽 灼 残 淹 ” 取 本 品 约 1g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.2% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 ( 通 
则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

《含量 测定 】 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ( 约 相当 于 交 沙 
世 素 40mg) ,加 甲醇 20ml 振 摇 使 溶解 ,用 灭 菌 pH 5. 6 磷酸 
盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 氢 钾 9.07g, 加 水 1000ml, 用 lmol/L 
氢气 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 5. 6) 定 量 制 成 每 1Iml 中 约 含 400 
单位 的 溶液 , 照 抗生素 微生物 检定 法 (通则 1201) 测 定 。 

类 别 〗 抗生素 类 药 。 

贮藏】 密闭 , 避 光 保存 。 

【制剂 】 丙 酸 交 沙 霉 素 颗 粒 
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本 品 含 丙 酸 交 沙 每 素 以 交 沙 霉 素 (Ce Hes NO ) 计 ,应 为 
标示 量 的 90. 0% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 混 悬 颗粒 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 交 沙 粤 素 100mg) ,加 三 
氯 甲烷 30ml, 混 匀 ,过 滤 ,滤液 加 1% 碳酸 钠 溶 液 30ml, 强 力 振 
摇 后 , 静 置 , 取 三 氯 甲 烷 层 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 供 以 下 试验 。 

(1) 取 残 洒 适 量 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 交 
沙 霉 素 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 丙 酸 交 沙 霉 素 项 下 
的 鉴别 (2) 试 验 , 应 显 相 同 的 结果 。 

(2) 取 残渣 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 交 
沙 需 素 10pg 的 溶液 , 照 丙 酸 交 沙 堆 素 项 下 的 鉴别 (4) 试 验 , 应 
显 相同 的 结果 。 

【检查 】 于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 在 60 它 减 压 干燥 3 小 时 ( 通 
则 0831) , 减 失 重量 不 得 过 2.0%。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 交 沙 霉 素 0. 1g) ,加 甲醇 50ml, 振 摇 使 溶解 ,再 用 
灭 菌 pH 5.6 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氨 钾 9.07g, 加 水 使 成 
1000ml, 用 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 5.6) 定 量 制 成 每 
iml 中 约 含 400 单位 的 洲 液 , 照 丙 酸 交 沙 霉 素 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 〗 同 丙 酸 交 沙 替 素 。 

【规格 】 0. 1g(10 万 单位 )( 按 Ce Hes NOs 计 》 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,干燥 保存 。 
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CaHsyCliO， 521. 05 
本 品 为 168- 甲 基 118,17c,21- 三 羟基 9c- 氯 孕 符 -1,4- 
二 烯 -3, 20- 二 酮 -17, 21- 二 丙 酸 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Czs Hi ClO; 应 为 97.0% 一 103.0%%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 丙酮 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 
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赂 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 【性 状 〗 本 品 在 耐 压 容器 中 的 药 液 应 为 白色 混 悬 液 ; 揪 
比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 压 间 门 , 药 液 即 呈 私 粒 喷 出 。 


制 成 每 ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 88 "至 十 94 。 
《 监 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(2) 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约会 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 ,在 239nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光 度 为 0.57 一 0. 60; 在 
239nm 与 263nm 的 波长 处 的 吸光 度 比 值 应 为 2. 25 一 2. 45 。 
(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 71 
图 ) 一 致 。 
【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 三 毛 甲 烷 -甲醇 (9 : 1) 溶 
解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 三 氮 甲 烷 -甲醇 (9 : 1) 稀 释 
至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 二 气 乙 烷 -甲醇 -水 (95 : 5 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 ,在 
105C 干 燥 10 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 碱 性 四 氮 唑 蓝 试 液 ,立即 检视 。 
供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,不 得 多 于 2 个 ,其 颜色 与 对 照 溶 液 
的 主 广 点 比较 ,不 得 更 深 。 
干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105" 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 
炽 灼 残 潭 ”不 得 过 0. 1% (通则 0841)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (74 : 26 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 丙 酸 倍 毛 米松 峰 计 算 不 低 于 2500, 丙 酸 倍 氯 米松 
峰 与 内 标 物质 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 
内 标 溶液 的 制备 ” 取 甲 睾酮 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 12mg 的 溶液 , 即 得 。 
测定 法 ” 取 本 品 约 12. 5mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 74ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 该 溶液 10ml 
与 内 标 溶 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 取 20ul 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 丙 酸 
倍 和 氮 米 松 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 
【贮藏 】 密封 , 避 光 保存 。 
【制剂 ]】 〈17 丙 酸 倍 毛 米松 吸入 气 雾 剂 
松 吸入 粉 雾 剂 〈3) 丙 酸 倍 毛 米松 乳 襄 


(2) 丙 酸 倍 氯 米 


丙 酸 倍 氯 米松 吸入 气 雾 剂 
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Beclometasone Dipropionate Inhalation Aerosol 


本 品 为 丙 酸 倍 毛 米松 的 溶液 型 或 混 悬 型 定量 吸 人 气 笨 
剂 。 本 品 含 两 酸 倍 氯 米 松 (Cxas Ha CIO ) 应 为 标示 量 的 
85.0%~120.0%。 


【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 1 瓶 ,在 铝 盖 上 和 钴 一 小 孔 , 插 入 连 有 干燥 橡皮 管 
的 注射 针 ( 勿 与 液 面 接触 ) ,橡皮 管 的 一 端 通 人 水 中 放 气 , 待 抛 
射 剂 气 化 挥 尽 ,除去 铝 盖 , 置 水 滩 上 除 尽 瓶 内 残留 的 抛射 剂 ,加 
环 已 烧 3ml 洗涤 内 容 物 , 静 置 后 滤 过 。 共 洗涤 3 次 ,用 同一 滤 
纸 滤 过 , 瓶 内 和 滤纸 上 的 残留 物 用 热风 除去 环 已 烷 后 ,加 无 水 
乙醇 50ml 使 溶解 , 滤 过 , 精密 量 取 续 滤液 适量 ( 约 相 当 于 丙 
酸 倍 氯 米松 1mg) ,用 无 水 乙醇 稀释 至 50ml, 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 239nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 微细 粒子 剂量 照 吸入 制剂 微细 粒子 空气 动力 
学 特性 测定 法 (通则 0951 第 一 法 ) 测 定 , 下 层 锥 形 瓶 中 置 30ml 
乙醇 接受 液 ,上 层 锥 形 瓶 置 7ml 乙醇 接受 液 。 取 本 品 ,充分 振 
摇 , 试 喷 5 次 , 揪 压 喷射 20 次 (注意 每 次 喷射 间隔 5 秒 并 缓 缓 振 
摇 ), 用 乙醇 适量 清洗 规定 部 件 ,合并 洗 液 与 下 层 锥 形 瓶 (CH) 中 
的 接受 液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 ,充分 振 摇 , 波 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 乙醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
10pg 的 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 50pl 注 人 
液 相 色谱 仪 ; 另 取 丙 酸 倍 毛 米松 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 ,每 揪 含 丙 酸 倍 氯 米 松 50~100pg 的 气 雾 剂 ， 
微细 粒子 药物 量 应 不 低 于 每 揪 标 示 量 的 20% ;每 撤 含 丙 酸 倍 氯 
米松 100pg 以 上 的 气 雾 剂 ,微细 粒子 药物 量 应 符合 规定 。 

泄漏 率 ” 取 供 试 品 12 瓶 ,去 除外 包装 ,用 乙醇 将 表面 清洗 
于 净 ,室温 垂直 (直立 ) 放 置 24 小 时 ,分 别 精密 称 定 重量 CW)， 
再 在 室温 放置 72 小 时 (精确 至 30 分 钟 ) ,再 分 别 精密 称 定 重量 
(W;:), 置 2~8 必 冷却 后 ,迅速 在 阁 上 面 外 一 小 孔 , 放 置 至 室 漫 ， 
待 抛射 剂 完 全 气 化 挥 尽 后 ,将 瓶 与 阀 分 离 ,用 乙醇 洗 兆 ,在 室 
温 下 干燥 ,分 别 精密 称 定 重 量 (W;), 按 下 式 计算 每 瓶 年 泄漏 
率 。 平 均 年 泄漏 率 应 小 于 3. 5%, 并 不 得 有 1 瓶 大 于 5%。 
年 泄漏 率 ==365X24X (W 一 W,)/[72X (Wi 一 Ws)jX100% 

其 他 ” 除 递送 剂量 均一 性 与 每 揪 喷 量 外 ,应 符合 气 雾 剂 
项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0113) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (74 : 26) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 丙 酸 倍 毛 米松 峰 计算 不 低 于 2500 。 

测定 法 取 本 品 ,以 无 水 乙醇 为 吸收 剂 , 照 气 雾 剂 ( 通 
则 0113) 每 揪 主 药 含 量 项 下 的 方法 操作 ,用 无 水 乙醇 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 
取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 丙 酸 倍 氯 米松 对 
照 品 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丙 酸 倍 和 握 米 松 。 

【规格 】〗 (1) 每 瓶 200 撒 ,每 揪 含 丙 酸 倍 毛 米松 50pg 
(2) 每 瓶 200 撒 ,每 撒 含 丙 酸 倍 所 米松 80ng 〈3) 每 并 200 撤 ， 
每 撒 含 丙 酸 倍 氯 米松 100pg “〈4) 每 瓶 200 揪 , 每 撤 含 丙 酸 倍 
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毛 米 松 200pg 5) 每 瓶 200 撤 , 每 揪 含 丙 酸 倍 氯 米 松 250pg 
〈6) 每 瓶 80 撒 ,每 撒 含 两 酸 倍 毛 米 松 250pg 
【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


丙 酸 倍 毛 米松 吸入 粉 努 剂 


Bingsuan Beilumisong Xiru Fenwuji 
Beclometasone Dipropionate 


Powder for Inhalation 


本 品 为 微粉 化 丙 酸 倍 氯 米松 (0.5~10km) 和 适宜 的 辅料 
装 人 胶囊 制 成 的 吸 人 用 粉 榴 剂 , 置 于 专用 装置 中 使 用 。 含 丙 
酸 倍 毛 米松 (Cs Har ClO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 115.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 供 吸入 用 的 硬 胶 囊 , 内 含 白色 粉末 。 

《鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 均匀 度 项 下 的 续 滤 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 , 在 238nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 10ml 
量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 洗涤 胶 赛 内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 无 水 
乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,用 滤 膜 (0.45um) 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 238nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ; 另 取 丙 酸 倍 握 米松 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ug 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 
度 , 计 算 含 量 。 除 限度 为 土 20% 外 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

微细 粒子 剂量 取 本 品 10 粒 , 照 吸 人 制剂 微细 粒子 空气 动 
力学 特性 测定 法 (通则 0951 第 一 法 测定 ,在 第 二 级 分 布 瓶 HH 中 
精密 加 入 内 标 溶液 ( 取 丙 酸 备 丸 素 适 量 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 40pg 的 溶液 , 播 匀 )5ml 与 甲醇 25ml, 作 为 接受 液 。 
清洗 规定 部 件 , 合 并 洗 液 与 第 二 级 分 布 瓶 昌 中 的 接受 液 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
取 20 由 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 另 取 丙 酸 倍 氯 米松 对 照 
品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 40pg 的 
溶液 ,精密 量 取 该 溶液 5ml 与 内 标 溶液 5ml, 置 同一 50ml 量 瓶 中 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 比值 计 
算 ,微细 粒 子 药物 量 应 不 低 于 标示 量 的 10%。 

其 他 ” 除 递 送 剂 量 均一 性 外 ,应 符合 吸 人 制剂 项 下 有 关 
的 各 项 规定 (通则 0111)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (76 : 24) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 两 酸 倍 氯 米 松 峰 计算 不 低 于 1500, 丙 酸 倍 氯 米松 
峰 与 内 标 物 质 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

内 标 溶 液 的 制备 ” 取 丙 酸 睾 丸 素 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 22mg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 25 粒 (0. 1mg) 或 12 粒 (0. 2mg)( 约 相当 
于 会 丙 酸 倍 握 米松 2. 5mg) , 拭 净 胶囊 ,将 内 容 物 倾 和 人 100ml 


，148 。 


量 瓶 中 ,用 甲醇 洗涤 胶 赛 内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ， 
振 播 使 丙 酸 倍 氯 米 松 湾 解 , 精 密 加 入 内 标 溶液 10ml, 用 甲醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 丙 酸 倍 氯 米 松 对 照 品 约 
25mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 该 溶液 10ml 与 内 标 溶液 10ml, 置 同一 
100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 义 , 同 法 测定 。 按 内 标 
法 以 峰 面积 比值 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丙 酸 倍 毛 米松 。 

【规格 】 (1)0. 1mg (2)0.2mg 

【贮藏 】 拆 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


丙 酸 倍 毛 米 松 乳 豆 


Bingsuan Betlumisong Rugao 


Beclometasone Dipropionate Cream 


本 品 含 丙 酸 倍 氯 米松 (Ce Hy ClO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 乳 高 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 乳癌 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109)。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 丙 酸 倍 所 米松 
1. 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 30ml, 置 80'C 水 
浴 中 加 热 2 分 钟 , 振 摇 使 丙 酸 倍 氟 米松 溶解 , 放 冷 , 照 丙 酸 倍 和 所 
米松 项 下 的 方法 ,精密 加 内 标 溶液 5ml, 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 置 冰 浴 中 冷却 2 小 时 以 上 ,取出 后 迅速 滤 过 , 取 续 滤液 放 至 
室温 ,作为 供 试 品 溶液 , 取 20kl 注入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丙 酸 倍 毛 米松 。 

【规格 〗】 10g : 2. 5mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


丙 酸 氯 倍 他 索 
Bingsuan Lubeitasuo 


Clobetasol Propionate 


CH 


Czs Hss CIFOs 466. 99 
本 品 为 168- 甲 基 -118- 羟 基 -17-(1- 氧 代 丙 基 )-9- 氟 -21- 
氯 - 孕 省 -1,4- 二 烯 -3,20- 二 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czs Ha CIFO; 
应 为 97.0% 一 103.0% 。 
【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄 色 结 唱 性 粉末 。 


Dg 
养 奖 分 美 
座 ouryuo, com 
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丙 酸 尝 柄 


本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙酸 乙 酯 中 溶解 ,在 甲醇 或 乙 
阶 中 略 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 194 一 198' ,熔融 时 同 
有 时分 解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 应 为 十 99" 至 十 105°。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 少 许 , 加 乙醇 1ml, 混 合 , 置 水 浴 上 加 
热 2 分 钟 ,加 硝酸 (1 一 2)2ml, 摇 匀 , 加 硝酸 银 试 液 数 滴 , 即 生 
成 白色 沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 592 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 有 机 气 化 合 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 

` 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
20p, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 留 时 
间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (1.0%), 各 杂质 蜂 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1. 25 倍 (2. 5%)。 

干燥 失重 ”了 到 本 品 ,在 105C 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

重金 属 “ 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 85%% 磷 酸 溶液 调节 
pH 值 至 2.5)- 乙 有 峭 -甲醇 (425 : 475 : 100) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
240nm。 理 论 板 数 按 丙 酸 氯 倍 他 索 峰 计算 不 低 于 5000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 40pg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 丙 酸 氯 倍 他 索 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 丙 酸 氯 倍 他 索 乳 总 


丙 酸 氯 倍 他 索 乳 这 


Bingsuan Libeitasuo Rugao 


Clobetasol Propionate Cream 


本 品 含 丙 酸 氯 倍 他 索 (Cs Hs CIFO;s ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 和 乳 谊 。 

【鉴别 了 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 


主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 
理论 板 数 按 丙 酸 氯 倍 他 索 峰 计算 不 低 于 2000, 丙 酸 氯 倍 他 索 
峰 与 内 标 物 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 取 醋 酸 氟 轻松 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 15mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 丙 酸 握 倍 他 索 1mg), 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 内 标 溶 液 5ml, 加 甲醇 约 
30ml, 置 60C 水 浴 中 加 热 5 分 钟 ,小 心 振 摇 使 丙 酸 握 倍 他 索 溶 
解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 冰 浴 中 冷却 2 小 时 以 
上 ,取出 后 迅速 滤 过 , 取 续 滤液 放 至 室温 ,作为 供 试 品 溶液 , 取 
20nl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 丙 酸 氯 倍 他 索 对 照 
品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 2mg 的 溶液 ,精密 量 取 该 溶液 5ml 与 内 标 溶 液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丙 酸 氯 倍 他 索 。 

【规格 】 (1)10g : 2mg (2)10g : 5mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


丙 酸 军 研 
Bingsuan Gaotong 


Testosterone Propionate 


Ca H3zO; 344. 49 
本 品 为 178 -羟基 雄 省 -4- 烯 -3- 酮 两 酸 酯 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Czs Ha Os 应 为 97.0 上 一 103.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 三 氯 甲烷 中 极 易 溶 解 , 在 甲醇 .乙醇 或 乙醚 中 易 
溶 ,在 乙酸 乙 酯 中 溶解 ,在 植物 油 中 略 溶 ,在 水 中 不 溶 。 
熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 118 一 123'C 。 
比 旋 度 ”到 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 
十 84" 至 十 90"。 
【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 72 
图 ) 一 致 。 
。 149 。 
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【检查 了 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 四 苹 浒 解 并 适 释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 浴 液 ,作为 供 试 品 溢 液 ;精密 量 取 1ml, 起 
100ml 最 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 洲 液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 
留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峥 ,单个 杂 
质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 对 黑 溶 液 主 峰 面 积 0. 02 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 仿 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (80 : 20) 为 流动 相 ,调节 流速 使 丙 酸 举 柄 蜂 
的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 ;检测 波长 为 241nm。 取 本 品 约 50mg, 加 
甲醇 适量 使 溶解 ,加 lmoVL 氧 氧化 钠 溶 液 sml, 播 匀 , 室 温 放 置 
30 分 钟 后 ,用 lmol/L 盐酸 溶液 调节 至 中 性 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
丙 酸 举 酮 峰 与 降解 物 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.4) 间 的 分 离 度 应 不 
小 于 20。 理 论 板 数 按 丙 酸 举 酮 峰 计 算 不 低 于 4000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 , 加 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,由 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10yl 
注 和 人 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 丙 酸 举 酮 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 雄 激素 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 丙 酸 学 酮 注射 液 


丙 酸 塞 酮 注射 液 
Bingsuan Gaotong Zhusheye 


Testosterone Propionate Injection 


本 品 为 丙 酸 举 酮 的 灭 菌 油 溶 液 。 含 丙 酸 皖 柄 (Cz Hss O;) 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 油状 液体 。 

【鉴别 】 (〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 丙 酸 举 酮 10mg), 加 无 水 
乙醇 10ml, 强 力 振 摇 , 置 冰 浴 中 放置 使 分 层 , 取 上 层 乙 醇 溶液 置 离 
心 管 中 离 心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 丙 酸 举 酮 对 照 品 ,加 
无 水 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl ,分 别 点 于 
同一 硅胶 GFzss 薄 蚌 板 上 ,以 二 握 甲 烷 - 甲 醇 (19: 0. 5) 为 展开 剂 ， 
展开 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 
的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


。 150 。 


以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 了 有 关 物 质 到 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lmjl, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 丙 酸 小 酮 有 关 物 质 项 下 的 方法 
试验 。 供 试 品 深 液 的 色谱 贺 中 如 有 杂质 峰 ,扣除 相对 主峰 保 
留 时 间 0. 25 之 前 的 辅料 ( 葵 甲 醇 ) 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 02 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 
当 于 再 酸 举 酮 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醚 分 数 次 洗涤 移 
液 管 内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 乙醚 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 具 塞 离心 管 中 , 在 温水 浴 上 使 乙醚 挥 散 ,用 甲醇 振 
播 提 取 4 次 (5ml.5ml.5ml.3ml) ,每 次 振 摇 10 分 钟 后 离心 15 
分 钟 ,合并 甲醇 提取 液 , 冒 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 照 责 酸 睾酮 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 责 酸 符 酮 。 

【规格 】 (1) 1ml : 10mg 
50mg (4)lml: 100mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 


(2)1ml: 25mg (3)1ml: 


两 磺 命 


Binghuangshu 


Probenecid 


HO. (ch, 


Cis His NO:S 285. 36 

本 品 为 对 -[( 二 丙 氨基 ) 磺 酰基 ] 葵 甲酸 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Cs HeNO4S 应 为 98.0%~102.0%。 

《性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 丙酮 中 溶解 ,在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 略 溶 ,在 水 中 几 
乎 不 溶 ;在 稀 氢 氧 化 钠 溶液 中 溶解 ,在 稀 酸 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 198 一 201C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 0. lmolL 氨 氧 化 钠 溶液 
0. 2ml, 用 水 稀释 至 2ml(pH 值 约 5. 0 一 6. 0) ,加 三 氧化 铁 试 液 
1 滴 , 即 生成 米黄 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 和 氢 氧 化 钠 1 粒 , 小 火 加 热 熔融 数 分 
钟 , 放 冷 ,残渣 加 硝酸 数 滴 ,再 加 盐酸 溶解 使 成 酸性 ,加 水 少许 
稀释 , 滤 过 ,滤液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

(3) 取 本 品 , 加 含有 盐酸 的 乙醇 [ 取 盐 酸 溶液 (9 一 1000) 
2ml, 加 乙醇 制 成 100m 由 制 成 每 lml 中 含 20ug 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 225nm 与 249nm 的 
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波长 处 有 最 大 吸收 ,在 249nm 波长 处 的 吸光 度 约 为 0. 67。 
(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 73 
”图 ) 一 致 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 2.0g, 加 新 沸 过 的 冷水 100ml, 置 
水 浴 上 加 热 5 分 钟 , 时 时 振 播 , 放 冷 , 滤 过 ; 取 滤 液 50ml, 加 酚 
本 指示 液 数 滴 ,用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,消耗 氨 氧 
化 钠 滴定 液 (0. 1imol/L) 不 得 过 0. 25ml。 

氧化 物 ” 取 本 品 1. 6g, 加 水 100ml 与 硝酸 1ml, 置 水 浴 上 
加 热 5 分 钟 , 时 时 振 摇 , 放 冷 , 滤 过 ; 取 滤 液 25ml, 依法 检查 ( 通 
则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0.018% ) 。 

硫酸 盐 ” 取 上 述 毛 化物 检 查 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依法 
检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 
较 , 不 得 更 浓 (0. 025%%) 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 60pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 保留 
时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105YC 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0. 1% (通则 0841) 。 

盘 金 属 取 本 品 1.0g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml 溶解 后 ,加 
水 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 重金 属 不 得 过 
百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 (加 1% 冰 醋 酸 , 用 磷酸 
调节 pH 值 至 3.0)- 乙 且 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
245nm。 理 论 板 数 按 两 磺 舒 峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 ml 中 含 60p8g 的 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 丙 磺 舒 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 痛风 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 两 磺 舒 片 


丙 磺 舒 片 


Binghuangshu Pian 
Probenecid Tablets 


本 品 含 丙 磺 每 (Cs He NOsS) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 


左 决 诺 孕 柄 
105.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 丙 磺 舒 


0. 25g) ,加 丙酮 30ml 使 丙 克 舒 溶解 , 滤 过 ,滤液 滴 加 水 适量 使 
析出 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 照 丙 磺 舒 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 
相同 的 反应 。 


《2) 取 含量 测定 项 下 溶液 , 照 此 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 


则 0401) 测 定 , 在 225nm 与 249nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 


【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 


则 0931 第 二 法 ) ,以 人 工 肠 液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0.4% 握 氧化 钠 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 244nm 
波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis HesNO4S 的 吸收 系数 ( 百 状 ) 为 359 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 


其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 


量 ( 约 相当 于 丙 磺 舒 60mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 150ml 与 


盐酸 溶液 (9 一 100)4ml, 置 70C 水 浴 上 加 热 30 分 钟 , 放 冷 ,用 乙 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 盐酸 溶液 (9->100)72ml, 用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 249nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 按 Cu His NOsS 的 吸收 系数 (EE 总) 为 338 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丙 磺 舒 。 

【规格 〗 0. 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


左 类 诺 他 柄 


Zuoqgquenuoyuntong 


Levonorgestrel 


Ca Hzs O2 312. 47 

本 蜗 为 (一 )-13- 乙 基 -17- 羟 基 -18,19- 双 去 甲 基 -17a- 孕 人 当 - 
4- 烯 -20- 刀 -3- 酮 。 含 Ca Hzs Oz 应 为 97.0% 一 103.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 溶解 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 水 中 不 深 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 233 一 239 , 熔 距 在 
5C 以 内 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 三 氯 甲 烷 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 一 30" 至 一 35"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 


，1S1 。 


左 决 详 孕 酮 片 和 
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液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 726 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 乙 烽 基 精密 称 取 本 品 约 0.1g, 加 四 和 氨 叶 喃 
40ml 使 溶解 ,加 5% 硝酸 银 溶液 10ml, 照 电 位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 和 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/1L) 滴 定 。 每 1ml 氧 氧 化 钠 
滴定 液 (0. 1molL) 相当 于 2. 503mg 的 乙 抉 基 ( 一 C=CH) 。 
本 品 含 乙 烽 基 应 为 7.81%% 一 8. 18%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 
75p8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 留 时 间 的 
2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 (2. 0%)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 
取 左 抉 诺 孕 酮 与 醋酸 甲 地 孕 酮 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 分 别 含 左 抉 诺 孕 酮 75p8g 与 醋酸 甲 地 孕 酮 0. 5mg 的 溶 
液 , 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 左 烧 
诺 孕 酮 峰 计 算 不 低 于 2000, 左 抉 诺 孕 酮 峰 与 醋酸 甲 地 孕 酮 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 75p8g 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 左 类 诺 孕 酮 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 孕 激素 类 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 左 抉 诺 孕 酮 片 〈2) 左 烽 诺 孕 酮 块 雌 醇 ( 三 
相 ) 片 〈3) 左 炊 诺 孕 柄 块 雌 醚 片 〈《4) 复 方 左 抉 诺 孕 酮 片 
(5) 复 方 左 抉 诺 孕 酮 注 丸 

左 业 诺 孕 酮 片 


Zuoquenuoyuntong Pian 


Levonorgestrel Tablets 


本 品 含 左 抉 诺 孕 酮 (Cx Hzs O: ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 左 燃 诺 孕 酮 
37. 5mg) ,分 次 加 三 握 甲 烷 约 200ml, 充 分 搅拌 后 ,用 G4 垂 熔 
漏斗 减 压 抽 滤 ,用 三 所 甲烷 洗涤 滤 渣 及 滤器 ,合并 滤液 , 置 水 
浴 上 茹 二 , 放 冷 ,精密 加 三 氯 甲烷 5ml, 依法 测定 (通则 0621) 
旋光 度 ,应 为 左旋 ,并 不 得 低 于 0. 18 。 


”152 。 


(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 10ml 量 瓶 
(0. 75mg 规格 ) 或 20ml 量 瓶 (1. 5mg 规格 ) 中 , 照 含 量 测定 项 
下 的 方法 , 自 ^“ 加 流动 相 适量 ?起 ,依法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -水 (70; 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 
理论 板 数 按 左 烽 诺 孕 酮 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 到 适量 
( 约 相当 于 左 燃 诺 孕 酮 3. 75mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 左 抉 诺 孕 酮 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 照 左 燃 诺 
孕 酮 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 左 抉 诺 孕 酮 。 

【规格 】 (1)0.75mg (2)1. 5mg 

【贮藏 】 避 光 ,密封 保存 。 


左 决 诺 孕 酮 燃 肉 酵 (三 相 ) 片 
Zuoquenuoyuntong Quecichun (Sanxiang) Pian 
Levonorgestrel and Ethinylestradiol 
Tablets (Triphasic) 


本 品 含 左 燃 诺 孕 酮 (Cz HzsO 〇 ;) 与 迷 肉 醇 (Co。H2sO; ) 均 应 
为 标示 量 的 90.0%% 一 115.0%。 


【处 方 】 

(1) 黄 色 片 

左 抉 诺 孕 酮 50mg 
燃 肉 醇 30mg 
制 成 1000 片 
(2) 白 色 片 

左 灿 诺 孕 酮 75mg 
糯 肉 醇 40mg 
制 成 1000 片 
(3) 棕 色 片 

左 烽 诺 孕 酮 125mg 
炬 上 肉 醇 30mg 
制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 包 衣 片 ( 分 别 为 黄白 、 棕 


三 种 颜色 ) ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 〗 在 含量 均匀 度 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 
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中 国药 典 2015 年 版 左 决 诺 孕 酮 决 肉 醚 片 
【检查 】 含量 均匀 度 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 115.0%，。 
测定 。 【处 方 】 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 左 烘 诺 孕 柄 6g 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 烽 肉 醚 3g 
左 抉 诺 孕 酮 峰 与 抉 雌 醇 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 制 成 1000 片 
测定 法 ” 取 本 品 1 片 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 
声 约 30 分 钟 使 左 烧 诺 孕 酮 和 燃 肉 醇 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 【鉴别 ] 〈1) 到 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 左 抉 诺 孕 柄 


至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 50pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 左 类 诺 孕 酮 与 类 肉 醇 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 左 抉 诺 孕 酮 5wg 和 烧 肉 醇 3pg 的 对 照 品 溶液 (1)( 供 黄色 片 
用 ) ;每 1ml 中 含 左 烽 诺 孕 酮 7. 5pg 和 灿 肉 醇 4yg 的 对 照 品 溶 
液 (2)( 供 白色 片 用 ) ;每 1ml 中 含 左 燃 诺 孕 酮 12. 5pg 和 燃 上 肉 醇 
3ug 的 对 照 品 溶液 (3)( 供 棕色 片 用 ), 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计 算出 每 片 含 左 抉 诺 孕 酮 和 抉 肉 醇 的 含量 。 限 度 为 
士 20% ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0.0005%% 聚 山梨 酯 80 溶液 500ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 30ml, 滤 
过 , 弃 去 初 滤液 20ml, 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 高 效 液 
相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 , 以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 , 左 抉 诺 孕 酮 的 检测 波长 为 
247nm。 糯 肉 醇 用 荧光 检测 器 测定 ,激发 波长 为 285nm, 发 射 
波长 为 310nm。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 100pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 左 抉 诺 孕 酮 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 适 
量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,并 定量 稀释 制 成 每 lmi 中 含 0. 02mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 液 (1); 取 烽 肉 醇 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
加 乙醇 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
0.008mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 液 (2)。 分 别 精密 量 取 上 述 
两 种 对 照 品 贮备 液 各 2ml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 左 燃 诺 孕 酮 与 类 肉 醇 的 限度 均 为 标 
示 量 的 60% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 含量 均匀 度 项 下 测 得 的 结果 ,计算 平均 
含量 , 即 得 。 

【类 别 】 避孕 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


左 业 诺 孕 酮 燃 肉 醚 片 


Zuodquenuoyuntong Quecimi Pian 


Levonorgestrel and Quinestrol Tablets 


本 品 含 左 烽 诺 孕 酮 (Ca Hzs O: ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
115.0%, 含 抉 肉 醚 (Cxs Ha 0; ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 


0. 15g)，, 分 次 加 三 氯 甲 烷 约 200ml, 充 分 搅拌 后 ,用 G4 垂 
熔 漏 斗 减 压 抽 滤 ,用 三 氯 甲烷 洗涤 滤 酒 及 滤器 ,合并 滤液 ， 
置 水 浴 上 燕 干 , 放 冷 ,精密 加 三 握 甲 烷 20ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 , 依 法 测定 (通则 0621) 旋 光度 ,应 为 左旋 ,并 不 得 低 
于 0. 18"。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 供 试 品 溶液 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 ; 
分 别 取 含量 测定 项 下 的 迷 崔 本 对 照 品 溶液 和 左 烘 诺 孕 酮 对 照 
品 溶液 各 2ml, 置 水 浴 上 蒸 于 , 放 冷 ,加 三 氯 甲烷 lml 溶解 , 作 
为 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 所 
显 两 个 成 分 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 所 显 的 斑点 
相同 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 鉴 别 (1) 项 下 的 供 试 品 溶液 2ml， 
作为 供 试 品 溶液 ; 取 含 量 测定 项 下 的 烽 肉 醚 对 照 品 溶液 2ml， 
置 水 浴 上 蒸 干 , 放 冷 ,加 三 氯 甲 烷 2.5ml, 作 为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 对 照 品 溶液 15pl1 与 供 试 
品 溶液 12. 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 
甲醇 (96 : 4) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 临 用 新 制 的 10% 磷 钼 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 干 燥 10 分 钟 , 放 冷 ,立即 检视 。 供 试 品 
溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 品 溶液 所 显 的 主 斑点 比较 ,不 得 
更 深 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 
“ 置 100ml 量 瓶 中 ?起 ,依法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 含 
量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0.8% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 左 抉 诺 孕 酮 对 照 品 
约 30mg 与 抉 肉 醚 对 照 品 约 15mg, 置 同一 50ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 中 左 烽 庶 
孕 酮 与 烽 肉 醚 的 溶出 量 。 跟 度 分 别 为 标示 量 的 60% 与 80%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 
理论 板 数 按 左 抉 诺 孕 酮 峰 计 算 不 低 于 3000 , 左 决 诺 孕 酮 峰 与 


» 1S3 。 
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烽 肉 醚 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 左 燃 诺 孕 酮 bmg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 左 决 诺 孕 酮 与 抉 肉 醚 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 续 滤液 
20Al, 注 入 滚 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 左 抉 诺 孕 酮 与 烽 雌 
配对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 分 别 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 左 烽 诺 孕 酮 60pg 与 烽 雌 醚 30pg 的 溶液 , 同 法 测 
定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【 类别】 孚 激素 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


左氧氟沙星 
Zuoyangfushaxing 


Levofloxacin 


HiC 
NY 0 Ra 
LU 


Cis Ha FN;O, 。 地 Hi0 370. 38 


本 品 为 (一 )-(S)-3- 甲 基 -9- 氟 -2,3- 二 氢 -10-(4- 甲 基 -1- 哌 嗪 
基 )-7 氧 代 -7 五 -吡啶 并 [1,2,3-de]-1,4- 葵 并 吐 嗪 -6- 羧 酸 半 水 合 
物 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计 算 , 含 左氧氟沙星 ( 按 Cis Ho FNsO。 
计 ) 应 为 98. 5%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ,无 臭 。 

本 品 在 水 中 微 溶 , 在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醚 中 不 溶 ;在 
冰 醋 酸 中 易 溶 ,在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 略 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 应 
为 一 92" 至 一 99"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 氧气 沙 星 对 照 品 适量 ,分 别 加 右 氧 
氟 沙 星 项 下 的 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 01mg 与 
0. 02mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 石 氧 气 沙 
星 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 
溶液 主峰 中 左氧氟沙星 蜂 ( 后 ) 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 226nm 与 294nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
263nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1128 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 10mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 8 一 8. 0。 

溶液 的 避 清 度 ” 取 本 品 5 份 , 分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 


。154 。 


5mg 的 溶液 ,溶液 均 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 
则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

豚 光 度 ” 取 本 品 5 份 ,分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 5mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 450nm 波长 处 测定 吸光 度 , 均 不 得 过 0. 1。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 适 
量 , 用 0. ImolL 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2pg 
的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 另 精密 称 取 杂 质 A 对 照 品 约 
15mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 6mol/L 氨 溶 液 lml 与 水 适量 使 溶 
解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 水 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 杂质 A 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 酷 酸 镁 高 毛 酸 钠 溶液 ( 取 醋 酸 铵 4. 0g 和 高 氯 酸 钠 7. 0g, 加 
水 1300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.2)- 乙 且 (85 : 15) 
为 流动 相 A, 乙 膊 为 流动 相 B; 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 柱 
温 为 40'C ;流速 为 每 分 钟 1ml。 称 取 左 氧气 沙 星 对 照 品 、 环 丙 
沙 星 对 照 品 和 杂质 下 对 照 品 各 适量 ,加 0. 1Imol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左氧氟沙星 1. 0mg、 环 两 沙 星 和 
杂质 下 各 5pg 的 混合 溶液 , 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,以 
294nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 ,左氧氟沙星 峰 的 保留 时 间 约 
为 15 分 钟 。 左 氧 氟 沙 星 峰 与 杂质 下 峰 和 左 氧 氛 沙 星 峰 与 环 
丙 沙 星 峰 之 间 的 分 离 度 应 分 别 大 于 2.0 与 2.5。 量 取 灵 人 敏 度 
溶液 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,以 294nm 为 检测 波长 , 主 成 分 色 
谱 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 、. 对 照 
溶液 和 杂质 A 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,以 
294nm 和 238nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 A(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 ,不 得 过 0. 3% ,其 他 单个 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2%) ,其 他 各 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 们 (0.5%)。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 液 主 峰 面积 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
18 100 0 
25 70 30 
39 70 30 
40 100 0 
50 100 0 


右 氧气 沙 星 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 溶 液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 流动 相 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 昭 
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高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基础 烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 硫酸 铜 D- 茶 丙 氮 酸 溶液 ( 取 D- 葵 两 氨 酸 
1. 32g 与 硫酸 铜 1g, 加 水 1000ml 溶 解 后 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 
调节 pH 值 至 3. 5) -甲醇 (82 : 18) 为 流动 相 ; 柱 温 40'C , 检 
测 波 长 为 294nm。 取 左氧氟沙星 和 氧气 沙 星 对 照 品 各 适 
量 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 左 氧 氟 沙 
星 1mg 和 和 氧气 沙 星 20kg 的 溶液 , 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 , 右 气 氟 沙 星 与 左氧氟沙星 依次 流出 , 右 、 左 旋 异 
构 体 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 洲 液 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 , 主 成 分 色谱 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 再 精密 量 取 
供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 右 氧 氟 沙 星 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 
残留 溶剂 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 用 内 标 溶液 ( 称 取 丙 
酮 适量 ,用 0. 5mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 01mg 
的 溶液 ) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 100mg 的 溶液 , 精 
密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲醇 和 
乙醇 ,精密 称 定 ,用 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 甲 醇和 
乙醇 分 别 为 300kg 和 500p8g 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 ; 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 
一 法 ) 测 定 。 以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 40'C ; 进 样 口 温度 为 150C ; 检 
测 器 温度 为 180'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85"C ;平衡 时 间 为 30 
分 钟 ; 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 丙 酮 峰 、 甲 醇 峰 
与 乙醇 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面积 比值 
计算 ,甲醇 与 乙醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 
水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 应 为 2.0%~3,0%。 
炽 灼 残渣” 取 本 品 1g, 置 铀 寺 袁 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0.1% 。 
重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 的 遗留 残 酒 ,依法 检查 ( 通 
则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 着 用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;! 以 栈 酸 铁 高 氧 酸 钠 溶液 ( 取 栈 酸 铵 4. 0g 和 高 氢 酸 
钠 7. 0g, 加 水 1300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 2)- 乙 且 
(85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 294nm。 称 取 左 氧气 沙 星 对 
照 品 . 环 丙 沙 星 对 照 品 和 杂质 下 对 照 品 各 适量 ,加 0. 1molL 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 左氧氟沙星 0. 1mg、 
环 丙 沙 星 和 杂质 下 各 5pg 的 混合 溶液 , 取 10pl 注 和 人 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ,左氧氟沙星 峰 的 保留 时 间 约 为 15 分 钟 , 左 氧 
氟 沙 星 峰 与 杂质 忆 峰 和 左氧氟沙星 峰 与 环 两 沙 星 峰之 间 的 分 
离 度 应 分 别 大 于 2.0 与 2.5。 
测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
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作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 
另 精密 称 取 左 氧气 沙 星 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 Cs HFN;O 〇 , 的 量 。 即 得 。 
【类 别 了 唑 诺 酮 类 抗菌 药 。 
【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 左 氧气 沙 星 片 (2) 左 氧气 沙 星 滴 眼 液 


附 : 
有 氧气 沙 星 (Dextrofloxacin) 
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Cs Hzo FN; Os 361. 37 
《十 )-(R)-3- 甲 基 -9- 气 -2, 3- 二 氢 -10-(4- 甲 基 -1- 哌 唆 基 )- 
7- 氧 代 -7 五 -吡啶 并 [1,2,3-de]-[1 ,4] 苯 并 咀 嗪 -6- 送 酸 
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\H 
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扩 和 对 映 异 构 体 
F COOH 


Cis HsF, NO 281.23 
(3RS)-9, 10- 二 氯 -3- 甲 基 -7- 氧 代 -2, 3- 二 气 -7H- 吡 啶 并 
E1 ;2 ,3-de]-1 ,4- 菜 并 吐 嗪 -6- 送 酸 
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~ 和 对 映 异 构 体 
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0 
Ci His FNsO, 347. 34 


(3RS)-9- 气 -3- 甲 基 -7- 氧 代 -10-(1- 哌 趴 基 )-2,3- 二 和 毛 -7H- 
吡啶 并 [1,2,3-dej-1,4- 基 并 咀 嗪 -6- 凌 酸 
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本 品 含 左氧氟沙星 ( 按 Cs Ho FNsO, 计 ) 应 为 标示 量 的 
* 155 。 
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90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 量 白色 至 淡 
黄色 。 左 氧 气 沙 星 滴 眼 液 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 


解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左氧氟沙星 ( 按 Cis HoFNs:O， 
计 )1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 左氧氟沙星 ( 按 Cis Hzo。FN;O, 计 )0. 01mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;} 男 取 氧 气 沙 星 对 照 品 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 适 
量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.02mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 左 氧 毛 沙 星 右 氧 氟 沙 星 项 下 的 方法 试验 , 供 试 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 中 左 氧 氛 沙 星 峰 
(后 ) 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 左 氧 氟 沙 星 ( 按 Cis Hzo FN3Os 计 )10pg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 226nm 和 294nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 263nm 的 波长 
处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 左 
氧气 沙 星 ( 按 Cis Hzo。 FN3Os 计 )1. 0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 左氧氟沙星 项 下 的 方法 测定 , 杂 
质 A(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标示 量 
的 0.3% ,其 他 单个 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (0.3%), 其 他 各 杂质 (294nm 检 
测 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3.5 售 
(0.7%), 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 左 
氧气 沙 星 ( 按 Cis HoFN3:O, 计 )5. 5p8g 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 294nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精 
密 称 取 左 氧 氟 沙 星 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 5. 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 左氧氟沙星 , 按 Cis Hzo FN;Os 计 0.1g), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
勾 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 左氧氟沙星 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 左氧氟沙星 。 

【规格 】 按 Cis HzFN3:O, 计 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(1) 0.1g (2)0.5g 
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本 品 含 左氧氟沙星 ( 按 Cl Hzo FN;O, 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 微 黄 色 至 淡 黄 色 或 淡 黄 绿色 的 澄明 
液体 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 适量 ,用 0. ImoVL 盐酸 溶液 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 左氧氟沙星 ( 按 Cis Hzo FN;O, 计 )0. lmg 的 溶液 , 精 
密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 左氧氟沙星 
( 按 Cis Ha FN;O, 计 )0. 01mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 和 氧气 
沙 星 对 照 品 适量 ,加 0. 1moWL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 适 量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 02mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 左氧氟沙星 
右 氧 氟 沙 星 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 
与 对 照 品 溶液 主峰 中 左氧氟沙星 峰 ( 后 ?的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,用 0, 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 左 氧 氟 沙 星 ( 按 Ci Hzo FN;O, 计 )5pg 的 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 226nm 和 294nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

【检查 〗】 pH 值 应 为 6.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 0. lmol/L 盐酸 溶液 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 合 左氧氟沙星 ( 按 Cs Hw FN;O, 计 )1, 0mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 左氧氟沙星 项 下 的 方法 测定 ,杂质 A 
(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 标示 量 的 0.3%， 
其 他 单个 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面 
积 的 1.5 倍 (0.3%%), 其 他 各 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3.5 倍 (0. 7%)。 

茶 扎 溴 铵 ”如 使 用 茶 扎 省 铵 作为 防腐 剂 , 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 睛 -三 乙 胺 磷酸 溶液 ( 取 三 乙 胺 4ml 和 磷酸 
7ml, 用 水 稀释 至 1000ml) (65 : 35) 为 流动 相 ; 检测 波 长 
为 214nm。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
葵 扎 溴 铵 5pg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 莱 扎 省 铵 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 供 试 品 如 含 茜 
扎 济 锐 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,应 为 标示 量 的 
80.0%~120.0%。 

渗透 压 摩尔 浓度 ”渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.9~1.1( 通 
则 0632) 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
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定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 左氧氟沙星 ( 按 Cis Ho FN;O， 
计 )0, lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 左氧氟沙星 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 唑 诺 酮 类 抗菌 药 。 

【规格 】 5ml : 24. 4mg( 按 Cis HaoFN3O, 计 ) 

【贮藏 】 密封 , 迹 光 ,室温 保存 。 
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Cs Hn NO 197. 19 

本 品 为 (一 )-3-(3,4- 二 羟基 茶 基 )-L- 丙 氨 酸 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Cs Hu NOs 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 、 三 氯 甲烷 或 乙醚 中 不 溶 ;在 稀 
酸 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 25ml 棕色 量 瓶 中 ,加 
乌 洛 托 品 5g, 再 加 盐酸 溶液 (9~>100) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 避 
光 放 置 3 小 时 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 一 159" 至 一 168"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 280nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (El 总 ) 为 136 一 146 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 盐酸 溶液 (9 一 1000)5ml 
使 溶解 ,加 三 氧化 铁 试 液 2 滴 , 即 显 绿色 。 分 取 溶 液 2. 5ml, 加 
过 量 的 稀 氨 溶液 , 即 显 紫色 ;剩余 的 溶液 中 加 过 量 的 氨 氧 化 钠 
试 液 , 即 显 红色 。 

(2) 取 本 品 约 smg, 加 水 5ml 使 溶解 ,加 1% 苗 三 酮 溶液 
lml, 填 水 浴 中 加 热 ,溶液 渐 显 紫色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 87 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸性 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.4g, 加 盐 
酸 溶液 (9 一 100)10mi 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄 
绿色 或 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 比较 ,不 得 
更 深 。 

气 化 物 取 本 品 0. 30g, 依 法 检查 (通则 0801), 与 标准 氯 
化 钠 溶液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

其 他 氨基 酸 取 本 品 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 解 并 分 别 
制 成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 (1) 、 含 0. 10mg 的 溶液 (2) ,以 及 
含 10mg 与 酪 氮 酸 0.10mg 的 溶液 (3)。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 3 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 微 晶 纤 
维 素 薄 层 板 ( 微 晶 纤 维 素 0.15g/10cm: ) 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 - 


水 (2 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 置 空气 中 使 溶剂 挥 散 , 喷 以 10% 
三 氯 化 铁 溶液 与 5% 铁 氰 化 钾 溶 液 的 等 体积 混合 溶液 ( 临 用 新 
制 ), 立 即 检视 。 溶 液 (1)? 如 显 杂 质 斑点 ,与 溶液 (2) 的 主 斑点 比 
较 , 不 得 更 深 ;: 且 溶液 (3) 应 显 左旋 多 巴 与 酷 氨 酸 的 各 自 斑点 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
酒 不 得 过 0.1%%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 通 
则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【 含 最 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 2ml 
使 溶解 ,加 冰 醋 酸 20ml, 摇 匀 , 加 结晶 紫 指 示 液 2 滴 , 用 高 毛 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试验 校正 。 每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
19.72mg 的 Cs Hj NO,。 

【类 别 】 抗 帕 金森 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 左 旋 多 巴 片 〈2) 左 旋 多 巴 胶囊 
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本 品 含 左 旋 多 巴 (C, Hu NO, ) 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105. 0%。 ' 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 , 照 左旋 多 巴 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 左旋 多 巴 750mg), 加 
3mol/L 盐酸 溶液 25ml, 振 摇 使 左旋 多 巴 溶解 , 滤 过 ,滤液 中 逐 
滴 加 入 氨 试 液 调节 pH 值 为 4.0, 搅 拌 , 避 光 放置 数 小 时 使 左 
旋 多 巴 沉淀 析出 。 滤 过 , 沉淀 用 水 洗涤 , 取 沉 淀 置 105 人 干燥 。 
沉淀 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 87 图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml(50mg 规格 ) 或 25ml(125mg 
规格 ) 或 50ml(250mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9~1000) 稀 释 
至 刻度 , 播 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 ”起 ,依法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 左旋 多 巴 30mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 
(9->1000) 适 量 , 振 摇 使 左旋 多 巴 溶解 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 
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稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 置 另 一 100ml 
量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 ,扬名 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 280nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
按 Cs Hu NO, 的 吸收 系数 (Ei% ) 为 141 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 左 旋 多 巴 。 

【规格 〗 (1)50mg (2)l25mg (3)250mg 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 含 左旋 多 巴 (Cs Hn NO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 , 照 左旋 多 巴 项 下 的 鉴 
别 (1) (2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 左旋 多 巴 750mg) ,加 
3mol/L 盐酸 溶液 25ml, 振 播 使 左旋 多 巴 溶解 , 滤 过 ,滤液 中 逐 
滴 加 入 氨 试 液 调节 pH 值 为 4. 0 ,搅拌 , 避 光 放置 数 小 时 使 堪 
旋 多 巴 沉淀 析出 。 滤 过 ,沉淀 用 水 洗涤 , 取 沉 淀 置 105'C 干 燥 。 
沉淀 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 87 图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ” 
起 ,依法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 齐 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 左旋 多 巴 30mg) , 照 左旋 多 巴 片 项 下 的 方 
法 , 自 “ 置 100ml 量 瓶 中 ?起 ,依法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 左旋 多 巴 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 S-( 一 )-3-(4- 蔡 基 -1- 哌 嗪 基 ))-1,2- 丙 二 醇 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Cs Hzo N:O: 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 二 所 甲烷 .甲醇 或 冰 醋 酸 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ， 
在 水 中 略 深 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 102~107YC 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 30mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 一 29.0" 至 一 33.5"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 30mg, 加 水 5ml 使 溶解 , 滴 加 三 硝 
基 茶 酚 试 液 , 即 产生 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
237nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 217nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0. 2g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 9.0 一 10.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 莱 
基 哌 嗪 对照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 液 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ;分 别 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 贮备 溶液 各 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
磷酸 盐 缓 冲 液 ( 称 取 磷 酸 二 氧 钊 6. 81g, 加 水 1000ml 溶解 ,用 
磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 甲 醇 (88 : 12) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
254nm。 取 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 
按 左 羟 两 哌 嗪 峰 计 算 不 低 于 2000, 左 羟 丙 哌 喷 峰 与 苯 基 哌 嗪 
峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 中 如 有 与 茶 基 嘱 趴 保留 时 间 一 臻 
的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.1%; 其 他 单个 杂 
质 ,以 对 照 品 溶液 主峰 面积 为 对 照 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
不 得 过 0.1% ,其 他 杂质 总 量 不 得 过 0. 2%。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 小 于 对 照 品 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

右 羟 丙 哌 时 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 正己 烷 - 无 水 乙醇 
(60: 40) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 60kg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶 液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 正 已 烷 - 无 水 乙 
醇 (60 : 40) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 取 右 羟 丙 哌 紧 
对 照 品 与 左 羟 两 哌 嗪 对 照 品 各 适量 ,加 正己 烷 -无 水 乙醇 (60 : 
40) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 0. 3pg 与 60pg 的 溶液 , 作 
为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 直 链 
淀粉 氨基 甲酸 酯 为 填充 剂 ; 以 正 已 烷 - 无 水 乙醇 -二 乙 胺 (80 : 20: 
0. 2) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 取 系统 适用 性 溶液 20pl, 注 入 
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波 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 左 羟 丙 哌 暴 峰 计算 不 低 于 2000, 左 关 丙 
晨 上 万峰 与 厂 羟 丙 哌 嗪 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20 岂 分别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 右 羟 丙 哌 时 保留 时 间 一 致 的 
色谱 颖 ,其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 (0. 5%)。 

纺 水 甘油 ” 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 5ml 量 瓶 中 ,加 

二 氛 甲 烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 缩 
水 甘油 对 照 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 二 毛 甲 
烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 0. 5ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 二 氧 甲烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 本 品 
约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 5ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 对 照 品 溶液 
0, 5ml, 加 二 握 甲 烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 气相 色谱 法 (通则 0521) 试 验 ,以 6% 氰 丙 基 蔡 基 -94% 二 甲 
基 聚 夺 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 色谱 柱 ; 进 样 口 温度 为 170YC ， 
柱 温 为 140'C ,检测 器 温度 为 250'C ; 载 气 为 氮气 ,检测 器 为 火 
焰 离子 化 检测 器 (FID) 。 理 论 板 数 按 缩水 甘油 峰 计算 不 低 于 
5000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 ly, 分 别 注入 气相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 缩水 甘油 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (5ppmy) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 , 加 
入 气 化 钠 约 1. 0g, 精 密 加 入 二 甲 基 亚 硕 5ml, 密 封 , 作 为 供 
试 品 溶液 :精密 称 取 丙 酮 .二 氯 甲 烷 、 三 毛 甲 烷 . 甲 苯 各 适 
量 , 用 二 甲 基 亚 砚 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 300pg、 
36pg,3. 6pg 与 53Ag 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 
中 ,加 入 氢化 钠 约 1.0g, 密 封 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶 
剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 6%% 氰 两 基 茶 基 - 
94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 ( 或 极 性 相近 ); 起 始 温度 为 
50' ,维持 10 分 钟 , 以 每 分 钟 20'C 的 速率 升温 至 150"C ,维持 
5 分钟 ;检测 器 温度 为 250'C ; 进 样 口 温度 为 250'C 。 顶 空 瓶 平 
衡 温 度 为 80'C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 
1.0mj, 各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 1. 0ml, 记录 色谱 图 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 ,丙酮 .二 毛 甲 烷 、 三 毛 甲 烷 和 甲苯 的 残留 量 
均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 1. 0g, 在 80C 减 压 干 燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 漆 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 50ml 无 水 乙酸 
溶解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氨 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,以 第 二 个 突 跃 点 为 滴定 终点 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 11. 82mg 
的 Cs Hzo Ns O; 。 

【类 别 】 镇 咳 药 。 


【贮藏 】 
【制剂 】 


遮光 ,密封 保存 。 
(1) 左 羟 丙 嘱 嗪 片 ”(〈2) 左 羟 丙 哌 嗪 胶 赛 
附 : 


右 羚 丙 嘱 哄 (dextrodropropizine) 


Cis HzoN:O 236. 32 


葵 基 泌 腔 (1-phenylpiperazine) 
Ys 


> 


Cio His N。 162. 23 
缩水 甘油 (glycidol) 
[><on 
oO 歼 
Ca HeO 74.08 
左 羧 丙 哌 唆 片 
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本 品 含 左 羟 丙 哌 嗪 (ClHzsN:O: ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 左 羟 丙 哌 哄 
60mg) ,加 水 10ml, 振 揪 , 滤 过 , 取 滤 液 , 滴 加 三 硝 基 苯酚 试 液 ， 
即 产生 黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 左 羟 丙 哌 喷 12mg) ,加 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 凑 丙 哌 喷 12pg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 滤 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
237nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 217nm 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 左 羟 两 哌 嗪 120mg) ,加 
水 50ml, 振 摇 ,再 加 二 人 毛 甲 烷 20ml, 振 播 荣 取 , 取 二 氧 甲烷 层 
在 60C 水 浴 藻 于 ,将 残渣 在 60C 减 压 于 燥 12 小 时 ,其 红外 光 
吸收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 术 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 


.159 。 
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相 超 声 使 左 羟 丙 哌 嗪 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 羟 
丙 哌 野 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
称 取 葵 基 哌 嗪 对 照 品 适 量 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀 杰 制 成 每 
lml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 左 羟 丙 哌 哄 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 葵 基 哌 嗪 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标示 
量 的 0.2%; 其 他 单个 杂质 ,以 对 照 品 溶液 主峰 面积 为 对 照 , 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 0.2% ,杂质 总 量 不 得 过 标示 
量 的 0.5%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 品 溶液 主峰 面积 0. 1 
倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ， 
用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 左 羟 丙 哌 喷 12pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 237nm 波长 处 测定 吸光 
度 ; 另 精密 称 取 左 羟 丙 哌 嗪 对 照 总 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 12pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 称 取 磷 酸 二 氧 钾 6. 81g, 加 水 
1000ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0)- 甲 醇 (88 : 12) 为 流动 
相 : 检 测 波 长 为 254nm。 取 苯 基 哌 嗪 与 左 羟 两 哌 嗪 各 适量 ,加 
甲醇 适量 使 溶解 后 ,用 流动 相称 释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 
10kg 与 100pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 系统 适 用 性 
溶液 20m4, 注 人 液 相 色谱 仪 , 理 论 板 数 按 左 羟 丙 哌 啼 峰 计算 不 
低 于 2000 , 左 羟 两 哌 啼 峰 与 苯 基 哌 哄 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ”到 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 
相当 于 左 羟 丙 哌 唆 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20 岂 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 左 羟 丙 哌 嗪 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 左 羟 丙 哌 嗪 。 

【规格 】 (1)30mg (2)60mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


左 羟 丙 哌 嗪 胶囊 
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Levodropropizine Capsules 


本 品 含 左 羟 丙 哌 嗪 (Co Heo N; 0;) 应 为 标示 量 的 
90,0%~110.0%。 


。 160 。 


【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【 监 别 〗 〈1)? 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 左 羟 丙 哌 啼 
60mg) ,加 水 10ml, 振 摇 使 左 关 丙 哌 嗪 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 滴 
加 三 硝 基 苯酚 试 液 , 即 产生 黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 左 卷 丙 哌 嗪 12mg), 加 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 关 丙 哌 嘻 12pg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 滤 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
237nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 217nm 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 左 羟 两 哌 嗪 120mg) ,加 
水 50ml, 振 播 使 左 羟 丙 哌 嗪 溶解 ,再 加 二 氯 甲 烷 20ml, 振 播 共 
取 , 取 二 氯 甲 烷 层 在 60C 水 浴 蒸 干 ,将 残 酒 在 60'C 减 压 干燥 
12 小 时 ,其 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 ( 通 则 
0402)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,精密 称 定 ,加 流 
动 相 超声 使 左 羟 丙 哌 嗪 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 
羟 丙 哌 嗪 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 称 取 茶 基 哌 嗪 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50ug 的 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 左 羟 两 哌 蝶 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 苯 基 哌 啼 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标示 
量 的 0.2%; 其 他 单个 杂质 ,以 对 照 品 溶液 主峰 面积 为 对 照 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 0.2% ,杂质 总 量 不 得 
过 标示 量 的 0.5% 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 品 溶液 
峰 面 积 0. 1 信 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 、 

溶出 度 到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 
0931 第 一 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 ,依法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 到 
续 滤 液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 羟 丙 哌 忠 12pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 上 度 法 (通则 0401) ,在 237nm 
波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精 密 称 取 左 羟 丙 哌 趴 对 照 品 适 量 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 12pg 的 溶液 , 同 
法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

攻 含 量 测定 〗】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 称 取 磷 酸 二 氢 钾 6. 81g, 加 水 
1000ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0)- 甲 醇 (88 : 12) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 254nm。 取 葵 基 哌 嗪 与 左 羟 两 哌 嗪 各 适量 ,加 
甲醇 适量 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 约 含 10pg 
与 100pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 , 理 论 板 数 按 左 羟 两 哌 啼 峰 计算 不 低 于 2000 , 左 羟 两 哌 嗪 
蜂 与 茶 基 哌 唆 峰 之 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ”了 到 装 量 差异 项 下 内 容 物 适量 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
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量 ( 约 相当 于 左 关 丙 哌 嗪 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
请 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 左 羟 丙 哌 嗪 
对 昭 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 
“中 约 含 0.1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
他 得 。 

【类 别 】 同 左 羟 丙 哌 嗪 。 

【规格 】 60mg 

《贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


左 奥 硝 只 
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Levornidazole 


C HioCIN; O; 219. 63 

本 品 为 S-( 一 )-1-(3- 毛 -2- 羟 基 丙 基 )-2- 甲 基 -5- 硝 基 咪 唑 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 C; HioCIN; 0O: 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 水 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 92 一 971C 。 

航 收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 310nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (Ei%) 为 
388~412。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 10mg ,加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml, 温 热 , 即 
得 要 红色 溶液 ; 滴 加 稀 盐酸 使 成 酸性 后 即 呈 黄 色 , 再 滴 加 过 量 
氢 氧 化 钠 试 液 , 变 成 橙 红 色 。 

(2) 取 本 品 约 0.1g, 加 硫酸 溶液 (3 一 100)5ml 使 溶解 ,加 
三 硝 基 茶 酚 试 液 2ml, 即 产生 黄色 沉淀 。 

(3) 在 右 奥 确 唑 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 中 左 奥 硝 唑 峰 (后 ) 的 保留 时 间 
一 致 。 

(4) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 310nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 263nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

(5) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 5mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7.5。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.1g, 加 乙醇 10ml 溶 


左 奥 硝 唑 


解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 混浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 
0902 第 一 法 ) 比 较 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

氮 化 物 取 本 品 0. 25g, 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,加 水 至 
25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氢化 钠 溶 液 5.0ml 制 成 的 
对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.02%) 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 乙醇 10ml 使 溶解 ,加 水 至 
40ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 
对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.02% ) 。 

铵 盐 ” 取 本 品 67mg, 依 法 检查 (通则 0808) ,应 符合 规定 
(0.03%)。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 称 取 2- 甲 基 -5- 硝 基 昧 唑 (杂质 工 ) 对 照 品 、1- 
(2,3- 环 氧 两 基 )-2- 甲 基 -5- 硝 基 咪 只 (杂质 开 ) 对 照 品 、1- 
(2,3- 二 羟 两 基 )-2- 甲 基 -5- 硝 基 咪 唑 (杂质 亚 ) 对 照 品 与 左 
奥 硝 唑 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 
50pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 
甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 318nm。 取 系统 
适用 性 溶液 20p1 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 
按 左 奥 硝 唑 峰 计 算 不 低 于 3000 ,杂质 工 峰 与 杂质 焉 峰之 间 
的 分 离 度 应 符合 要 求 , 其 他 各 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注 人 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主 峰 面 积 (0.1%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 5 倍 (0.5%)。 

右 奥 硝 哗 ” 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 适 量 ， 
用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lpg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 纤维 素 三 苯 甲 
酸 酯 为 填充 剂 ;以 正己 烷 -乙醇 - 冰 醋酸 (90 : 10 : 0. 1) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 310nm; 理论 板 数 按 左 奥 硝 唑 峰 计算 不 低 于 
2000。 取 奥 硝 唑 对照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 。 出 蜂 硕 序 依 次 为 右 奥 硝 唑 峰 与 左 奥 硝 唑 峰 , 左 奥 硝 唑 
峰 与 右 奥 硝 唑 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 右 奥 硝 唑 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (0. 5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,用 二 
甲 基 亚 砚 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 扬 色 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 
取 甲 芋 适 量 , 加 二 甲 基 亚 碘 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 89pg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 
试验 ,以 5% 葵 基 -95%% 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 


，161 。 
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的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 40C ,维持 6 分 钟 ,以 每 
分 钟 40 它 的 速率 升 至 150" ,维持 2 分 钟 ;检测 器 为 氨 火 焰 
离子 化 (FID) 检 测 器 ,检测 器 温度 为 240'C ; 进 样 口 温度 为 
100'C , 载 气 为 氮气 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lpl 分 
别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 ， 
甲 共 的 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 忆 减 
压 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5% (通则 0831)。 

炽 灼 残 得 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 16g ,精密 称 定 ,加 醋 酬 20ml 使 溶 
解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 21. 96mg 的 C HioCIN:O: 。 

【类 别 〗 抗 厌 氧 菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 左 奥 硝 唑 氯 化 钠 注射 液 
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Levornidazole and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 左 奥 硝 唑 与 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 左 奥 硝 只 
(Cr HioClN:O: ) 应 为 标示 量 的 93. 0% ~107.0%; 含 氢化 钠 
(NaCl) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 50ml, 置 分 液 漏 斗 中 ,加 三 毛 甲 烷 
20ml, 振 摇 , 静 置 , 取 三 氢 甲 烷 层 , 置 热 水 浴 上 燕 干 , 取 残 渣 适 
量 ( 约 相当 于 左 奥 硝 哗 20mg) ,加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml, 温 热 , 即 
得 橙 红 色 溶 液 : 滴 加 稀 盐 酸 使 成 酸性 后 即 呈 黄色 ,再 滴 加 过 量 
氢气 化 钠 试 液 , 变 成 橙 红 色 。 

(2) 取 上 述 剩 余 残 浴 , 加 硫酸 溶液 (3 一 100)2ml 使 溶解 ， 
滴 加 三 硝 基 苯酚 试 液 2~3 滴 , 即 产生 黄色 沉淀 。 

(3) 在 右 奥 硝 唑 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 中 左 奥 硝 唑 峰 (后 ) 的 保留 时 间 
一 致 。 

(4) 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 奥 硝 只 10pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 318nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 263nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(5) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 与 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.2~4.5( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 ,与 黄 绿 色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 上 比较, 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
左 奥 硝 哄 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流 
动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 奥 硝 只 lyg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保 留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 系统 适 
用 性 溶液 中 杂质 焉 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.1%) ,各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 7.5 倍 (1.5%)。 

右 奥 硝 唑 ” 取 本 品 适 量 ,用 异 丙 醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 左 奥 硝 唑 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 蜡 丙 醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 奥 硝 唑 2pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 纤维 素 三 
苯 甲 酸 酯 为 填充 剂 ; 以 正己 烷 -乙醇 - 冰 醋 酸 (90 : 10 : 0. 1) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 310nmi 取 奥 硝 只 对照 品 适量 ,加 异 丙 醇 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 奥 硝 唑 0. 4mg 的 溶液 , 取 20pl 
注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 出 峰 顺 序 依次 为 右 奥 硝 唱 峰 
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与 左 奥 硝 唑 峰 , 左 奥 硝 唑 峰 与 右 奥 硝 唑 峰之 间 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 ， 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 右 奥 硝 唑 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%%) 。 

重金 属 ” 取 本 品 50ml, 燕 发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 组 

冲 液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 
得 过 千 万 分 之 三 。 

滩 透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 260 一 320mOsmol/kg。 

细 芮 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,用 pH 7. 0 无 菌 氢化 
钠 - 蛋 白 腑 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 1000ml) ,以 生 孢 梭 菌 为 阳性 
对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 左 奥 硝 唑 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 
测定 。 : 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 318nm。 
称 取 杂 质 工 .杂质 I ,杂质 焉 各 对 照 品 与 左 奥 硝 唑 各 适量 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 系 
统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 
数 按 左 奥 硝 唑 峰 计 算 不 低 于 3000, 杂 质 工 峰 与 杂质 焉 峰之 间 
的 分 离 度 应 符合 要 求 , 其 他 各 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 左 奥 硝 哗 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 20Ml 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 左 奥 硝 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 
相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

所 化 钠 精密 量 取 本 品 20ml, 加 水 30ml, 加 2% 糊 精 溶 液 
5ml 2. 5% 确 砂 溶液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 滴 , 用 硝酸 银 滴 
定 液 (0. 1ImoVL) 滴 定 。 每 1ml 的 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 】 同 左 奥 硝 唑 。 

【规格 】 100ml : 左 奥 硝 唑 0.5g 与 氢化 钠 0. 83g 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 
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Cs His N:O 242, 32 


本 品 为 (5R,9R,11E)-5- 氮 基 -11- 亚 乙 基 -5,8,9,10- 四 和 毛 - 
7- 甲 基 -5,9- 亚 甲 基 环 辛 四 烯 并 [bj 了 吡啶 -2(1 晶 )- 酮 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Cs His NsO 〇 应 为 97.0%% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 自 ; 有 引 
湿性 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 不 溶 ;在 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 中 微 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 2mg, 加 乙醇 5 滴 使 溶解 ,加 碘 
化 镑 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 橙黄 色 沉 淀 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 936 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸性 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5mg, 加 0. 1molL 
盐酸 溶液 5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 0.0lmoMVL 盐酸 溶液 溶解 并 制 成 每 
lml 中 含 0. lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2. 5p8g 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 
与 对 照 溶液 各 20 风 ,分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
色谱 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (2.5%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0. 3g, 在 80C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 
失重 量 不 得 过 4.0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 和 氢 钾 2.72g, 加 水 
1000ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (86 : 14) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 310nm。 理 论 板 数 按 石 杉 碱 甲 峰 计 算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 40p8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取石 杉 碱 
甲 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 胆 碱 酯 酶 损 制 剂 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 《1) 石 杉 碱 甲 片 
杉 碱 甲 胶 赛 


《2) 石 杉 碱 甲 注射 液 (3) 石 


石 杉 碱 甲 片 


Shishanjlanjla Plan 


Huperzine A Tablets 


本 品 含 石 杉 碱 甲 (Ci; His NO0 〇 ) 应 为 标示 量 的 90.0 闻 一 
110.0%。 
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【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 石 杉 碱 甲 【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 碘 化 饼 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 橙 
0. 1mg) ,加 无 水 乙醇 3ml, 超 声 使 石 杉 碱 甲 溶解 ,离心 , 取 上 清 黄色 沉淀 。 


液 加 碘 化 镁 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 权 黄 色 沉 淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶 
液 使 石 杉 碱 甲 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 石 杉 碱 甲 20pg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 0.01mol/L 
盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 石 杉 碱 甲 0. 8pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 溶液 各 50p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 
至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 , 除 相 对 保留 时 间 为 0. 2 以 前 的 色谱 峰 外 ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (4. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 0.01lmol/L 
盐酸 溶液 适量 ,超声 使 石 杉 碱 甲 溶解 ,用 0.01molL 盐酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 三 
法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 100ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 续 滤液 50pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 石 杉 碱 甲 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 石 杉 碱 甲 0. 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 , 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 石 杉 碱 甲 100kg), 置 20ml 量 瓶 中 ,加 0.01mol/L 
盐酸 溶液 适量 ,超声 使 石 杉 碱 甲 溶解 ,用 0. 01mol/1 盐酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 石 杉 碱 
甲 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 最 取 50yl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 石 棚 碱 甲 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 5p8g 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】》 同 石 杉 碱 甲 。 

【规格 】 50pg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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本 品 为 石 杉 碱 甲 的 灭 蓝 水 溶液 。 含 石 杉 碱 甲 
(Cis His Nz 〇 ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 
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(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 6.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 
lml 中 含 石 杉 碱 甲 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 石 杉 
碱 甲 2. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主 蜂 面积 (2. 5%)。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶 
液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 石 杉 碱 甲 40pg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 石 杉 碱 甲 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 石 杉 碱 甲 。 

【规格 〗】 lml : 0.2mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


石 杉 碱 甲 胶 襄 
Shishanjianjia Jiaonang 


Huperzine A Capsules 


本 品 含 石 杉 碱 甲 (Ci His N:O) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 石 杉 碱 甲 
0. 1mg) ,加 无 水 乙醇 3ml, 超 声 使 石 杉 碱 甲 溶解 ,离心 , 取 上 清 
液 加 碳化 饼 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 橙黄 色 沉 淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 蜂 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 0. 01mol/L 
盐酸 溶液 使 石 杉 碱 甲 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 石 杉 碱 甲 
20pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 0. 01mol/I 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 石 杉 碱 甲 
0. 8pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 50kl, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 为 0. 2 以 前 的 色谱 疾 
外 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (4. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 10ml 量 瓶 中 ， 
用 少量 0. 0lmol/L 盐酸 溶液 洗涤 训 壳 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 适量 ,超声 使 石 杉 碱 甲 溶解 ,用 0. 01mol/L 
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盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 照 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 0. imol/L 的 盐酸 溶液 100ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 35 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 。 
时 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 续 滤 液 50p1, 注 入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取石 杉 碱 甲 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 溶出 
介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5ug 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 石 杉 碱 甲 100pg) , 置 20ml 量 瓶 中 ， 
加 0.01mol/L 盐酸 溶液 适量 ,超声 使 石 杉 碱 甲 溶解 ,用 
0.01moML 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ，, 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 石 杉 碱 甲 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 
密 量 取 50p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 石 杉 碱 甲 
对 照 品 ,精密 称 定 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 石 杉 碱 甲 。 

【规格 】 50pg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


右 布 洛 芬 


Youbuluofen 


Dexibuprofen 


CH3 
CH: 


AN 
COOH 


Cis HisO2 206. 28 

本 品 为 (2S)-2-[4-(2- 甲 基 丙 基 ) 苯 基 ] 丙 酸 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Ca HisO: 不 得 少 于 98.5% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ; 稍 有 特异 鼻 。 

本 品 在 乙醇 或 乙醚 中 易 溶 ,在 所 氧化 钠 试 液 中 溶解 ;在 水 
中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 48 一 53'C , 且 熔 距 不 超 
过 2C。 

比 族 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 。 依 法 测定 (通则 0621)， 比 
旋 度 为 十 56" 至 十 60"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 2) 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 11yg 的 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 上 度 法 (通则 0401) ,在 222nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 


右 布 洛 芬 


吸收 系数 (总) 为 425 一 470。 

【鉴别 (1) 在 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 同 浓度 的 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 , 加 0.4% 氮 氧化 钠 溶 液 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 
中 约 含 0. 25mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 265nm 与 273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 与 
271nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ,在 259nm 的 波长 处 有 一 肩 峰 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 氧化 物 ”到 本 品 1.0g, 精 密 加 水 50ml, 振 播 5 
分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氟 
化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.010% ) 。 

左 布 洛 芬 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 左 布 
洛 共 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 02mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1)。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 0,O- 二 -(4 - 桶 械 基 苯 甲 酰基 )-N， 
N -二 烯 丙 基 -L- 酒 石屋 二 胺 手 性 键 合 相 (简称 CHI-TBB) 为 填 
充 剂 (Kromasil,4. 6mmX250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 
以 正己 烧 - 叔 丁 甲酸 -醋酸 (850 : 150 : 1) 为 流动 相 ,流速 为 每 
分 钟 2. 0ml; 检测 波长 为 220nm。 另 取 布 洛 芬 适量 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0, 2mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 
溶液 , 取 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 右 布 
洛 芬 蜂 计算 不 低 于 2000, 右 布 洛 芬 峰 与 左 布 洛 芬 峰 的 分 离 度 
应 大 于 3.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 (1) 各 20ul， 
分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 左 布 洛 芬 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 1.0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 20mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
乙 且 2ml 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 20pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 称 取 右 布 洛 芬 对 照 品 20mg, 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 乙 且 2ml 溶解 ; 另 精密 称 取 e 甲 基 -4- 丁 基 苯 乙 酸 ( 杀 
质 D) 对 照 品 适量 ,加 乙 有 哺 使 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 0. 06mg 
的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 上 述 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (2)。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 
定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 且 - 磷 酸 溶液 (用 
磷酸 调节 水 相 pH 值 至 2. 5)(45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
214nm。 取 对 照 溶 液 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,理论 
板 数 按 右 布 洛 芬 峰 计 算 不 低 于 4000; 取 对 照 品 溶液 (2)20pl 
注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 右 布 洛 芬 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶 
液 (2) 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ,如 有 与 对 照 品 溶液 (2) 
色谱 图 中 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 ,不 得 过 0.3% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 0. 3 倍 (0.3%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 


。165 ， 
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照 猴 液 主峰 面积 的 0.7 倍 (0.,7%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1. 0g, 精密 称 定 ,加 碳酸 钠 试 液 
10ml, 微 热 溶解 ,定量 稀释 制 成 每 1ml 含 右 布 洛 芬 0. 1g 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 甲苯 适量 ,用 碳酸 钠 试 液 定量 
稀释 制 成 每 1ml 含 89yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 精密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 5ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 。 照 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 测定, 以 6%% 握 两 基 葵 基 - 
94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 ; 柱 温 为 110C ,检测 器 温度 为 200C; 进 样 口 温度 为 
200C ;项 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 15 分 钟 。 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 。 甲 茶 的 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 咒 中 减 压 干 燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 乙醇 22ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.35g, 精 密 称 定 ,加 中 性 乙醇 (对 
酚 栈 指示 液 显 中 性 )50ml 溶解 后 ,加 酚 枉 指示 液 3 滴 , 用 和 毛 氧 
化 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 。 每 lml 的 氧 氧化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 20. 63mg 的 Cis His O;。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 右 布 洛 芬 胶 襄 
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a- 甲 基 -4- 丁 基 芋 乙酸 
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本 品 含 右 布 洛 芬 (CssHsOs ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0% 。 

【性 状 】》 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 , 研 细 , 称 取 细 粉 适量 ,加 0.4% 氢 氧化 
钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 右 布 洛 芬 0. 25mg 的 溶 


*。 166 。 


由 二 
养 滑 分 闫 
结 ouryao com 


中 国药 典 2015 年 版 


液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 ,在 265nm 与 273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 和 
271nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ,在 259nm 的 波长 处 有 一 肩 峰 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 , 研 细 , 称 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 右 布 洛 
芬 250mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 , 振 揪 
使 右 布 洛 芬 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,依法 
测定 (通则 0621) 旋 光度 ,应 为 十 0. 53" 至 十 0. 65°。 

(4) 取 本 品 5 粒 ,将 内 容 物 研 细 , 加 丙酮 20ml 使 右 布 洛 芬 
溶解 , 滤 过 , 取 滤液 挥 干 ,真空 干燥 后 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 
收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 磷酸 盐 缓冲 液 (PH 7.2) 900ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 100 转 , 依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 
5ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 右 布 洛 芬 对 照 品 ， 
精密 称 定 , 加 甲醇 适量 溶解 并 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 钠 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 6. 13g, 加 水 750ml 使 溶 
解 , 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 3.5)- 乙 且 (40 : 60) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 263nm。 理 论 板 数 按 右 布 洛 芬 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 混 合 均匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 右 布 洛 芬 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 , 振 摇 使 右 布 洛 芬 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20ul, 注 和 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 右 布 洛 芬 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 右 布 洛 芬 0. 5mg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 右 布 洛 芬 。 

【规格 】 0. 15g 

【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 
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少 于 98, 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;有 刺激 性 特 臭 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

比 施 度 ” 取 本 品 2g, 加 水 50ml, 充 分 搅拌 使 溶解 ,用 

0, 5mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 1.0 一 1.5, 使 渐渐 析出 沉 
演 , 继 续 搅 拌 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 酒 用 水 60ml 洗涤 3 次 (每 次 
20ml) ,在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 ,精密 称 取 适 量 , 加 二 氯 乙 烷 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 
(通则 0621) , 比 旋 度 为 十 56. 0 至 十 60. 0°。 

上 豚 收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401), 在 260nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,， 吸收 系数 (El%) 
为 425~451。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 水 5ml 使 溶解 ,加 二 硝 基 
某 腓 试 液 Iml, 播 匀 , 微 温 , 即 生成 楼 色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 0. 6g, 加 硫酸 4ml, 直 火 加 热 约 15 分 钟 后 , 放 
冷 ,组 组 加 水 5ml, 加 饱和 和 氢 氧 化 钠 溶 液 使 成 碱 性 ,加 热 , 发 生 
的 气体 能 使 湿润 的 红色 石 营 试 纸 变 蓝 , 并 能 使 硝酸 亚 冬 试 液 
湿润 的 滤纸 变 黑 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.25g, 加 水 25ml 使 溶解 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 100mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1); 
再 精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0.2mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 (2)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFss4 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醚 -甲酸 (70 : 30 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 
质 斑 点 ,与 对 照 溶液 (1) 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 ; 深 于 对 照 溶 
液 (2) 的 杂质 斑点 ,不 得 多 于 3 个 。 

和 葡 辛 胺 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 葡 辛 胺 适量 ,加 甲醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 4 几 , 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 甲醇 -三 毛 甲 
烷 -无 水 甲酸 (30 : 70 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 及 干 ,将 薄 层 板 置 
氧气 中 1 分 钟 ,取出 薄 层 板 , 在 冷 流通 空气 中 挥 去 氯气 , 喷 以 
新 鲜 配 制 的 碘化钾 -淀粉 溶液 (新 制 的 淀粉 指示 液 100ml 中 加 
碘化钾 0. 5g , 播 匀 , 即 得 ) 。 供 试 品 溶液 如 显 杂质 斑点 ,与 对 照 
品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

左 酮 洛 芬 “ 取 比 旋 度 项 下 干燥 至 恒 重 的 滤 酒 适量 ,加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 O,O“- 
二 -(4- 叔 丁 基 苯 甲 酰基 )-N,N' -二 烯 丙 基 -L- 酒 石 酸 二 胺 手 性 
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键 合 相 为 填充 剂 (KR100-5CHLTBB,4. 6mm X 250mm, 10um 
色谱 柱 ); 以 正 已 烷 - 叔 丁 基 甲 醚 - 冰 栈 酸 (65 : 35 : 0. 1) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 254nm。 取 酮 洛 芬 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 右 酮 洛 芬 峰 计算 不 低 于 
2000 , 左 酮 洛 芬 峰 与 右 酮 洛 芬 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 5, 两 个 对 
映 体 峰 面积 之 比 应 为 1: 1。 取 供 试 品 溶液 20p1, 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 20 分 钟 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 左 
酮 洛 芬 峰 , 按 下 列 公式 计算 , 左 酮 洛 芬 不 得 大 于 3.0%。 


IZ% 
左 酮 洛 芬 合 量 (%)== 志 二 sX100 


式 中 5 为 左 酮 洛 芬 峰 面积 ; 
RR 为 右 酮 洛 芬 峰 面积 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,在 60C 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5% (通则 0831)。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 分 液 漏斗 中 ， 
加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 20ml , 振 摇 5 分 钟 ,加 乙醚 振 播 提 取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 用 水 20ml 洗涤 2 次 ,每 次 10ml， 
分 取 乙 醚 层 , 将 乙醚 挥 干 ,加 中 性 乙醇 (对 酌 本 指示 液 显 中 性 ) 
25ml, 加 酚 枉 指示 液 3 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 
定 。 每 Iml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 37. 54meg 的 
Czo Hzs NO 。 

【类 别 】 

贮藏 】 

【制剂 


解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 含 右 酮 洛 芬 氮 丁 三 醇 按 右 酮 洛 芬 (Cis HeO; ) 计 ,应 
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为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 右 酮 洛 芬 氮 丁 三 右 旋 糖 本 20 
醇 75mg) ,加 水 4ml, 振 摇 使 右 酮 洛 芬 氮 丁 三 醇 溶解 , 滤 过 , 取 滤 

Youxuantanggan 20 
液 ,加 二 硝 基 蔡 有 讲 试 液 lml , 摇 匀 ,加 热 , 放 冷 , 即 产生 橙色 沉淀 。 
Dextran 20 


(2) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相 当 于 右 酮 洛 芬 氨 丁 三 醇 
185mg) ,加 硫酸 4ml, 直 火 加 热 约 15 分 钟 后 , 放 冷 ,组 组 加 水 
5ml, 加 饱和 和 氧 氧 化 钠 溶液 使 成 碱 性 ,加 热 , 发 生 的 气体 能 使 湿 
润 的 红色 石 蕊 试纸 变 蓝 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 260nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 右 酮 洛 芬 5. 0mg), 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 右 酮 洛 芬 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 0,O- 二 -(4- 权 村 基 葵 甲 酰基 )-N,N- 
二 烯 两 基 -L- 酒 石 酸 二 胺 手 性 键 合 相 为 填充 剂 (KRioo-5CHFE 
TBB,4. 6mmX 250mm, 10pm 色谱 柱 ); 以 正 已 烷 - 叔 丁 基 甲 醚 - 冰 
醋酸 (65 : 35 : 0. 1) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 ]1 粒 , 将 内 容 物 倾 人 100ml 
量 瓶 中 ,加 水 适量 ,充分 振 摇 ,使 右 酮 洛 芬 氨 丁 三 醇 溶解 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 上 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操 
作 , 经 30 分 钟 时 , 取 溶液 20ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) ,在 260nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 右 酮 洛 芬 
氨 丁 三 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 ,将 结 
果 乘 以 0. 6773。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 , 计 算 平 均 装 量 , 取 
内 容 物 , 研 细 , 混 匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 右 酮 洛 芬 所 丁 三 
醇 20mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,充分 振 播 使 右 酮 洛 芬 
氨 丁 三 醇 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 260nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 右 本 洛 芬 氨 丁 三 醇 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 ,并 将 结果 乘 以 0. 6773, 即 得 。 

【类 别 〗 同 右 酮 洛 芬 氨 丁 三 醇 ， 

【规格 〗 12.5mg( 按 Cs HuO; 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品系 蔗糖 经 肠 膜 状 明 串 珠 菌 L.-M-1226 号 菌 (Lev- 
conostoc mesenteroides) 发 酵 后 生成 的 高 分 子 葡萄 糖 聚合 物 ， 
经 处 理 精制 而 得 。 右 旋 糖 醒 20 的 重 均 分 子 量 (Mv ) 应 为 
16 000~24 000。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 热 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,在 25C 时 ,依法 测定 (通则 0621)， 
比 旋 度 为 十 190" 至 十 200"。 

【鉴别 〗 取 本 品 0.2g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 
2ml 与 硫酸 铜 试 液 数 滴 , 即 生成 淡 蓝 色 沉 淀 ; 加 热 后 变 为 棕色 
沉淀 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 取 本 品 适量 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 , 振 摇 ,放置 过 
夜 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 4 一 5 个 已 知 分 子 量 的 右 旋 糖 栈 对 
照 品 , 同 法 制 成 每 1ml 中 各 含 10mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 
照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514), 以 亲 水 性 球 型 高 聚 物 为 填充 
剂 (TSK G PWXL 柱 、Shodex OHpak SB HQ 柱 或 其 他 适宜 
色谱 柱 ) ;以 0.71% 硫 酸 钠 溶 液 (内 含 0.02% 合 氮 化 钠 ) 为 流 
动 相 ; 柱 温 为 35°C ;流速 为 每 分 钟 0. 5mil; 示 差 折光 检测 器 。 

称 取 葡 萄 糖 和 葡 聚 糖 2000 适量 ,分 别 加 流动 相 溶解 并 稀 
释 制 成 每 Imi 中 约 含 10mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
测 得 保留 时 间 tr 和 , 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 色谱 图 中 主 
峰 的 保留 时 间 tr 均 应 在 tt 和 wo 之 间 。 理 论 板 数 按 葡萄 糖 峰 
计算 不 小 于 5000。 

取 上 述 各 对 照 品 溶液 20p1, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 ,由 GPC 软件 计算 回归 方程 。 取 供 试 品 溶液 20p1, 同 法 
测定 ,用 GPC 软件 算出 供 试 品 的 重 均 分 子 量 及 分 子 量 分 布 。 
本 品 10% 大 分 子 部 分 重 均 分 子 量 不 得 大 于 70 000,10% 小 分 
子 部 分 重 均 分 子 量 不 得 小 于 3500。 

氢化 物 取 本 品 0. 10g, 加 水 50ml, 加 热 溶 解 后 , 放 冷 , 取 
溶液 10ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 5ml 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 25%%) 。 

和 氮 ” 取 本 品 0.20g, 置 50ml 凯 氏 烧瓶 中 ,加 硫酸 lml, 加 
热 消 化 至 供 试 品 成 黑色 油状 物 , 放 冷 , 加 30% 过 氧化 氨 溶 液 
2ml, 加 热 消化 至 溶液 小 清 ( 如 不 澄清 ,可 再 加 上 述 过 氧化 氢 溶 
液 0. 5 一 1. 0ml, 继 续 加 热 ) ,冷却 至 20 人 以 下 ,加 水 10ml, 滴 加 
5% 氢 氧化 钠 溶 液 使 成 碱 性 , 移 至 50ml 比 色 管 中 , 加 水 洗涤 烧 
瓶 , 洗 液 并 人 比 色 管 中 ,再 用 水 稀释 至 刻度 , 缓 缓 加 碱 性 碘 化 
录 钾 试 液 2ml, 随 加 随 摇 匀 ( 溶 液 温度 保持 在 20'C 以 下 ); 如 显 
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右 旋 糖 醋 20 氧化 钠 注射 液 


色 , 与 标准 硫酸 饺 溶液 (精密 称 取经 105 干燥 至 恒 重 的 硫酸 
镇 0.4715g, 秆 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 混 勾 ， 
克 为 贮备 液 。 临 用 时 精密 量 取 贮备 液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 每 1ml 相当 于 10pg 的 N)1. 4ml 加 
稚 酸 0. 5ml 用 同 法 处 理 后 的 颜色 比较 ,不 得 更 深 (0. 007%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 6 小 时 , 减 失 重量 不 得 
址 5.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 5g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
注 不 得 过 0. 5%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 潮 ,依法 检查 ( 通 
则 0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 八 。 

【类 别 〗 血浆 代用 品 。 

【多 藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 右 旋 糖 本 20 葡萄 糖 注射 液 
20 氛 化 钠 注射 液 


(2) 右 旋 糖 本 


右 旋 糖 本 20 葡萄 糖 注射 液 


Youxuantanggan 20 Putaotang Zhusheye 


Dextran 20 and Glucose Injection 


本 品 为 右 旋 糖 栈 20 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 右 旋 糖 酷 20 
与 葡萄 糖 (Cs Hl。。 HO) 均 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 105.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 . 稍 带 狐 性 的 港 明 液体 ,有 了 时 显 轻微 
的 乳 光 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml 与 硫酸 铀 
试 液 数 滴 , 即 生成 淡 蓝 色 沉 淀 ,加 热 后 变 为 棕色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 1ml, 缓 缓 滴 入 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 中 ， 
即 生 成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 取 本 品 , 照 右 旋 糖 醒 20 
项 下 的 方法 测定 , 重 均 分 子 量 应 为 16 000 一 24 000,10% 大 分 
子 部 分 重 均 分 子 量 不 得 大 于 70 000,10% 小 分 子 部 分 重 均 分 
子 量 不 得 小 于 3500。 

pH 值 应 为 3.5~6.5( 通 则 0631) 。 

5- 羟 甲 基 糠 醛 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 
1.0g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 
得 大 于 0. 32。 

重金 属 ”精密 量 取 本 品 20ml, 置 寺 塌 中 , 蒸 干 ,依法 检查 
(通则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 十 五 。 

渗透 压 靡 尔 浓度 ”应 为 265 一 325mOsmol/kg( 通 则 0632) 。 

异常 毒性 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒 案 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

过 敏 反应 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1147) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 


【含量 测定 〗 右 旋 糖 醋 20 精密 量 取 本 品 10ml, 置 25ml 
(6% 规 格 ) 或 50ml(10% 规 格 ) 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 
旋光 度 测定 法 (通则 0621) 测 定 , 按 下 式 计 算 右 旋 糖 醋 的 含量 。 

C=0. 5128(a 一 0. 4795Ci ) 
式 中 C 为 每 100ml 注射 液 中 含 右 旋 糖 栈 20 的 重量 ,g; 
a 为 测 得 的 旋光 度 X 稀释 倍数 2.5(6% 规 格 ) 或 5.0 
(10% 规 格 ); 
Ci 为 每 100ml 注射 液 中 用 下 法 测 得 的 葡萄 糖 重量 ,g。 

葡萄 糖 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 碘 瓶 中 ,精密 加 碘 滴 定 液 
(0. 05mol/L)25ml, 边 振 摇 边 滴 加 和 毛 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 
50ml, 在 暗 处 放置 30 分 钟 , 加 稀 硫酸 5ml, 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继续 滴定 至 
蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 0. 12g(6% 规 格 ) 或 0. 20g(10% 规 
格 ? 的 右 旋 糖 栈 20 做 空白 试验 校正 。 每 lml 碘 滴 定 液 
(0. 05moML) 相 当 于 9. 909mg 的 Cs Hi; Os ， H;O 〇 。 

【类 别 〗 同 右 旋 糖 栈 20。 

【规格 】 (1)10% 右 旋 糖 本 20 葡萄 糖 注射 液 ”100ml : 
10g 右 旋 糖 醋 20 与 5g 葡萄 糖 ;250ml : 25g 右 旋 糖 本 20 与 
12. 5g 葡萄 糖 ;500ml : 50g 右 旋 糖 栈 20 与 25g 葡萄 糖 

(2)6% 右 旋 糖 栈 20 葡萄 糖 注 射 液 ” 100ml : 6g 右 旋 糖 
醋 20 与 5g 葡 萄 糖 ;250ml : 15g 右 旋 糖 栈 20 与 12.5g 葡萄 
糖 ;500ml : 30g 右 旋 糖 醋 20 与 25g 葡萄 糖 

【贮藏 】 在 25C 以 下 密闭 保存 。 


右 旋 糖 栈 20 氯 化 钠 注射 液 


Youxuantanggan 20 LUhuana Zhusheye 


Dextran 20 and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 右 旋 糖 醋 20 与 氧化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 右 旋 糖 
醋 20 与 氧化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 . 稍 带 黏 性 的 澄明 液体 ,有 时 显 轻 微 
的 乳 光 。 

【鉴别 】 (1) 照 右 旋 糖 栈 20 葡萄 糖 注射 液 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 与 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 ” 取 本 品 , 照 右 旋 糖 本 20 
项 下 的 方法 测定 , 重 均 分 子 量 应 为 16 000 一 24 000,10%% 大 分 
子 部 分 重 均 分 子 量 不 得 大 于 70 000,10% 小 分 子 部 分 重 均 分 
子 量 不 得 小 于 3500。 

pH 值 应 为 4.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ”应 为 265 一 325mOsmol/kg( 通 则 0632) 。 

重金 属 、 异 常 毒性 、 细 菌 内 奏 素 与 过 敏 反 应 ” 照 右 旋 糖 栈 
20 葡萄 糖 注射 液 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 右 旋 糖 本 20 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 25ml 
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《6% 规格 ) 或 50ml(10% 规 格 ) 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 
旋光 度 测定 法 (通则 0621) 测 定 , 按 下 式 计 算 右 旋 糖 酥 的 含量 。 
C=0. 5128a 
式 中 C 为 每 100ml 注射 液 中 含 右 旋 糖 醋 20 的 重量 ,g; 
a 为 测 得 的 旋光 度 X 稀 释 倍 数 2.5(6% 规 格 ) 或 5.0 
(10% 规 格 )。 
氢化 钠 精密 量 取 本 品 10ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 铬 酸 钾 指 
示 液 数 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/1L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 
滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 
【类 别 】 同 右 旋 糖 栈 20。 
【规格 】 (1)10% 右 旋 糖 五 20 氯 化 钠 注射 液 100ml : 
10g 右 旋 糖 栈 20 与 0. 9g 握 化 钠 ;250ml : 25g 右 旋 糖 本 20 与 
2. 25g 毛 化 钠 ;500ml : 50g 右 旋 糖 栈 20 与 4. 5g 毛 化 钠 
(2)6% 右 旋 糖 酷 20 氯 化 钠 注射 液 ”100ml: 6g 右 旋 糖 
栈 20 与 0.9g 毛 化 钠 ;250ml : 15g 右 旋 糖 栈 20 与 2.25g 毛 化 
钠 ;500ml : 30g 右 旋 糖 本 20 与 4.5g 氯 化 钠 
【贮藏 】 在 25C 以 下 密闭 保存 。 


右 旋 糖 栈 40 


Youxuantanggan 40 
Dextran 40 


本 品系 芒 糖 经 肠 膜 状 明 串 珠 菌 工 .-M-1226 号 菌 (Leu- 
conostoc mesenterowdes) 发 酵 后 生成 的 高 分 子 葡 萄 糖 聚 合 物 ， 
经 处 理 精制 而 得 。 右 旋 糖 栈 40 的 重 均 分 子 量 (Mw ) 应 为 
32 000 一 42 000 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 热 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 照 右 旋 糖 栈 20 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

【鉴别 】 照 右 旋 糖 醒 20 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 取 本 品 , 照 右 旋 糖 本 20 
项 下 的 方法 测定 , 10% 大 分 子 部 分 重 均 分 子 量 不 得 大 于 
120 000,10% 小 分 子 部 分 重 均 分 子 量 不 得 小 于 5000。 

毛 化 物 、 扎 .干燥 失重 、 炽 灼 残 渣 与 重金 属 ” 照 右 旋 糖 本 
20 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

【类 别 〗 血浆 代用 品 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 右 旋 糖 栈 40 葡萄 糖 注射 液 
40 氧化 钠 注射 液 


(2) 右 旋 糖 本 


右 旋 糖 本 40 葡萄 糖 注 射 液 


Youxuantanggan 40 Putaotang Zhusheye 


Dextran 40 and Glucose Injection 


本 品 为 右 旋 糖 栈 40 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 右 旋 粮 
。 170 。 


酝 40 与 葡萄 糖 (Ces Hi O。，H2O) 均 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
105.0% 。 

【性 状 】 
的 乳 光 。 

【鉴别 】 照 右 旋 糖 本 20 葡萄 糖 注 射 液 项 下 的 鉴别 试验 ， 
显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 照 右 旋 糖 醋 20 项 下 的 方 
法 测定 , 重 均 分 子 量 应 为 32 000~42 000,10% 大 分 子 部 分 重 均 分 
子 量 不 得 大 于 120 000,10% 小 分 子 部 分 重 均 分 子 量 不 得 小 于 5000。 

渗透 压 摩尔 浓度 ”应 为 270~350mOsmol/kg( 通 则 0632)。 

pH 值 .S$- 羟 甲 基 糠 醛 、 重 金属 .异常 毒性 .细菌 内 毒 吾 与 
过 敏 反 应 ” 照 右 旋 糖 本 20 葡萄 糖 注射 液 项 下 的 方法 检查 , 均 
应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 右 旋 糖 梧 20 葡萄 糖 注射 液 项 下 的 方法 
测定 ,用 右 旋 糖 酷 40 做 空白 试验 校正 。 

【类 别 〗 同 右 旋 糖 本 40。 

【规格 】 (1)10% 右 旋 糖 醒 40 葡萄 糖 注射 液 100ml: 
10g 右 旋 糖 本 40 与 5g 葡萄 糖 ;250ml : 25g 右 旋 糖 栈 40 与 
12. 5g 葡萄 糖 ;500ml : 50g 右 旋 糖 醋 40 与 25g 葡萄 糖 

(2)6% 右 旋 糖 栈 40 葡萄 糖 注射 液 ”100ml : 6g 右 旋 糖 
栈 40 与 5g 葡萄 糖 ;250ml : 15g 右 旋 糖 醋 40 与 12. 5g 葡萄 
糖 ;500ml : 30g 右 旋 糖 醋 40 与 25g 葡萄 糖 

【贮藏 〗 在 25C 以 下 密闭 保存 。 


本 品 为 无 色 , 稍 带 黏 性 的 澄明 液体 ,有 时 显 轻微 


右 旋 糖 醋 40 氯 化 钠 注射 液 
Youxuantanggan 40 Luhuana Zhusheye 


Dextran 40 and Sodium Chiloride Injection 


本 品 为 右 旋 糖 酷 40 与 所 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 右 旋 糖 
栈 40 与 氢化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 、. 稍 带 黏 性 的 澄明 液体 ,有 时 显 轻 微 
的 乳 光 。 

【鉴别 】 照 右 旋 糖 栈 20 氮 化 钠 注射 液 项 下 的 鉴别 试验 ， 
显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 ” 取 本 品 , 照 右 旋 糖 栈 20 
项 下 的 方法 测定 , 重 均 分 子 量 应 为 32 000 一 42 000,10% 大 分 
子 部 分 重 均 分 子 量 不 得 大 于 120 000,10% 小 分 子 部 分 重 均 分 
子 量 不 得 小 于 5000 。 

pH 值 ” 应 为 4.0~7.0( 通 则 0631)。 

重金 属 、 渗 透 压 摩尔 浓度 .异常 毒性 细菌 内 毒素 与 过 敏 反应 

照 右 旋 糖 桓 20 葡萄 糖 注射 液 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 右 旋 糖 栈 20 氢化 钠 注 射 液 项 下 的 方法 
测定 ,并 计算 含量 。 

【类 别 〗 同 右 旋 糖 本 40。 
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【规格 】 (110% 右 旋 糖 醋 40 氢化 钠 注 射 液 ”1l00ml: 
10g 右 旋 糖 酷 40 与 0. 9g 氢化 钠 ;250ml : 25g 右 旋 糖 栈 40 与 
2.25g 氢化 钠 ;500ml : 50g 右 旋 糖 栈 40 与 4. 5g 氢化 钠 

(2)6% 右 旋 糖 栈 40 氢化 钠 注射 液 100ml : 6g 的 右 旋 
糖 本 40 与 0. 9g 氯 化 钠 ;250ml : 15g 右 旋 糖 醒 40 与 2. 25g 氧 
化 钠 ;500ml : 30g 右 旋 糖 本 40 与 4. 5g 氯 化 钠 

【贮藏 】 在 25C 以 下 密闭 保存 。 


右 旋 糖 本 70 


Youxuantanggan 70 
Dextran 70 


本 品系 蔗糖 经 肠 膜 状 明 串珠 菌 工 -M-1226 号 菌 
(Leuconostoc mesenteroides) 发 酵 后 生成 的 高 分 子 葡 萄 糖 聚合 
物 ,经 处 理 精制 而 得 。 右 旋 糖 机 70 的 重 均 分 子 量 (Mv ) 应 
为 64 000 一 76 000。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 热 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 照 右 旋 糖 本 20 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

【 监 别 】 照 右 旋 糖 栈 20 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 取 本 品 , 照 右 旋 糖 本 20 
项 下 的 方法 测定 , 10% 大 分 子 部 分 重 均 分 子 量 不 得 大 于 
185 000,10% 小 分 子 部 分 重 均 分 子 量 不 得 小 于 15 000。 

氧化 物 、 氮 、 干 燥 失 重 、 炊 灼 残渣 与 重金 属 ” 照 右 旋 糖 本 
20 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

【类 别 】 血浆 代用 品 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 右 旋 糖 醒 70 葡萄 糖 注 射 液 
70 氨 化 钠 注射 液 


(2) 右 旋 糖 本 


右 旋 糖 本 70 葡萄 糖 注射 液 


Youxuantanggan 70 Putaotang Zhusheye 


Dextran 70 and Glucose Injection 


本 品 为 右 旋 糖 栈 70 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 右 旋 糖 
酥 70 与 葡萄 糖 (CsHi, Oos 。 HO0) 均 应 为 标示 量 
的 95.0%% 一 105.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 . 稍 带 黏 性 的 澄明 液体 ,有 时 显 轻 微 
的 乳 光 。 

【鉴别 〗 照 右 旋 糖 栈 20 葡萄 糖 注射 液 项 下 的 鉴别 试验 ， 
显 相同 的 反应 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 取 本 品 , 照 右 旋 糖 桓 20 
项 下 的 方法 测定 , 重 均 分 子 量 应 为 64 000 一 76 000,10%% 大 分 
子 部 分 重 均 分 子 量 不 得 大 于 185 000,10% 小 分 子 部 分 重 均 分 
子 量 不 得 小 于 15 000。 


右 旋 糖 醋 铁 


PH 值 .S- 羟 甲 基 糠 本 重金属、 滩 透 压 摩尔 浓度 .异常 毒 
性 .级 菌 内 春 索 与 过 敏 反 应 ” 照 右 旋 糖 本 20 葡萄 糖 注 射 液 项 
下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 右 旋 糖 本 20 葡萄 糖 注射 液 项 下 的 方法 
测定 ,用 右 旋 糖 栈 70 做 空白 试验 校正 。 

【类 别 】 同 右 旋 糖 栈 70。 

【规格 】 500ml : 30g 右 旋 糖 栈 70 与 25g 葡萄 糖 

【贮藏 】 在 25 人 以 下 密闭 保存 。 


右 旋 糖 栈 70 氧化 钠 注射 液 


Youxuantanggon 70 Luhuana Zhusheye 


Dextran 70 and Sodium Chioride Injection 


本 品 为 右 旋 糖 栈 70 与 毛 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 右 旋 糖 
栈 70 与 氯 化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

【和 性状】 本 品 为 无 色 、 稍 带 黏 性 的 澄明 液体 ,有 时 显 轻微 
的 乳 光 。 

【鉴别 〗 照 右 旋 糖 醋 20 氯 化 钠 注射 液 项 下 的 鉴别 试验 ， 
显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 ” 取 本 品 , 照 右 旋 糖 本 20 
项 下 的 方法 测定 , 重 均 分 子 量 应 为 64 000 一 76 000,10% 大 分 
子 部 分 重 均 分 子 量 不 得 大 于 185 000,10% 小 分 子 部 分 重 均 分 
子 量 不 得 小 于 15 000 。 

pH 值 应 为 4.0 一 ?7.0( 通 则 0631) 。 

重金 属 .渗透 压 摩尔 浓度 .异常 赛 性 .细菌 内 春 素 与 过 敏 反应 

照 右 旋 糖 栈 20 葡萄 糖 注 射 液 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 〗 照 右 旋 糖 醛 20 氯 化 钠 注射 液 项 下 的 方法 
测定 ,并 计算 含量 。 

【类 别 】 同 右 旋 糖 本 70。 

【规格 】 500ml : 30g 右 旋 糖 本 70 与 4.5g 氯 化 钠 

【贮藏 】 在 25C 以 下 密闭 保存 。 


右 旋 糖 栈 铁 


Youxuantanggan Tie 


Iron Dextran 


本 品 为 氢 氧 化 铁 与 重 均 分 子 量 (Mw )5000 一 7500 的 右 旋 
糖 醋 的 络 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 铁 (Fe) 应 不 少 于 25.0%。 

【性 状 】 本 品 为 棕 神 色 至 棕 黑 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 热 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 40mg, 加 水 5ml, 加热 使 溶解 , 放 
冷 ,加 氨 试 液 , 应 无 沉淀 析出 ; 另 取 本 品 约 80mg, 加 水 20ml 与 
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右 旋 糖 酷 铁 片 


盐酸 5ml, 者 省 5 分 钟 , 放 冷 ,加 过 量 的 氮 试 液 ,产生 红 棕 色 沉 
淀 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗涤 ,加 适量 盐酸 使 溶解 ,加 水 至 20ml, 溶 
液 显 铁 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 . 

(2) 取 本 品 约 40mg, 加 水 500ml, 加热 使 溶解 , 取 lml, 置 
试管 中 ,在 冰 浴 中 沿 试管 壁 加 草 酮 溶液 ( 取 蕊 酮 0. 4g, 加 水 
10ml 与 硫酸 190ml 的 混合 液 使 溶解 )2ml, 摇 匀 , 加 热 ,溶液 由 
绿色 变 为 蓝 绿 色 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 
右 旋 糖 栈 铁 40mg) , 置 试管 中 ,加 水 2ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 
4moML 磷酸 二 和 氢 钠 溶液 lml, 摇 匀 , 静 置 过 夜 ,加 流动 相 至 
10ml,0, 45pm 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 4 一 
5 个 已 知 分 子 量 的 右 旋 糖 本 对照 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 各 含 10mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 分 子 排 阻 
色谱 法 (通则 0514), 以 亲 水 性 球 型 高 聚 物 为 填充 剂 (TSK G 
PWXL 柱 、Shodex OHpak SB HQ 柱 或 其 他 适宜 色谱 柱 ); 以 
0.71% 硫 酸 钠 溶液 (内 含 0.02% 重 氢化 钠 ) 为 流动 相 ; 柱 温 为 
35'C ;流速 为 每 分 钟 0. 5ml; 示 差 折光 检测 器 。 

称 取 葡 萄 糖 和 葡 聚 糖 2000 适量 ,分 别 加 流动 相 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
测 得 保留 时 间 妇 和 加, 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 色谱 图 中 主 
峰 的 保留 时 间 tr 均 应 在 tr 和 to 之 间 。 理 论 板 数 按 葡萄 糖 峰 
计算 不 小 于 5000 。 

取 上 述 各 对 照 品 溶液 20xl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,由 GPC 专用 软件 计算 回归 方程 。 取 供 试 品 溶液 50pl， 
同 法 测定 ,用 GPC 软件 算出 供 试 品 的 重 均 分 子 量 及 分 子 量 分 
布 。 分 布 系数 D(Mw/M.) 应 小 于 1. 8。 

游离 铁 ” 取 本 品 0.10g, 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,加 水 
10ml 振 揪 使 溶解 ,加 标准 铁 贮 备 液 1. 0ml\ 硫 氰 酸 钾 溶 液 ( 取 
硫 氰 酸 钾 15g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 约 50ml 溶解 后 ,加 丙酮 
15ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 )15ml 与 丙酮 24ml, 扬 匀 ，, 静 置 ， 
观察 上 清 液 的 颜色 ;如 显 色 ,与 标准 铁 贮备 液 3. 0ml 同 法 制 成 
的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 2%)。 

氯 化 物 ” 取 本 品 0.25g, 加 水 2ml 与 硫酸 1ml, 加 热 至 溶 
液 呈 淡 黄 色 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 200ml, 取 2ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0801) ,与 标准 氢化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (2.0%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 水 6ml 与 硝酸 4ml, 水 浴 加 热 至 体 
积 约 为 2 一 3ml, 放 冷 , 加 硫酸 2ml, 置 水 浴 加 热 至 氧化 成 白色 ,如 
氧化 不 完全 ,再 加 硝酸 1~2ml, 再 置 水 浴 中 加 热 , 放 冷 ,加 盐酸 
15ml, 加 热 使 溶解 ,加 乙酸 异 丁 酯 提取 4 次 ,每 次 gml, 弃 去 有 机 
相 , 取 水 层 , 置 水 浴 上 蒸发 至 约 8ml, 放 冷 , 加 酚 本 指示 液 1 滴 , 用 
氨 试 液 中 和 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 液 (pH 3. 5)2ml, 加 水 至 25ml, 依 法 
检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 0.4g, 加 氢 氧 化 钙 0. 5g, 混 匀 , 缓 组 加 热 至 
完全 炭化 ,在 500~600C 炽 灼 使 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 14ml 与 水 
7ml 使 溶解 , 移 至 蒸馏 瓶 中 ,加 酸性 氧化 亚 锡 试 液 0. 5ml ,车 馏 
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至 约 5ml, 馅 出 液 导 入 盛 有 10ml 水 的 测 砷 瓶 中 ,依法 检查 ( 通 
则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0005%%) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 置 碘 瓶 中 ,加 水 
34ml 与 硫酸 2ml, 加 热 至 溶液 显 橙黄 色 , 放 冷 , 滴 加 高 锰 酸 钾 
试 液 ,至 溶液 恰 显 粉红 色 并 持续 5 秒 钟 ,加 盐酸 30ml 与 碘 化 
钾 试 液 30ml, 密 塞 , 静 置 3 分 钟 , 加 水 50ml, 用 硫 代 硫酸 钠 滴 
定 液 (0. 1molML)? 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继续 
滴定 至 蓝 色 消 失 。 每 1ml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 5.585mg 的 Fe。 

【类 别 〗 抗 贫血 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 〗《〈1) 右 旋 糖 本 铁 片 〈2) 右 旋 糖 栈 铁 注射 液 


右 旋 糖 栈 铁 片 


Youxuantanggan Tie Pian 
Iron Dextran Tablets 


本 品 含 右 旋 糖 桓 铁 , 含 铁 (Fe) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐色 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 Fe 12. 5mg)， 
照 右 旋 糖 栈 铁 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐 
酸 溶 液 稀 释 至 刻度 , 据 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 精密 量 取 铁 单 
元 素 标 准 溶液 适量 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. imol/L 盐酸 溶液 分 
别 定量 稀释 制 成 每 ml 中 含 5pg .2. 5pg、1. 25pg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 
光度 法 (通则 0406) ,在 248. 3nm 的 波长 处 测定 , 按 标准 曲线 
法 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 Fe 0. 1g), 照 右 旋 糖 栈 铁 项 下 的 
方法 测定 。 

【类 别 〗 同 右 旋 糖 酝 铁 。 

【规格 〗 25mg( 按 Fe 计 ) 

《贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


右 旋 糖 栈 铁 注射 液 
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Iron Dextran Injection 


本 品 为 右 旋 糖 醋 铁 的 灭 菌 胶 体 溶 液 。 含 铁 (Fe) 应 为 标示 
量 的 95.0% 一 105.0% 。 
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【性 状 〗 本 品 为 深 褐色 的 胶体 溶液 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 0. 5ml, 加 水 5ml, 照 右 旋 糖 栈 铁 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 的 稀释 液 (1->1000)1lml, 照 右 旋 糖 栈 铁 鉴别 
(2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 
铁 50mg) ,加 4mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶 液 1ml, 摇 匀 , 静 置 过 夜 ， 
加 水 至 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 50pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 照 右 旋 糖 
醋 铁 项 下 的 方法 测定 。 本 品 中 右 旋 糖 醒 的 重 均 分 子 量 (Mw) 
应 为 5000 一 7500 ,分布 系数 DCMw/Mn) 应 小 于 1. 8。 

pH 值 应 为 5.2 一 6.5( 通 则 0631)。 

茶 甲 醇 ” 精 密 量 取 本 品 1ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 精密 称 取 葵 甲醇 约 10mg， 
量 25ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 膊 -水 (25 : 35 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 258nm。 茶 甲醇 峰 与 相 邻 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 苯 甲 醇 峰 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,每 lml 含 葵 甲 醇 应 为 标示 量 的 80% 一 120% 。 

氧化 物 “ 取 本 品 1ml, 照 右 旋 糖 酥 铁 项 下 的 方法 检查 ,与 
标准 氰 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 5%)。 

重金 属 取 本 品 2ml, 照 右 旋 糖 栈 铁 项 下 的 方法 检查 , 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 

砷 盐 到 本 品 1ml, 照 右 旋 糖 栈 铁 项 下 的 方法 检查 , 含 砷 
盐 不 得 过 0. 0002%。 

注射 部 位 未 吸收 Fe 含量 ” 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 的 制 
备 取 体 重 1.5 一 2. 5kg 健康 家 免 2 只 , 剪 去 后 腿 内 侧 的 毛 ， 
消毒 注射 部 位 , 自 半 腿 肌 远 侧 末 端 插 入 针头 , 穿 过 缝 匠 肌 注入 
股 内 肌 中 ,每 只 家 免 一 侧 后 腿 注射 本 品 , 另 一 侧 作 为 对 照 , 剂 
量 按 每 1kg 体重 注射 0. 4ml( 每 lml 含 Fe 25mg) 或 0. 2ml( 每 
lml 含 Fe 50mg) 。 给 药 7 天 后 ,处 死 动物 , 切 开 给 药 侧 后 腿 皮 
肤 。 仔细 检 查 注射 部 位 ,注射 部 位 肌肉 不 能 有 了 暗 褐 色 沉积 , 沿 
筋 膜 板 不 能 有 渗 迹 ,如 有 上 述 现象 , 则 判 为 不 符合 规定 ;注射 
部 位 肌肉 有 轻微 着 色 的 则 进行 如 下 试验 。 取 出 注射 部 位 呈 色 
的 股 内 山 ; 对 照 侧 后 腿 , 取 出 与 给 药 侧 后 腿 相 应 部 位 与 大 小 的 
股 内 肌 , 分 别 匀 浆 后 , 移 至 1000ml 烧杯 中 ,加 2moML 和 氨 氧 化 钠 
溶液 75ml 和 水 适量 ,使 没 过 肌肉 ,加 盖 煮 沸 至 无 固体 物 存 在 ， 
放 冷 ,小心 加 硫酸 50ml, 加 热 至 沸 , 分 次 滴 加 硝酸 约 10ml, 至 无 
炭化 物 出 现 ,加 热 除去 过 量 硝酸 , 放 冷 ,转移 至 250ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,分 别 作为 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 铁 单元 素 标准 溶液 (每 1ml 
中 含 Fe 100kg) 0ml、0.5ml、1.0ml、2. 0ml、3. 0ml, 分 别 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 20% 枸 桥 酸 溶液 10ml、 琉 基 乙 酸 1ml, 播 匀 ， 
滴 加 浓 氨 溶液 至 紫红 色 不 再 加 深 , 用 水 稀释 至 刻度 。 以 0 管 
为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 530nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 , 以 含 铁 量 (ng) 与 相应 的 吸光 度 计算 直线 回 
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归 方 程 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 5ml, 分 别 
加 硫酸 3ml ,加 热 至 发 烟 , 加 硝酸 适量 ,继续 加 热 至 溶液 呈 无 
色 , 放 冷 , 加 水 20ml, 煮沸 3 分 钟 , 放 冷 ,加 20% 枸 樟 酸 溶液 
10ml、 琉 基 乙 酸 1ml, 滴 加 浓 氨 溶 液 至 紫红 色 不 再 加 深 ,转移 
至 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ,分 别 作 为 供 试 品 测定 溶液 
与 对 照 测定 溶液 ,以 标准 曲线 项 下 0 管 为 空白 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 530nm 的 波长 处 分 别 测定 注 药 腿 
肌 的 吸光 度 A# 与 对 照 腿 肌 的 吸光 度 Au 。 由 直线 回归 方程 
查 得 Fe 和 Fexw 的 含量 , 求 出 平均 值 , 按 下 式 计算 : 


ee of 一 Fe —Fes 
注射 部 位 未 吸收 Fe 含量 % 一 注射 最 (Fe) 


注射 部 位 未 吸收 Fe 含量 不 得 大 于 20%% 。 

过 敏 反 应 ” 取 本 品 , 用 氧化 钠 注射 液 稀释 制 成 每 lml 中 
含 2mg( 按 Fe 计 ) 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1147) ,应 符合 规定 。 

异常 毒性 取 体 重 18 一 22g 健康 小 鼠 10 只 ,分 别 自 尾 静 
脉 注射 用 氯 化 钠 注射 液 稀释 成 每 1ml 中 含 铁 10mg 的 供 试 品 
溶液 0. 5ml, 在 5 日 内 小 鼠 死 亡 数 不 得 超过 3 只 ;如 超过 3 只 ， 
需 另 取 小 鼠 20 只 ,重复 试验 ;合并 2 次 实验 结果 ,小 鼠 死 亡 总 
数 不 得 超过 10 只 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 中 
( 按 Fe 计 ) 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ” 除 可 见 异物 不 检查 外 ,应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 
各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 ,精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 
当 于 铁 0. 1g) , 照 右 旋 酶 栈 铁 项 下 的 方法 测定 。 


x50X100% 


【类 别 】 同 右 旋 酶 栈 铁 。 
【规格 】 按 Fe 计 (1)2ml : 50mg (2)4ml: 100mg 
(3)2ml : 100mg 
【 怠 藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
布 美 他 尼 
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Ci Hzo NiO;S 364.42 
本 品 为 3- 丁 氨基 -4- 苯 氧 基 -5- 磺 酰基 葵 甲 酸 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Ci; HoNzOsS 不 得 少 于 98. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氧 甲烷 中 极 微 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 
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【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 lmg, 加 无 水 乙醇 2ml 溶解 后 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 紫色 荧光 。 

(2) 取 本 品 约 smg, 加 甲酸 钠 碱 性 溶液 ( 取 甲 酸 钠 5g 与 氢 
氧化 钠 6g, 加 水 溶解 成 100ml)1 滴 , 缓 组 加热 至 干 ,继续 加 热 
至 显 灰 色 并 了 略 炭化 , 放 冷 ,加 硫酸 溶液 (1-2)70. 5ml 酸化 ,再 
加 水 0. 5ml, 滤 过 ,滤液 置 点 滴 反 应 板 上 ,加 铁 氰 化 钾 试 液 1 
滴 , 即 显 绿色 , 渐 生成 蓝 色 沉淀 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 86 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 性 溶液 的 淤 清 度 与 颜色 取 本 品 50mg, 加 氧 氧 
化 钾 试 液 1ml 与 水 9ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ;如 显 浑浊 ,与 1 
号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 橙 
黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ?比较 , 不 得 更 深 。 

氧化 物 “ 取 本 品 0.25g, 置 50ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 
25ml, 充 分 振 播 约 10 分 钟 , 滤 过 , 滤 酒 与 具 塞 锥 形 瓶 用 水 少量 
洗涤 , 滤 过 , 洗 液 与 滤液 合并 ,依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

芳香 第 一 胺 ” 取 本 品 40mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 
溶液 (9 一 100)3ml 与 4% 亚 硝酸 钠 溶 液 0. 5ml, 摇 匀 , 放 置 2 
分 钟 ,用 10% 和 氨基 磺 酸 锐 溶 液 1ml, 摇 匀 ,放置 5 分 钟 ,加 2% 
二 盐酸 蔡 基 乙 二 胺 的 稀 乙醇 溶液 0. 5ml, 播 名, 放置 2 分 钟 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 句 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 518nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 大 于 0. 19。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 12. 5mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ,以 甲醇 -0. 1% 三 氟 乙 酸 溶液 (58 : 42) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 布 美 他 尼 峰 计算 不 低 于 3000， 
布 美 他 尼 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 售 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%) ,各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (0.4%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 潮 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1. 0g, 加 氢 氧 化 钙 1.0g, 加 水 少量 ,搅拌 均 
匀 , 于 燥 后 , 先 用 小 火 炽 灼 使 炭化 ,再 在 500 一 600 记 炽 灼 成 灰 
白色 , 放 冷 ,加 盐酸 8ml 与 水 20ml 溶解 后 ,依法 检查 ( 通 
则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0.0002% ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g ,精密 称 定 , 加 中 性 乙醇 (对 
甲 酚 红 指 示 液 显 中 性 )60ml 溶解 后 ,加 甲 酚 红 指示 液 5 滴 , 用 
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毛 氧 化 钠 滴 定 液 (0. ImoUVL) 滴 定 至 溶液 显 红色 。 每 1ml 氧 氧 
化 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 36. 44mg 的 C1 Hzo N; OsS。 
【类 别 】 利尿 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 布 美 他 尼 片 (2) 布 美 他 尼 注 射 液 
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本 品 含 布 美 他 尼 (Cuy Hzo NsOsS) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【和 性状 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 无 水 乙醇 10ml, 振 揪 
使 布 美 他 尼 溶 解 , 滤 过 ,滤液 照 布 美 他 尼 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 布 美 他 
尼 6. 25mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 布 美 
他 尼 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 , 除 相对 保留 时 间 小 于 0. 3 的 色谱 峰 不 计 外 ,单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 20ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 播 使 布 美 他 尼 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 。 
照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 每 片 的 
含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 
法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 7. 8 一 8. 0)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 25ml, 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 布 美 他 尼 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 
溶解 并 定量 稀释 成 每 lml 中 约 含 1. 1pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 各 100pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 蜂 
面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 三 气 乙 酸 溶液 (58 : 42) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 344nm。 理 论 板 数 按 布 美 他 尼 峰 计算 不 低 于 3000， 
布 美 他 尼 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
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( 约 相 当 于 布 美 他 尼 5mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
振 播 使 布 美 他 尼 溶 解 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
泪液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 布 美 他 尼 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 布 美 他 尼 。 

【规格 】 lmg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


布 美 他 尼 注 射 液 


Bumeitani Zhusheye 


Bumetanide Injection 


本 品 为 布 美 他 尼 加 氢 氧化 钠 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 布 美 
他 尼 (C Hzo N; OsS) 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110.05% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 , 显 紫 
色 荧 光 。 

(2) 取 本 品 8ml, 加 稀 硫 酸 lml, 搅 拌 , 即 生成 白色 沉淀 , 滤 
过 , 滤 酒 用 水 洗 净 后 ,加 无 水 乙醇 2ml 溶解 ,再 加 1% 碘 酸 钾 
溶液 与 碘化钾 试 液 各 lml, 即 显 黄色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.5 一 8.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100mjl 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 布 美 他 尼 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.3 售 (0.3%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 布 
美 他 尼 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 60EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 :以 甲醇 -0. 1% 三 气 乙 酸 溶液 (58 : 42) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 344nm。 理 论 板 数 按 布 美 他 尼 峰 计算 不 低 
于 3000, 布 美 他 尼 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 布 美 他 尼 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 
相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 布 美 他 尼 。 


EN 


布 洛 伪 麻 片 


【规格 〗 2ml : 0. 5mg 
【贮藏 】 这 光 , 密 闭 保存 。 


布 洛 伪 麻 片 


Buluo Weima Pian 
Ibuprofen and Pseudoephedrine 
Hydrochloride Tablets 


本 品 含 布 洛 芬 (Cs His O; ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0% , 含 盐酸 伪麻黄碱 (Co HsNO。 HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 


【处 方 】 

布 洛 芬 200g 

盐酸 伪麻黄碱 30g 

辅料 适量 

制 成 1000 片 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 
或 类 和 白色。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 


两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 播 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶出 度 ”到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.2)900mi 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
计算 每 片 中 布 洛 芬 与 盐酸 伪麻黄碱 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 
量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (1 : 1) (每 1000ml 含 十 二 烷 基 硫酸 钠 
2. 5g, 加 磷酸 1ml, 混 匀 后 用 氨水 调节 pH 值 至 3. 2) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 215nm。 理 论 板 数 按 布 洛 芬 峰 计 算 不 低 于 
3000 , 布 洛 芬 峰 与 伪麻黄碱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 到 适量 
〈 约 相当 于 布 洛 芬 100mg, 盐酸 伪麻黄碱 15mg), 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适量 , 振 播 使 布 洛 芬 与 盐酸 伪麻黄碱 溶解 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20p1 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 分 别 取 布 洛 芬 与 盐 
酸 伪麻黄碱 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 Iml 中 约 含 布 洛 芬 0. 2mg 与 盐酸 伪麻黄碱 0.03mg 
的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

类别 】〗 抗 感冒 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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布 洛 伪 麻 胶 于 
Buluo Weima Jigonang 
Ibuprofen and Pseudoephedrine 
Hydrochloride Capsules 


本 品 含 布 洛 芬 (Cis HisO: ) 与 盐酸 伪麻黄碱 (Cio His NO » 
HCD 均 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%% 。 


【 处方】 

布 洛 芬 200g 

盐酸 伪麻黄碱 30g 

辅料 适量 

制 成 1000 粒 
【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 


液 两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 布 洛 芬 50mg), 加 乙醚 
20ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 置 50 一 60C 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 用 0.4% 
氨 氧 化 钠 溶 液 制 成 每 1ml 中 含 布 洛 芬 0. 25mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 265nm 与 
273nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 与 271nm 波长 处 有 最 小 
吸收 ,在 259nm 波长 处 有 一 肩 峰 。 

{检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 2)900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 含 量 测 定 项 下 对 照 品 溶液 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,精密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 20 岂 ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 每 粒 的 溶出 最 。 限 度 均 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 腑 -水 - 冰 醋 酸 (520 : 470 : 10) 每 1000ml 中 加 
4. 0g 十 二 烷 基 硫酸 钠 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 理 论 板 
数 按 布 洛 芬 峰 计算 不 低 于 2500, 各 成 分 峰 与 内 标 物 峰 的 分 离 
度 均 应 符合 要 求 。 

校正 因子 测定 ”分 别 取 布 洛 芬 对 照 品 及 盐酸 伪麻黄碱 对 
照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶液 (70 一 100) 溶 解 并 定量 稀 
释 成 每 1ml 中 含 布 洛 芬 20mg 与 盐酸 伪麻黄碱 3mg 的 溶液 作 
为 对 照 品 溶液 ; 另 取 联 葵 适 量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 成 每 Iml 中 
含 0. 3mg 的 溶液 作为 内 标 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 10ml 及 
内 标 溶 液 5ml 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 70ml 并 用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 取 20j1 注 人 液 相 色 谱 仪 , 按 蜂 面积 计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 细 , 精 
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密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 布 洛 芬 200mg, 盐酸 伪麻黄碱 
30mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 70ml 充分 振 播 30 分 钟 ,精密 
加 内 标 溶液 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 
肉 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 感冒 药 。 

【贮藏 】 密封 ,遮光 保存 。 


布 洛 和 芬 


Buluofen 


Ibuprofen 


HiC 


OH 
CH; 
Cis HisO: 206. 28 


本 品 为 c- 甲 基 -4-(2- 甲 基 丙 基 ) 苯 乙酸 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Cu HisO: 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ; 稍 有 特异 臭 。 

本 品 在 乙醇 .丙酮 .三 氯 甲烷 或 乙醚 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 
不 溶 ;在 氢 氧 化 钠 或 碳酸 钠 试 液 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 74. 5~77. 5C。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 0.4% 氢 氧化 钠 溶 液 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 25mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 265nm 与 273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 与 
271nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ,在 259nm 的 波长 处 有 一 肩 峰 。， 

〈2) 本 品 的 红外 光 了 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 943 
图 ) 一 致 。 

【检查 】〗 氧化 物 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 振 扬 5 分 钟 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氰 化 钠 溶 
液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 010%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 三 毛 甲 烷 制 成 每 1ml 中 含 100mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 三 毛 甲 烷 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 注 层 色谱 
法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 注 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 5 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 , 景 干 , 喷 以 1% 高 针 酸 钾 的 稀 硫 酸 溶液 ,在 
120C 加 热 20 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 
如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶 液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 在 60 仿 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 济 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 乙醇 22ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 
冲 液 (PH 3.5)2mi 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 中 性 乙醇 (对 
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盈 本 指示 液 显 中 性 )50ml 溶解 后 ,加 酚 酌 指示 液 3 滴 , 用 氧 氧 
化 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 滴定 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 20. 63mg 的 Cs His O; 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【 几 藏 3 密封 保存 。 

《制剂 】 (1) 布 洛 芬 口服 溶液 
芬 胶囊 (4) 布 洛 芬 混 悬 滴 齐 
洛 芬 糖浆 


(2) 布 洛 芬 片 
(5) 布 洛 芬 缓 释 胶 讲 


(3) 布 洛 
《6) 布 


布 洛 芬 口 服 溶液 
Buluofen Koufu Rongye 


Ibuprofen Oral Solution 


本 品 含 布 洛 芬 (Cas His QO ) 应 为 标示 量 的 93.0%~107, 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 溶液 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 20ml, 用 1mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 
值 至 2.0, 滤 过 ,用 少量 水 洗涤 残渣, 脉 干 。 取 残渣 约 25mg, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 0.4%% 氧 氧化 钠 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 265nm 与 
273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 与 271nm 的 波长 处 有 
最 小 吸收 ,在 259nm 的 波长 处 有 一 肩 峰 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 7.0 一 9.0( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 钠 缓冲 液 ( 取 醋酸 钠 6. 13g, 加 水 750ml 使 溶 
解 , 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (40 : 60) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 263nm。 理 论 板 数 按 布 洛 芬 峰 计 算 不 低 于 2500。 

测定 法 ”用 内 容量 移 液 管 ,精密 量 取 本 品 适量 ,用 甲醇 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 布 洛 芬 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 布 洛 芬 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 布 洛 芬 。 

【规格 】 10ml : 0. 1g 

贮藏】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


布 洛 芬 片 


Buluofen Pian 


Ibuprofen Tablets 


本 局 舍 布 洲 娘 (Gs Hos QO) 应 为 奈 示 宇多 95. 05% 一 705 056。 
【性 状 】 本 上 咒 为 糖衣 片 或 薄膜 家 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 


布 洛 苏 胶 变 


【鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 0.4% 氧 氧化 钠 溶 液 
溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 布 洛 芬 0. 25mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 照 布 洛 芬 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 结果 ， 

(2) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 丙酮 20ml 使 布 洛 芬 溶解 , 滤 过 ， 
取 滤 液 挥 干 ,真空 干燥 后 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 
对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 943 图 ) 一 致 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.2)900ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 
l0ml , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 布 洛 芬 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 
布 洛 芬 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 申 醇 适量 溶解 并 用 溶出 介质 定量 
稀释 制 成 每 tml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 
上 述 两 种 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 全 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 钠 缕 冲 液 ( 取 栈 酸 钠 6. 13g, 加 水 750ml 使 溶 
解 , 用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 2. 5)- 乙 有 睛 (40 : 60) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 263nm。 理 论 板 数 按 布 洛 芬 峰 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 (糖衣 片 应 除去 包 衣 ) ,精密 称 定 ， 
研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 布 洛 芬 50mg) , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 适量 , 振 播 使 布 洛 芬 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 布 洛 芬 对 照 品 25mg, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 2ml 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 布 洛 芬 。 

【规格 】〗 (1)0. lg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)0.2g (3)0.4g 


布 洛 芬 胶 襄 


Buluofen Jigonang 


Ibuprofen Capsules 


本 品 含 布 洛 芬 (Ca HisO; ) 应 为 标示 量 的 93. 0% 一 107.0% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 结晶 性 粉末 或 粉末 ， 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0.4% 扎 氧化 钠 溶 液 
溶解 并 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 照 布 洛 芬 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 帮 了 杰 咖 5 浴 , 效 内 众 先 研 甸 ,加 历时 20ml 匈 布 逻 允 小 

解 , 滤 过 , 取 滤 波 挥 于 ,真空 干燥 后 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 
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图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 943 图 ) 一 致 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 2)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 布 洛 芬 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 适量 
溶解 并 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 衷 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 钠 缓冲 液 ( 取 醋酸 钠 6. 13g, 加 水 750ml 使 溶 
解 , 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (40 : 60) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 263nm。 理 论 板 数 按 布 洛 芬 峰 计算 不 低 于 2500 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 布 洛 芬 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ， 
振 摇 使 布 洛 芬 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 布 洛 芬 对 照 品 25mg, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 布 洛 芬 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


布 洛 芬 混 晤 泣 剂 
Buluofen Hunxuandiji 


Ibuprofen Suspension Drops 


本 品 含 布 洛 芬 (Cs His O; ) 应 为 标示 量 的 90. 0 中 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 或 着 色 的 混 悬 液体 。 

【鉴别 〗》 (1) 取 本 品 适 量 ,加 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 制 成 每 Iml 
中 约 含 布 洛 芬 0. 25mg 的 溶液 (必要 时 滤 过 ), 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 265nm 与 273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.0 一 6.5( 通 则 0631)。 

相对 密度 本 品 的 相对 密度 应 为 1.090 ~ 1.270 
(通则 0601) 。 

其 他 ”应 符合 口服 混 悬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 膊 -水 -磷酸 (65 : 10 : 25 : 0. 03) 为 流动 相 ; 检 
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测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 布 洛 芬 峰 计 算 应 不 低 于 1000。 
测定 法 ” 取 本 品 , 摇 匀 ,精密 称 取 1. 1g( 约 相当 于 布 洛 芬 
40mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 lIml, 加 水 适 
量 , 振 摇 使 布 洛 芬 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 布 洛 芬 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 布 洛 芬 。 
【规格 20ml : 0. 8g 
【贮藏 】 氮 光 ,密封 保存 。 


布 洛 芬 缓 释 胶 于 


Buluofen Huanshijiaonang 


Ibuprofen Sustained-release Capsules 


本 品 含 布 洛 芬 (Cs Hhs O; ) 应 为 标示 量 的 93. 0% 一 107.0%%， 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 球形 小 丸 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 和 毛 钾 68. 05g, 加 
lmol/L 氨 氧 化 钠 溶液 56ml, 用 水 稀释 至 10 000ml, 摇 匀 ,pH 值 
应 为 6. 0 土 0.05)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 30 转 ,依法 
操作 ,经 1 小 时 .2 小 时 .4 小 时 与 7 小 时 时 ,各 取 溶 液 5ml, 并 即 
时 补充 相同 温度 、 相 同体 积 的 溶出 介质 , 滤 过 , 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 续 滤液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 布 洛 芬 对 照 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 2ml 使 溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 分 
别 计算 每 粒 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 粒 在 1 小 时 、2 小 时 、 
4 小 时 与 7 小 时 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 10% ~35%、 
25%% 一 55 上 .50% 一 80% 和 75% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 钠 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 6. 13g, 加 水 750ml 使 溶 
解 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (40 : 60) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 263nm。 理 论 板 数 按 布 洛 芬 峰 计 算 不 低 于 2500。 

测定 法 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 布 洛 芬 0. 1g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 100ml, 振 扬 
30 分 钟 , 用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 布 洛 芬 对 照 品 
25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 25ml 使 溶解 ,用 水 稀 宏 
至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 布 洛 芬 。 

【规格 〗 0. 3g 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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布 洛 芬 糖 浆 


Buluofen Tangjiang 


Ibuprofen Syrup 


本 品 含 布 洛 芬 (Cis HisO: ) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 棕色 的 澄清 黏稠 液体 ,有 芳香 气味 。 

【 监 别 】 〈1) 取 本 品 20ml, 用 lmolL 盐酸 溶液 调节 pH 
值 至 2.0, 加 水 20ml, 混 匀 , 滤 过 ,用 少量 水 洗涤 残 湘 , 及 干 , 取 
残渣 约 25mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 4%% 氢 氧化 钠 深 液 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 265nm 与 273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 与 271nm 
的 波长 处 有 最 小 吸收 ,在 259nm 的 波长 处 有 一 肩 峰 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 和 值 ”应 为 7.0~8.5( 通 则 0631) 。 

相对 密度 本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 应 不 低 
于 1.200。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0116) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 栈 酸 钠 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 6.13g, 加 水 
750ml 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 腑 (40 : 60) 
为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 263nm。 理 论 板 数 按 布 洛 芬 峰 计算 
不 低 于 2500 。 

测定 法 ”用 内 容量 移 液 管 ,精密 量 取 本 品 适量 ,用 甲醇 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 布 洛 芬 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 布 洛 
芬 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 布 洛 芬 。 

【规格 】 〈1)10ml : 0.2g (2)90ml: 1.8g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


戊 四 硝 酯 粉 
Wusixiaozhi Fen 


Powdered Pentaerithrity] Tetranitrate 


ONO ONO, 


ONO ONO, 
Cs Hs NO。 316.14 
本 品 为 四 硝酸 季 戊 四 硝 醋 1 份 .乳糖 3 份 与 淀粉 1 份 的 
混合 物 , 含 Cs Hs N, Ow 应 为 18. 5%~21.5%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 粉末 ,无 臭 。 


戊 四 硝 酯 粉 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 戊 四 硝 酯 50mg)， 
加 无 水 丙酮 ( 取 丙 酮 用 无 水 碳酸 钠 处 理 后 , 蒸 馅 即 得 ) 约 
25ml, 搅拌 ,使 友 四 硝 酯 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 置 蒸发 亚 中 ,在 
温水 浴 上 蒸 除 丙 酮 , 取 残 渣 依法 测定 ,熔点 (通则 0612 ) 为 
139~143C (本 品 有 爆炸 性 ,操作 时 应 采用 适宜 的 防护 
尝 。 剩 余 的 提取 物 可 用 丙酮 溶解 , 置 大 赛 下 中 燃烧 破坏 
之 ) 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 残渣 约 10mg, 置 硫酸 3ml 与 水 1ml 
的 混合 液 中 ,冷却 , 沿 壁 加 硫酸 亚 铁 试 液 3ml, 在 二 液 面 接 界 
处 产生 棕色 环 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 成 四 硝 酯 
25mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 20ml, 超 声 15 分 钟 ,使 戊 
四 硝 醚 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 义 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 成 四 硝 酯 ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (54 : 46) (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 
为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 230nm; 取 硝酸 甘油 对 照 品 溶液 适 
量 ( 相 当 于 硝酸 甘油 20mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 20ml 
超声 15 分 钟 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 硝酸 甘油 
对 照 品 贮备 液 ; 精 密 量 取 硝 酸 甘 油 对 照 品 贮备 液 与 供 试 品 
溶液 各 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 20p1l, 注 入 液 相 色谱 仪 ,成 四 硝 酯 峰 的 保留 
时 间 约 为 12 分 钟 ,上 友 四 硝 酯 峰 和 硝酸 甘油 峰 的 分 离 度 应 
大 于 2,0, 理论 板 数 按 成 四 硝 酯 峰 计算 不 低 于 3000。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 成 四 硝 酯 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 扣 除 相对 
保留 时 间 0. 35 之 前 的 色谱 峰 , 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
0.5 们 (0.3%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 
主峰 面积 (0.6%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 戊 四 硝 酷 25mg) ， 
精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 冰 醋 酸 约 75ml, 置 水 滩 上 加 
热 20 分 钟 , 放 冷 , 加 冰 醋 酸 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ! 另 精密 称 取 在 105C 干 燥 至 恒 重 的 
硝酸 钾 127. 9mg, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 3ml 使 溶解 ,用 冰 
醋酸 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 属 10ml 量 瓶 中 ,用 
冰 醋 酸 稀释 至 刻度 , 摇 勾 (每 lml 相当 于 0.25mg 的 
Cs Hs Ns O12) ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 各 2ml, 分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,各 精密 加 苯酚 二 
磺 酸 试 液 2ml, 摇 勾 , 静 置 5 分 钟 , 加 水 25ml, 冷 却 , 缓 缓 加 
浓 氨 溶液 约 8ml 使 成 碱 性 后 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
句 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 405nm 的 波 
长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计算, 即 得 。 

[类别 】 血管 扩张 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 戊 四 硝 酯 片 


*。，179 。 


皮 四 硝 醋 片 02. 


成 四 硝 酯 片 
Wusixiaozhil Plan 


Pentaerithrityl Tetranitrate Tablets 


本 品 含 成 四 硝 酯 (Cs Hs N, Ow ) 不 得 少 于 90. 0%~110.0%，。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 《〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 友 四 硝 酯 
50mg) ,加 无 水 丙酮 ( 取 丙 酮 用 无 水 碳酸 钠 处 理 后 ,蒸馏 即 
得 ) 约 25ml, 搅 拌 ,使 成 四 硝 酯 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 置 蒸发 
亚 中 ,在 温水 浴 上 燕 除 丙酮 , 取 残 潭 依法 测定 ,熔点 (通则 
0612) 为 139~-143'C( 本 品 有 爆炸 性 ,操作 时 应 采用 适宜 的 
防护 办 ,剩余 的 提取 物 可 用 丙酮 溶解 , 置 大 瓷 生 中 燃烧 破 
坏 之 ) 。 

(2) 取 上 述 残 渣 约 10mg, 置 硫酸 3ml 与 水 1ml 的 混合 液 
中 ,冷却 , 沿 壁 加 硫酸 亚 铁 试 液 3ml, 在 二 液 面 接 界 处 产生 棕 
色 环 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 戊 四 
硝 酯 25mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 20ml, 超 声 15 分 钟 ， 
使 友 四 硝 酯 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,到 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 皮 四 硝 酯 粉 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 
倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面 
积 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 ,加 冰 栈 酸 适 
量 , 研 磨 , 于 通风 顶 处 用 冰 醋 酸 分 次 转移 至 50ml 量 瓶 中 ， 
置 水 浴 上 加 热 约 20 分 钟 , 振 摇 使 成 四 硝 酯 溶解 , 放 冷 ,用 
冰 栈 酸 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 深 
液 , 照 成 四 硝 酯 粉 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 成 四 硝 酯 255mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 冰 醋 酸 约 
75ml, 置 水 浴 上 加 热 20 分 钟 , 放 冷 ,用 冰 醋 酸 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 , 照 成 四 硝 酯 粉 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】【 贮 藏 ] 

【规格 】 


同 戊 四 硝 酯 粉 。 
10mg 


。 180 “。 
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戊 酸 肉 二 酵 


Wusuan Ci’ erchun 


Estradiol Valerate 


Czs Has 8 356.51 

本 品 为 3- 羟 基 肉 省 -1,3,5(10)- 三 烯 -178- 醇 -17- 戊 酸 酯 。 
按 干燥 品 计 算 , 含 Ca HssQ 〇 0 应 为 97.0 上 一 103.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 躯 。 

本 品 在 乙醇 .丙酮 或 三 气 甲 烷 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 
植物 油 中 微 溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 145~ 一 150'C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 , 在 25C 时 ,依法 测定 
(通则 0621), 比 旋 度 为 十 41" 至 十 47°。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 深 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 3( 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 甲醇 溶液 的 温 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 甲 
醇 20ml, 振 播 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 手 
中 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 , 以 
乙 膊 -水 (80 : 20) 为 流动 相 A, 乙 腑 为 流动 相 B, 按 下 表 程 序 进 
行 线性 梯度 洗 脱 , 调 节 流 速 使 皮 酸 崔 二 醇 峰 的 保留 时 间 约 为 
10 分 钟 ;检测 波长 为 220nm。 取 本 品 10mg, 在 160C 加 热 ; 
小 时 后 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 至 25ml, 摇 匀 , 取 10wl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,成 酸 肉 二 醇 峰 与 降解 产物 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0. 92) 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 名 
10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色 计 
图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 还 
积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 消 
液 主 峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 蜂 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0~11 100 0 
11~25 100-—>0 0—>100 
25 一 35 0 100 
35 一 45 0 一 100 100—0 
45~55 100 0 


i 
养 奖 分 美 
吕 ouryao. com 


嘻 国 药典 2015 年 版 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105Y 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0,5% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 281nm。 
理论 板 数 按 戊 酸 肉 二 醇 峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
换 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 戊 酸 瞧 二 醇 对 照 品 ， 
出 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 肉 激 素 药 。 

【处 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 戊 酸 肉 二 醇 注射 液 


成 酸 肉 二 醇 注 射 液 
Wusuan Ci’erchun Zhusheye 


Estradiol Valerate Injection 


本 品 为 成 酸 肉 二 醇 的 灭 菌 油 溶液 。 含 戊 酸 肉 二 醇 
(Cs HsOs) 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 的 澄明 油状 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 制备 的 供 试 品 溶液 与 对 
黑 品 溶液 各 12ml, 分 别 置 水 浴 上 蒸 干 , 各 加 甲醇 0. 5ml 使 
济 解 。 照 落 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 醚 - 冰 栈 酸 (50 : 
30 :0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 陈 干 , 在 105 它 干燥 10 分 钟 , 放 冷 ， 
路 以 硫酸 -无 水 乙醇 (1 : 1) ,在 105C 加 热 10 分 钟 , 放 冷 ,立即 
检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 
点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 
当 于 成 酸 肉 二 醇 10mg) , 置 具 塞 离心 管 中 , 用 少量 乙醚 分 数 次 
洗涤 移 液 管内 壁 , 洗 液 并 和 人 离心 管 中 , 置 温水 浴 中 使 乙醚 挥 
散 , 用 甲醇 振 播 提取 4 次 (第 1 一 3 次 每 次 5ml, 第 4 次 3ml)， 
每 次 振 摇 10 分 钟 后 离心 15 分 钟 ,并 用 滴 管 将 甲醇 液 移 置 
25ml 量 瓶 中 ,合并 提取 液 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1 , 照 成 酸 肉 二 醇 含 量 测定 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 

【贮藏 


同上 戊 酸 肉 二 醇 。 
(1)1ml: 5mg (2)lml: 10mg 
遮光 ,密闭 保存 。 


扑 米 陋 


扑 米 
Pumitong 


Primidone 


ZI 


HCO 


Cizs Hi N:O; 218. 26 

本 品 为 5- 乙 基 -5- 莱 基 - 二 氧 -4,6(1 昌 ,5 日 ) 喀 啶 二 酮 。 按 
干燥 品 计 算 , 含 Cl; Hu NzO; 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 微 溶 , 在 水 或 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 280 一 284C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 1g, 加 变色 酸 试 液 5ml, 置 水 浴 上 
加 热 30 分 钟 ,应 显 紫 色 。 

(2) 取 本 品 0. 1g, 加 无 水 碳酸 钠 0. 1g 混合 后 ,加 热 灼 烧 ， 
即 有 和 氮气 发 生 ,能 使 湿润 的 红色 石 莫 试纸 变 为 蓝 色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 62 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 
0. 10g, 加 二 甲 基 甲 酰胺 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

氢化 物 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml, 振 播 5 分 钟 , 滤 过 , 取 
滤液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 014%)。 

干燥 失重” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,加 硝酸 1ml, 蒸 干 
至 氧化 氮 蒸 气 除 尽 ,加 盐酸 2ml, 置 水 浴 上 蒸 千 ,再 加 水 5ml 
燕 干 ,加 水 15ml 与 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)4ml, 微 温 使 溶解 ， 
加 水 使 成 50ml, 摇 匀 ; 分 取 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

锌 盐 取 上 述 重 金属 项 下 剩余 的 溶液 25ml, 置 50ml 
比 色 管 中 , 加 盐酸 溶液 (1 一 2)4ml 与 亚 铁 和 氰 化 钾 试 液 3ml， 
加 水 至 刻度 , 播 匀 ,如 发 生 浑浊 ,与 标准 锌 溶液 [精密 称 取 
硫酸 锌 (ZnSO,。 7HsO)44mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 另 一 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 即 得 。 每 1ml 相 当 于 10pg 的 
Zn]j2ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0. 002 % ) 。 


【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 照 氮 测 定 法 ( 通 


。 181 。 
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则 0704 第 一 法 ) 测 定 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 
于 10. 91mg 的 Cs Hi N;O;,。 

【类 别 】 抗 症 病 药 。 卡 马 西平 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 K ， 

amaxiping 
【制剂 〗 扑 米 酮 片 
Carbamazepine 


扑 米 酮 上 


Pumitong Pian 


Primidone Tablets 


本 品 含 扑 米 酮 (Ca Hi N;O; ) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 
105.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 上 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 扑 米 酮 
0. 25g) ,加 乙醇 30ml, 微 温 使 扑 米 酮 溶解 , 滤 过 。 滤 液 置 
水 浴 上 蒸 干 ,残渣 照 扑 米 酮 项 下 的 鉴别 (1)、(27 项 试验 , 显 
相同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 扑 米 酮 对 照 品 约 5mg(50mg 规格 ) 或 
10mg(100mg 规格 ) 或 25mg(250mg 规格 ), 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 水 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 257nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 硅 酮 (或 极 性 相近 ) 为 固 
定 相 ; 涂 布 浓度 为 3%; 柱 温 为 260'C 。 扑 米 酮 峰 与 内 标 物 质 
峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

校正 因子 测定 ” 取 N- 葵 基 味 唑 适量 ,加 甲醇 溶解 并 制 成 
每 1ml 中 含 2. 4mg 的 溶液 作为 内 标 溶液 。 取 扑 米 酮 对 照 品 
约 0.15g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 
25ml, 振 摇 使 扑 米 酮 溶解 (必要 时 加 热 使 溶解 ) ,用 甲醇 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 lxl 注 和 人 
气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 相 当 于 扑 米 酮 0. 15g) , 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 
25ml 与 甲醇 10ml, 水 浴 上 加 热 5 分 钟 ,并 时 时 振 摇 , 放 冷 ,用 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1xl 注入 气相 
色谱 仪 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 扑 米 酮 。 

【规格 〗 (1)50mg (2)l00mg 

【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 
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(3)250mg 


Cis Hizs N:O 236.27 

本 品 为 5H- 二 芋 并 [5, 用 氮 杂 草 -5- 甲 酰胺 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Cs Hiz N;O 〇 应 为 98.0% 一 102.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 深 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 或 乙醚 中 几 
平 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 189~193'C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 硝酸 2ml, 置 水 浴 上 加 热 ， 
即 显 橙 红 色 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10yg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 238nm 与 
285nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 285nm 波长 处 的 吸光 度 
为 0.47 一 0. 51。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 94 
图 ) 一 致 。 ， 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 搅 拌 15 分 
钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 10ml, 加 酚 枉 指示 液 1 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 01mol/L) 滴 定 , 消耗 氢 氧化 钠 滴定 液 (0. 01mol/L) 不 
得 过 0. 50ml; 再 加 甲 基 红 指示 液 3 滴 , 用 盐酸 滴定 液 
(0.01molL) 滴定 ,消耗 盐酸 滴定 液 (0.0lmoVL) 不 得 
过 1. 0ml。 

氢化 物 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml, 煮 沸 , 放 冷 , 滤 过 , 取 
续 滤液 50ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氢化 钠 溶液 7. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0.014%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 50mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 25ml 
使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 精 
密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1: 1) 稀 释 至 刻度 , 播 
匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,精密 量 
取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 6 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.2%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2.5 售 (0.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 2 小 时 , 减 失重 量 不 得 
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过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 泪 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
注 不 得 过 0. 1%。 

重金属 取 炽 灼 残 渣 项 下 的 遗留 残渣 ,依法 检查 ( 通 
则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色 潜 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 氰 两 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -四 和 氨 叶 喃 -水 (120 : 30 : 850) 为 流动 
相 (1000ml 中 含 0. 2ml 甲酸 与 0. 5ml 三 乙 胺 ); 检 测 波 长 
为 230nm。 取 卡 马 西 平 对 照 品 约 25mg, 置 100mi 量 壮 
中 ,加 甲醇 -水 (1: 1) 溶 液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 
20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,理论 板 数 按 卡 马 西 平 峰 计 算 不 低 
于 5000, 卡 马 西 平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 25ml, 振 播 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 填 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1: 1) 溶 液 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 ,精密 量 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 卡 马 西平 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 


即 得 。 
【类 别 】 抗 冶 冯 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 卡 马 西平 片 (2) 卡 马 西平 胶 可 
卡 马 西平 片 


Kamaxiping Pian 


Carbamazepine Tablets 


本 品 含 卡 马 西 平 (Cs Hi N;:O 〇 ) 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
105. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 卡 马 西 平 项 下 的 鉴别 
(1) (2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】” 有关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 卡 马 西平 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 25ml， 
振 播 使 卡 马 西平 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 -水 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 卡 马 西平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0,2%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
2.5 售 (0.5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 


卡 马 西平 胶 夺 


0931 第 二 法 ), 以 稀 盐 酸 24ml 加 水 至 1000ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 75 转 (0. 1g 规格 ) 或 转速 为 每 分 钟 150 
转 (0. 2g 规格 ) ,依法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 稀释 成 每 lml 中 含 
6 一 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 285nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis Hi; N;O 的 吸收 系 
数 (EE 多) 为 518 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 卡 马 西 平 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 
25ml, 振 摇 使 卡 马 西平 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1 : 1) 稀 释 至 
刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 卡 马 西平 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 


【类 别 了 【贮藏 】 同 卡 马 西平 。 
【规格 〗 (1)0. lg (2)0.2g 
卡 马 西平 胶 圳 


Kamaxiping Jiaonang 


Carbamazepine Capsules 


本 品 含 卡 马 西平 (Cs Hz Ni:0) 应 为 标示 量 的 
95.0%% 一 105.0% 。 

【性 状 〗】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 , 照 卡 马 西平 项 下 的 鉴 
别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 卡 马 西平 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 25ml， 
振 摇 使 卡 马 西平 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 -水 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 卡 马 西 平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (0. 2%), 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
2.5 信 (0.5%)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 二 法 ), 以 稀 盐 酸 24ml 加 水 至 1000ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 深 液 
1l0ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 
1ml 中 含 6 一 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 285nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis His NiO 的 
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卡 比 马 只 


吸收 系数 (Ei 总) 为 518 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 夺 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 〗】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 卡 马 西 平 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
约 25ml, 振 播 使 卡 马 西平 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1 : 1) 溶 液 
稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 卡 马 西平 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 卡 马 西平 。 

【规格 了 0. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


卡 比 马 哗 
Kabimazuo 


Carbimazole 


C Hio Ni: OsS 186. 23 

本 品 为 3- 甲 基 -2- 硫 代 味 唑 啉 -1- 凌 酸 乙 栈 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 C1 HieNz:O:S 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;有 特 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 或 乙醚 中 
微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 122 一 125"C 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 10mg, 加 水 5ml, 加热 使 溶解 , 放 冷 ， 
加 稀 碘 化 镑 钾 试 液 1ml, 即 生成 猩 红 色 沉淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 227nm 与 292nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 95 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 甲 琉 咪 唑 ” 取 本 品 , 加 三 毛 甲 烷 溶 解 并 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
时 殖 咪 唑 对 照 品 ,加 三 气 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 ， 
喷 以 稀 碘 化 鱼 钾 试 液 使 显 色 。 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 
相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 
深 (0.5% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 80C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 
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炽 灼 残渣 ”不 得 过 0. 1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 500ml 量 
瓶 中 ,加 水 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 100)10ml, 用 水 稀释 至 刘 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 292nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 C; HoNsO:S 的 吸收 系数 (El 部) 为 
557 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 甲状 腺 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 卡 比 马 唑 片 


卡 比 马 唑 六 


Kabimazuo Pian 


Carbimazole Tablets 


本 品 含 卡 比 马 肉 (C; Hio N;O;S) 应 为 标示 量 的 90. 0 站 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 卡 比 马 哗 
10mg), 照 卡 比 马 唑 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 227nm 与 292nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 甲 琉 屿 办 ” 取 本 品 20 片 , 研 细 , 加 三 气 甲 烷 
适量 ,研磨 使 卡 比 马 唑 溶解 , 滤 过 ,用 三 氢 甲 烷 洗涤 滤器 ， 
合并 滤液 与 洗 液 , 置 10ml 量 瓶 中 ,用 三 气 甲 烷 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 琉 咪唑 对 照 品 , 加 三 毛 
甲烷 制 成 每 1ml 中 含 1001g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 


” 卡 比 马 唑 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶 


液 相 应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ， 
不 得 更 深 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 ,加 水 适量 , 研 
磨 , 并 用 水 80ml 分 次 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,在 约 35 它 水 浴 中 
不 断 振 摇 5 分 钟 ,使 卡 比 马 唑 溶解 , 放 冷 至 室温 ,加 水 至 刻度 ， 
播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 20ml, 照 含量 测定 项 下 的 方法 ， 
自 “ 置 100ml 量 瓶 中 ”起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 (9 一 1000)600ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 以 滤 
纸 滤 过 , 取 续 滤液 ; 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 292nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 C+ HoN:OsS 的 吸收 系 
数 (CE 后 ) 为 557 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
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卡 比 多 巴 片 


0101) 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 卡 比 马 哗 25mg), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 约 
100ml, 在 约 35Y 的 水 浴 中 不 断 振 播 5 分 钟 ,使 卡 比 马 唑 溶 
解 , 放 冷 至 室温 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9-~100)10ml, 用 水 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
292nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 C; Hi。N: OS 的 吸收 系数 
(下 %) 为 557 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 间 卡 比 马 唑 。 

【规格 】 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


卡 比 多 已 


Kabiduoba 
Carbidopa 


HO 
OH 


HJC _NHNH,， 
HO 


Cio Hu NsO, » Hi:O 244.25 

本 品 为 (S)-a- 甲 林 -a- 肘 基 -3,4- 二 羟基 茶 丙 酸 一 水 合 
物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Cl。 His NzO 〇 Os 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 绒毛 状 结晶 ;几乎 
无 臭 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 微 溶 , 在 乙醇 或 三 所 甲烷 中 几乎 不 溶 ; 
在 稀 盐酸 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 三 氢化 铝 溶液 ( 取 六 水 合 
三 氢化 铝 40g, 加 水 适量 ,加 热 使 溶解 ,用 水 稀释 至 60ml, 播 
勾 , 如 显 色 ,加 活性 炭 0. 5g, 撑 拌 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 1%% 氢 
氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 1. 5, 即 得 ) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 22.5" 至 一 26.5"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 1moML 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 281nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (E} 关 ) 为 117 一 129。 

【鉴别 】 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 
集 97 图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0.1mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶 液 ( 临 用 新 制 )。 另 精密 称 取 甲 基 多 巴 对 照 
品 约 5mg, 置 200ml 量 瓶 中 ,精密 加 供 试 品 溶液 1ml, 加 


0. 1mol/L 盐酸 溶液 使 甲 基 多 巴 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 扬 勾 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 
八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钠 
溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.7)- 乙 醇 (95 : 5) 为 流动 相 , 检 
测 波 长 为 280nm。 理 论 板 数 按 卡 比 多 巴 峰 计算 不 低 于 5000， 
甲 基 多 巴 峰 与 卡 比 多 巴 峰 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 8 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 显 甲 
基 多 巴 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 0.5%% ,其 他 单个 杂 
质 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%%); 杂 质 总 量 不 
得 过 1.0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 6.9% 一 7.9%%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 址 留 的 残渣 ,依法 检查 
(通则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 精 密 加 高 氢 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L)15ml 溶解 后 ,加 醋 醋 15ml 与 结晶 紫 指 示 
液 2 滴 , 用 醋酸 钠 滴 定 液 (0. Imol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 
滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氢 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 22. 62mg 的 Co His Ns Os 。 

【类 别 】 脱羧 酶 抑制 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

制剂】 卡 比 多 巴 片 


卡 比 多 巴 片 


Kabiduoba Plan 
Carbidopa Tablets 


本 品 含 无 水 卡 比 多 巴 (Co Hu NazO4 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 卡 比 多 巴 
10mg) ,加 甲醇 10ml, 振 摇 使 卡 比 多 巴 溶解 , 滤 过 ,滤液 分 为 两 
份 , 一 份 中 加 临 用 新 制 的 0.2% 硫 酸 亚 铁 溶 液 与 1%% 酒 石 酸 钾 
钠 溶 液 各 1ml, 加 醋酸 钻 约 20 一 40mg, 即 显 蓝 棕色 ,加 浓 氨 溶 
液 1 滴 , 振 播 ,紫色 即 变 深 : 另 一 份 中 加 对 二 甲 氨基 苯 甲 醛 溶 
液 ( 取 对 二 甲 氨基 茶 甲 醛 0. 4g, 加 0.1mol/L 硫酸 溶液 至 
10ml)0. 5ml, 即 显 橙黄 色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 281nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 750ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 ， 
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取 续 滤液 照 含量 测 定 项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫外 -可 见 分 光 光度 【类 别 】 M 胆 碱 受 体 激 动 药 。 
法 ”起 ,依法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%， 【贮藏 3】 密闭 保存 。 
应 符合 规定 。 【制剂 】 卡巴 胆 碱 注射 液 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 卡 比 多 巴 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 卡巴 胆 碱 注 射 液 


盐酸 溶液 适量 , 振 摇 使 卡 比 多 巴 溶 解 , 并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 28lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cu HeNz:O, 的 吸收 系数 
( 互 %) 为 123 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 卡 比 多 巴 。 

【规格 】 25mg( 按 Ci。 Hi NzO, 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


卡巴 胆 碱 
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Ce HisCIN, O2 182. 65 

本 品 为 氢化 2- 氮 甲 酰 氧 基 -N ,N,N- 三 甲 基 乙 铵 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Ce His CIN; Os 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 ;有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 , 在 三 氧 甲烷 或 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 200 一 204'C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 乙醇 制 氢 氧 化 钾 试 液 
10ml, 缓 缓 加 热 煮 沸 1 一 2 分 钟 , 生 成 白色 沉淀 ,并 可 嗅 到 毛 
味 。 将 上 清 液 倾 出 ,沉淀 加 3mol/L 盐酸 溶液 数 滴 , 有 气泡 
产生 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 1117 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 全 重 , 减 失 
重量 不 得 过 2.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 得 ”不 得 过 0.1%% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g ,精密 称 定 ,加 冰 醋 酸 10ml 
与 醋 栈 40ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氢 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 气 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 18.27mg 的 
Cs His CIN; 0; 。 
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本 品 为 卡巴 胆 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 含 卡巴 胆 碱 
(Cs His CINz O; ) 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 115.0%%。 

kK 性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 5ml, 加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 lml 与 
0. 2% 的 六 磷 基 二 蔡 胺 溶液 2ml, 播 匀 ,加 二 所 甲烷 15ml, 振 播 
1 分 钟 , 放 置 分 层 , 二 氰 甲烷 层 显 深 琥珀 色 。 

检查 〗】 pH 值 应 为 5.5~7.5( 通 则 0631) 。 

渗透 压 摩尔 浓度 照 渗透 压 摩尔 浓度 测定 法 ( 通 
则 0632) 测 定 ,渗透 压 摩 尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1. 1。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 卡 巴 胆 碱 
对 照 品 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 各 2ml, 分 别 置 50ml 碘 瓶 中 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶液 
1. 0ml, 混 匀 , 加 次 握 酸 钠 试 液 ( 取 1 体积 次 握 酸 钠 溶 液 ， 
用 水 稀释 至 15 体积 ,放置 30 分 钟 ,与 等 体积 的 1mol/L 
氢气 化 钠 溶液 混合 , 即 得 。 临 用 新 制 )4. 0ml, 用 少量 水 冲 
洗 瓶 壁 , 混 匀 ,放置 15 分 钟 (准确 计时 ) ,加 0.5% 茶 酚 溶 
液 2.0ml, 用 少量 水 冲洗 瓶 壁 , 混 匀 ,放置 5 分 钟 , 加 
3.5mol/L 盐酸 溶液 2. 0ml, 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 冲洗 瓶 
壁 , 使 溶液 成 明显 酸性 , 混 匀 ,加 0.3% 碘 化 钾 溶 液 
1. 0ml, 混 匀 ,放置 5 分 钟 ,加 淀粉 指示 液 3. 0ml, 混 匀 。 
将 上 述 溶液 移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 少量 水 冲洗 碘 瓶 , 洗 液 
合并 到 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 590nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 
度 , 计算, 即 得 。 

【类 别 〗 同 卡 巴 胆 碱 。 

【规格 】 1lml: 0. 1mg 

《贮藏 】 密 闲 保存 。 
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Co Hs NOsS 217.29 

本 品 为 1-[(2S)-2- 甲 基 -3- 一 基 - 丙 酰基 ]-L- 且 氨 酸 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Cs HisNO; S 不 得 少 于 97. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;有 类 似 蒜 的 
特 奥 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 三 氮 甲 烷 中 易 溶 , 在 水 中 溶解 。 

籼 点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 104~110C 。 

比 放 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 
一 126" 至 一 132°。 

【鉴别 《1) 取 本 品 约 25mg, 加 乙醇 2ml 溶解 后 ,加 亚 硝 
酸 钠 结晶 少许 与 稀 硫 酸 10 滴 , 振 摇 ,溶液 显 红色 。 

(2) 取 卡 托 普 利 二 硫化 物 项 下 的 供 试 品 溶液 ,用 流动 相 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 卡 
托 普 利 对 照 品 ,加 甲醇 适量 溶解 ,再 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 卡 托 普 利 二 硫化 
物 项 下 的 色谱 条 件 , 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 
注 人 液 相 色谱 仪 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 96 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 卡 托 普 利 二 硫化 物 ( 杂 质 I) 避 光 操作 。 取 
本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ); 另 取 
杂质 I 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 适量 溶解 ,再 用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 ; 再 取 卡 托 普 利 与 杂质 工 对 照 品 ,加 甲醇 适量 溶解 ,用 
流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 1mg 与 15pg 的 混合 
溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试验 ,以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 -甲醇 - 乙 有 睛 (70 : 25 : 5)( 用 
磷酸 调节 pH 值 至 3. 0) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 215nm; 柱 
温 40C 。 取 系统 适用 性 溶液 50pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 , 卡 托 
普 利 峰 与 杂质 工 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 


卡 托 普 利 


时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 
过 1.0%。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 
硫酸 钾 溶 液 5.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.05%), 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 在 60 它 减 压 
干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,加 硝酸 lml, 蒸 干 
至 氧化 氮 素 气 除 尽 , 加 盐酸 2ml, 置 水 浴 上 蒸 干 ,再 加 水 5ml， 
蒸 于 ,加 水 15ml 与 醋酸 盐 缓冲 液 (pPH 3.5)4ml, 微 温 使 溶解 ， 
加 水 使 成 50ml, 摇 名 ,分 取 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

锌 盐 ”， 取 上 述 重金 属 项 下 剩余 的 溶液 25ml, 置 50ml 
纳 氏 比 色 管 中 ,加 盐酸 溶液 (1 一 2)4ml 与 亚 铁 氰 化 钾 试 
液 3ml, 加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,如 发 生 浑 浊 , 与 标准 锌 溶液 
[精密 称 取 硫酸 锌 (ZnSO, .7H:O)44mg, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 另 
一 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 。 每 1ml 相当 于 
l0pg 的 Zn]3.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.003%), 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 水 100ml, 振 
摇 使 溶解 ,加 稀 硫 酸 10ml, 再 加 碘化钾 1.0g 与 淀粉 指示 液 
2ml, 用 碘 酸 钾 滴 定 液 (0. 016 67mol/L) 滴 定 ,至 溶液 显 微 昌 色 
(保持 30 秒 不 褪色 ), 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 碘 酸 钾 滴 定 液 (0.016 67mol/L) 相 当 于 21.73mg 的 
Cs His NO; S。 

【类 别 】 

【 贮 其 7】 

【制剂 】 


血管 紧张 素 转移 酶 抑制 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
(1) 卡 托 普 利 片 2) 复方 卡 托 普 利 片 
附 : 


杂质 工 ( 卡 托 普 利 二 硫化 物 ) 


Cis Hzg N; Os S» 432. 55 
(2S,2’S)-1,1 [二 硫 烷 二 基 双 [(2S)-2- 甲 基 -1- 氧 代 丙 
烷 -3,1- 二 基 ]- 双 [吡咯 烷 -2- 羧 酸 ]] 
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本 品 含 卡 托 普 利 (CsHis NO:S) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 ,或 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ， 
除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 3】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 卡 托 普 利 
50mg) ,加 乙醇 4ml 振 播 使 卡 托 普 利 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 卡 托 
普 利 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 卡 托 普 利 二 硫化 物 ( 杂 质 工 ) 避 光 操作 。 精密 
称 到 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 卡 托 普 利 25mg), 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 15 分 钟 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (8 小 时 内 使 用 ) ; 另 
取 杂 质 工 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 适量 溶解 ,用 流动 相 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 卡 
托 普 利 卡 托 普 利 二 硫化 物 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,不 得 过 卡 托 普 利 标示 量 的 3. 0% 。 

溶出 度 ” 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 二 法 )， 
以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 20 
分 钟 时 (如 为 糖衣 片 ,经 45 分 钟 时 ), 取 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 卡 托 普 利 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 14pg (12. 5mg 规 
格 ),28yg(25mg 规格 ) 或 56yg(50mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 出 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 碎 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 01mol/L 磷酸 二 氨 钠 溶液 -甲醇 - 乙 膊 (70 : 25 : 5) 
(用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 215nm; 柱 
温 为 40 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 (糖衣 片 除去 包 衣 ) ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 卡 托 普 利 10mg), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适量 , 据 扬 使 卡 托 普 利 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 20pl1, 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 卡 托 普 利 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 卡 托 普 利 。 
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【规格 〗 (1)12.5mg (2)25mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)50mg 


卡 前 列 甲 本 


Kaqianliejiazhi 


Carboprost Methylate 


Czs Hss Os 382.54 

本 品 为 (Z)-7-[(1LR,2R,3R,5S)-3,5- 二 羟基 -2-[( 已 )- 
(3S)-3- 甲 基 -1- 辛 烯 -3- 羟 基 ] 环 成 基 ]-5- 庚 酸 甲 酯 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Czz Hs Os 不 得 少 于 91.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 固 状 物 。 

本 品 在 乙醚 或 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 微 溶 。 

【 监 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 98 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 15- 差 向 异 构 体 ” 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 深 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 系统 适用 性 试 
验 溶液 中 相应 的 15- 差 向 蜡 构 体 色 谱 峰 ,其 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 (4.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 内 , 减 压 干燥 24 
小 时 , 减 失重 量 不 得 过 3.0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 礁 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 202nm。 
取 本 品 与 15- 差 向 异 构 体 对 照 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 15- 差 向 蜡 构 体 与 卡 前 列 甲 酯 各 0. 2mg 的 溶液 , 作 
为 系统 适用 性 试验 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 
按 卡 前 列 甲 酯 峰 计算 不 低 于 2000,15- 差 向 异 构 体 峰 与 卡 前 列 
甲 酯 峰 的 分 离 度 应 大 于 1. 2。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 卡 前 列 甲 酯 对 照 品 ， 
同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 前 列 腺 素 类 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,低温 ( 低 于 一 5'C) 保 存 。 

【制剂 】 卡 前 列 围 酯 栓 
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卡 前 列 甲 酯 栓 
Kaqianliejiazhi Shuan 


Carboprost Methylate Suppositories 


本 品 含 卡 前 列 甲 酯 (C2 Hss 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 至 淡 黄 色 栓 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 粒 ,精密 称 定 , 置 玛 瑞 乳 钵 中 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 卡 前 列 甲 酯 2mg) , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 甲醇 10ml, 密 塞 , 置 45 亿 水浴 中 ,超声 约 3 分 钟 使 
卡 前 列 甲 酯 溶解 ,取出 , 置 冰 浴 中 , 待 基质 凝固 后 ,离心 , 放 至 
室温 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 照 卡 前 列 甲 
酯 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 卡 前 列 甲 酯 。 

【规格 〗】 (1)0.5mg 〈2)1mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,低温 ( 低 于 一 5"C ) 保 存 。 


卡 莫 司 汀 
Kamositing 


Carmustine 


Ww 
有 
O 
Cs Hs Cls NsO, 214. 05 

本 品 为 1,3- 双 (2- 氰 乙 基 )-1- 亚 硝 茜 脲 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Gs Hs,ClN;O 〇 ,应 为 96.0% 一 101.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 或 微 黄 绿色 的 结晶 或 结晶 性 
粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 不 溶 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 30 一 32'"C ,熔融 时 同时 
分 解 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 约 50mg, 加 0. 5mol/ 世 氢 氧 化 钠 溶 液 
5ml, 置 水 浴 上 加 热 5 分 钟 ,并 不 断 振 播 使 溶解 ,加 酚 酸 指示 液 
1 滴 , 用 硝酸 溶液 (1 一 2) 滴 加 至 无 色 , 加 0. 1mol/L 硝酸 银 溶 
液 1ml, 应 生成 白色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 10pg 的 溶液 , 取 此 溶液 
2ml, 加 磺胺 溶液 lml( 取 磺胺 50mg, 加 2mol/L 盐酸 溶液 10ml 
溶解 , 即 得 ) ,在 50C 水 浴 上 恒温 45 分 钟 后 ,在 冰 浴 中 冷却 ,加 
1% N-( 甲 鞭 基 ) 盐 酸 二 氨基 乙烯 溶液 0. 2ml,10 分 钟 后 应 显 红色 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 


卡 莫 氟 


则 0401) 测 定 ,在 230nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 〗 干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 
压 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.5%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401), 在 230nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cs HsClz Ns 上 的 吸收 系数 (El%) 为 270 计算 , 即 得 (测定 应 在 
20C 以 下 ,30 分 钟 内 完成 )。 

【类 别 〗】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 严 封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 卡 莫 司 汀 注射 液 


卡 莫 司 汀 注射 液 
Kamositing Zhusheye 


Carmustine injection 


本 品 为 卡 莫 司 汀 的 聚 乙 二 醇 灭 菌 溶 液 。 含 卡 莫 司 汀 
(Cs Hs Clz NsO 〇 , ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 

《鉴别 取 本 品 , 照 卡 莫 司 汀 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

【检查 】 装 量 取 本 品 5 支 , 照 最 低 装 量 检查 法 (通则 
0942 重量 法 ) 依 法 检查 ,每 支 装 量 均 应 不 少 于 2g。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 卡 
莫 司 汀 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 70EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 适 量 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 卡 莫 司 汀 20pg 的 溶液 , 照 卡 莫 司 汀 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 卡 莫 司 汀 。 

【规格 】 2g : 125mg 

【贮藏 ” 遮光 ,密闭 ,在 冷 处 保存 。 


卡 莫 氟 


Kamofu 


Carmofur 


HN EF 
by 
oO N 
Re 
Cu HieFN3O: 257. 26 
本 品 为 六 -己基 -5- 氟 -3,4- 二 氨 -2,4- 二 氧 代 -1(2 五 )- 旷 啶 甲 
酰胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cu His FN;O; 应 为 98.5%% 一 101.5%%。 
【性 状 3〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
。 189 。 


卡 莫 氟 片 


本 品 在 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 极 易 深 解 , 在 三 所 甲烷 中 
易 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 110 一 114Y ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 (1) 取 三 氧化 铬 的 饱和 硫酸 溶液 约 1ml, 置 小 试 
管 中 , 转 动 试管 ,溶液 应 能 均匀 涂 于 管 壁 ,加 本 品 约 2mg, 微 
热 ,转动 试管 ,溶液 应 不 能 再 均匀 涂 于 管 辟 ,而 类 似 油 垢 存在 
于 管 壁 。 

(2) 取 本 品 , 加 三 氧 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
258nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 713 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 气 化 物 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 振 播 15 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 
溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

硫酸 盐 取 上 述 氢 化 物 项 下 璋 余 的 滤液 50ml, 依 法 检查 
(通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0. 02%)。 

含 气 量 取 本 品 约 30mg, 精密 称 定 , 照 气 检查 法 
(通则 0805) 测 定 , 含 气量 应 为 6. 6%~7. 4%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 甲醇 - 冰 醋 酸 (99 : 1) 定 量 溶解 并 
制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 甲醇 - 冰 酷 酸 (9%9: 1) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 15p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 
板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (5 ， 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 上 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶 液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶液 的 
主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,60 仿 减 压 干 
燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 3% (通则 0831) 。 

重金 属 取 本 品 0.50g, 加 水 20ml, 振 摇 15 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pPH 3.5)2ml, 加 水 至 25ml, 依 法 检查 
(通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 ,加 N,NN- 二 甲 基 
甲 酰胺 10ml 使 溶解 ,加 0.3%% 磨 香草 酚 蓝 的 无 水 甲醇 溶液 5 
滴 , 用 氢气 化 四 丁 基 狠 滴 定 液 (0. 1Imol/L)? 滴 定 至 蓝 色 ,并 将 滴 
定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 氢 氧 化 四 丁 基 贸 滴 定 液 
(0. 1moyL) 相 当 于 25. 73msg 的 Cun HieFN3:O: 。 

【类 别 〗 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 卡 莫 氟 片 


*。190 。 


EE 
清 如 
语 ouryao. co 


2 中 国药 典 2015 年 版 


卡 募 氟 片 


Kamofu Pian 


Carmofur Tablets 


本 品 含 卡 莫 氟 (Cu His FN;O; ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗》 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 卡 莫 气 10mg)， 
照 卡 莫 气 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 
(通则 0931 第 一 法 ) ,以 稀 盐 酸 24ml 与 乙醇 210ml 加 水 至 
1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 。 经 
60 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
另 取 卡 英 氟 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 少量 乙醇 使 溶解 并 用 溶 
出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 品 溶液 各 10 几 ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 70%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 现 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ， 以 甲醇 -0. 25% 醋 酸 (80; 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 258nm。 分 别 取 卡 莫 氟 与 氛 尿 喀 喧 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 各 含 30pg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 卡 莫 氟 峰 与 氟 尿 喀 啶 峰 的 分 离 度 应 大 
于 10. 0。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 
( 约 相当 于 卡 葛 氟 30mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 
声 使 卡 莫 氟 溶 解 , 放 冷 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 卡 莫 所 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 30pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 卡 莫 氟 。 

【规格 〗 50mg 

【贮藏 了 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 顺 式 -1,1- 环 丁 烷 二 凌 酸 二 氨 铂 。 按 干燥 品 计 算 ， 
会 CoHisN:O4Pt 应 为 98.0% 一 102.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 丙酮 .三 氧 甲烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

《 监 别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 硫 腺 少许 ,加 水 适量 ,加 
热 ,溶液 显 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 上 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 593 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 含 铂 量 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 照 炽 灼 残 渣 
检查 法 (通则 0841, 但 不 加 硫酸 ), 在 400C 炽 灼 至 便 重 ,所 得 
残渣 重量 即 为 供 试 量 中 含有 铂 的 重量 。 按 干燥 品 计 算 , 本 品 
含 铂 量 应 为 52. 0% 一 53.0%% 。 

酸碱度 ” 取 本 品 80mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 80mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 。 

1,1- 环 丁 烷 二 羧 酸 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 Img 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ); 取 1， 
1- 环 丁 烷 二 羧 酸 2mg, 置 200ml 量 瓶 中 ,精密 加 供 试 品 溶液 
lml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ， 
以 硫酸 四 丁 基 氢 铁 缓冲 液 ( 取 硫酸 四 丁 基 氢 贸 8.5g, 加 水 
80ml 使 溶解 ,加 磷酸 3. 4ml, 用 10mol/L 氧 氧化 钠 溶液 调节 
pH 值 至 7. 55)- 水 - 乙 有 睛 (20 : 880 : 100) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 220nm, 理论 板 数 按 卡 铂 峰 计算 不 低 于 5000,1,1- 环 丁 烷 二 
羧 酸 峰 与 卡 铀 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 2.5。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 100p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 1,1- 
环 丁 烷 二 羧 酸 峰 , 其 峰 面 积 乘 以 7. 96 后 不 得 大 于 对 照 溶液 卡 
铂 峰 面积 (0.5%) 。 

有 关 物 质 ”到 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 10kg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 


卡 铂 注射 液 


供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2. 0%)。 

酸 溶 性 钢 盐 取 本 品 80mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 盐酸 
2ml, 煮 沸 5 分 钟 ,补充 蒸 发 的 水 分 后 , 放 冷 ,用 盐酸 溶液 (1 一 
40) 洗 过 的 滤纸 滤 过 , 滤 漆 及 漏斗 用 少量 水 ( 约 2ml) 洗 涤 , 合 
并 洗 液 与 滤液 ,加 稀 硫 酸 0. 5ml, 放 置 30 分 钟 ,不 得 发 生 浑浊 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 为 流动 相 ;检测 波长 为 229nm。 理 论 板 数 按 卡 
铂 峰 计算 不 低 于 3000 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 卡 铂 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 ” 遮光 , 严 封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 卡 铂 注射 液 


卡 铂 注射 液 
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本 品 为 卡 铂 的 无 菌 水 溶液 , 含 卡 铂 (Ce His Ni Os Pt) 应 为 
标示 量 的 90.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 卡 铂 5mg), 加 硫 腺 少 
许 , 加 热 , 溶 液 显 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5~7.0( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

1,1- 环 丁 烷 二 凑 酸 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 
制 成 每 lmi 中 含 卡 铂 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 
制 )* 取 1,1- 环 丁 烷 二 羧 酸 1mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 
试 品 溶液 lml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 , 以 硫酸 四 丁 基 氢 答 缓冲 液 ( 取 硫酸 四 丁 基 氢 镑 
8.5g, 加 水 80ml 使 溶解 ,加 磷酸 3. 4ml, 用 10mol/L 氨 氧 化 钠 
溶液 调节 pH 值 至 ?7. 55)- 水 - 乙 且 (20 : 880 : 100) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 220nm, 理论 板 数 按 卡 铂 峰 计算 不 低 于 5000， 
1,1- 环 丁 烷 二 羧 酸 峰 与 卡 铂 峰 之 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 100nl, 分 别 注 入 液 相 色谱 


。， 191 。 


卡 维 地 洛 入 下 


仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 1,1- 环 丁 烷 二 
羚 酸 峰 ,其 峰 面积 乘 以 7. 96 后 不 得 大 于 对 照 溶 液 卡 铂 峰 面积 
(1.0% ) 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 卡 铀 img 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2.0%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 卡 
铂 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50 EU。 | 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 吉 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 为 流动 相 ;检测 波长 为 229nm。 理 论 板 数 按 卡 
铂 峰 计算 不 低 于 3000 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 卡 铂 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl， 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 卡 铂 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ， 
疗法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 卡 铂 。 

【规格 〗 〈1)10ml : 50mg (2)l0ml: 100mg 


卡 维 地 洛 
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Co Hes N:O, 406. 48 

本 品 为 ( 士 )-1-(9H-4- 味 唑 基 氧 基 )-3-[2-(2- 甲 氧 基 茶 氧 
基 ) 乙 氨基 ]-2- 丙 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cx Hzs NOs 不 得 少 
于 98.5% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 溶解 ,在 甲醇 或 乙酸 乙 酯 中 略 溶 ,在 水 
中 不 溶 ;在 冰 酯 酸 中 易 溶 。 

焰 点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 114 一 118 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 0.06mol/L 醋酸 溶液 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 ,在 285nm、319nm 与 331nm 的 波长 处 有 


。 192 。 
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最 大 吸收 ,在 331nm 与 285nm 波长 处 的 吸光 度 比 值 应 为 
0. 40~0. 44。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 714 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 柄 酸 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.10g, 加 
6moML 醋酸 溶液 10ml 洲 解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 如 显 色 与 
黄色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 0, 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 
相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 0. 02moLL 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 
值 至 3. 5) - 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 241nm。 取 
本 品 约 12. 5mg, 置 锥 形 瓶 中 ,加 5mol/L 盐酸 溶液 5ml, 于 
95 和 水 浴 中 加 热 3 小 时 , 放 冷 ,加 5moiVL 氧 氧化 钠 溶液 5ml、 
流动 相 15ml, 超 声 10 分 钟 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 10pl, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,理论 板 数 按 卡 维 地 洛 峰 计算 不 低 于 2000, 卡 维 地 洛 峰 
与 其 后 的 最 大 降解 物 峰 的 分 离 度 应 大 于 6. 5。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3. 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
《0.2%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2.5 倍 (0.5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 20% 冰 醋酸 溶液 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 分 别 取 甲 醇 . 丙 酮 .四 和 氧 号 哺 与 1,4- 二 氧 六 环 ,精密 称 定 ， 
用 20% 冰 醋酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 3mg、 
5mg.0.72mg 与 0. 38mg 的 溶液 ,作为 贮备 液 (1) ,分 别 取 1， 
2- 二 氯 乙 烷 . 苯 .、 三 氯 甲 烷 . 甲 茶 、 乙 醚 与 乙酸 乙 酯 ,精密 称 
定 , 用 乙 彤 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 50kg、20Hg、 
0, 6mg .8. 9mg、50mg 与 50mg 的 溶液 ,作为 贮备 液 (2) ,精密 
量 取 贮备 液 (1)10ml 和 贮备 液 (2)1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
20% 冰 醋酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 黑 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 二 法 ) 试 验 。 以 聚 乙 二 醇 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;起 始 温 
度 为 40C ,维持 12 分 钟 , 以 每 分 钟 40C 的 速率 升温 至 
1807 ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200'C ;检测 器 温度 为 
230C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 
照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 甲 醉 . 丙 酮 \ 四 氨 号 顺 、1,4- 二 氧 六 环 、 
1,2- 二 氯 乙 烷 . 葵 .三 毛 甲 烷 、. 甲 苯 、 乙 醚 与 乙酸 乙 酯 的 残留 
量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 


Dr 
养 奖 分 美 
座 ouryuo. com 
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卡 维 地 洛 胶 赛 


重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 30ml 
溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1ImoML) 
滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 
液 (0. lmol/L) 相 当 于 40. 65mg 的 Czs Hzs Nz Os 。 

【类 别 】 血管 千 张 药 ,8 肾上腺 素 受 体 持 抗 药 。 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 


【人 制剂] (1) 卡 维 地 洛 片 〈2) 卡 维 地 洛 胶 赛 


卡 维 地 洛 片 


Kaweidiluo Pian 
Carvedilol Tablets 


本 品 含 卡 维 地 洛 (Cz Hz N:O, ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 06molL 醋酸 溶液 使 
卡 维 地 洛 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 卡 维 地 洛 20pg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
285nm、 319nm、331lnm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 331nm 与 
285nm 波长 处 的 吸光 度 比 值 应 为 0. 40 一 0. 44。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 卡 
维 地 洛 12. 5mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 使 
卡 维 地 洛 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 卡 维 地 洛 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 蜂 面 积 的 0.5 倍 
(0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 
(1.0%) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 (6.25mg 规格 ) 
或 100ml 量 瓶 (10mg 规格 、12. 5mg 规格 ) 或 200ml 量 瓶 
(20mg 规格 ) 中 ,加 流动 相 适 量 ,超声 使 卡 维 地 洛 溶解 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 含量 
测定 项 下 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 ,到 溶液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 卡 
维 地 洛 5pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 卡 维 地 党 对 
照 品 约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 振 摇 使 溶解 ,用 


溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 了 到 上 述 两 种 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 240nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 计 算出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 0. 02mol/L 磷酸 二 和 氧 钾 浴 液 ( 用 磷酸 调节 
pH 值 至 3.5)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 241nm。 
取 卡 维 地 洛 对 照 品 约 12.5mg, 置 锥 形 瓶 中 ,加 5mol/L 盐酸 
溶液 5ml, 于 95C 水 浴 中 加 热 3 小 时 , 放 冷 ,加 5mol/L 氢气 
化 钠 溶液 5ml、 流 动 相 15ml, 超 声 10 分 钟 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 滤 
液 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 卡 维 地 洛 峰 计算 不 低 
于 2000, 卡 维 地 洛 峰 与 其 后 的 最 大 降解 物 峰 的 分 离 度 应 大 
于 6.5。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 卡 维 地 洛 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
超声 使 卡 维 地 洛 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 男 取 卡 维 地 洛 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 卡 维 地 洛 。 

【规格 】 (1)6.25mg (2)lomg (3)12. 5mg 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


(4)20mg 


卡 维 地 洛 胶囊 
Kaweidiluo Jigonang 


Carvedilol Capsules 


本 品 含 卡 维 地 洛 (Czs Hzs NiO, ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0. 06molL 醋酸 溶液 
使 卡 维 地 洛 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 
滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 285nm、 
319nm 与 331nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 331lnm 与 285nm 波 
长 处 的 吸光 度 比 值 应 为 0. 40 一 0. 44。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 卡 
维 地 洛 12. 5mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 使 
卡 维 地 洛 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
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用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 卡 维 地 洛 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 100ml 量 瓶 中 ， 
宫 壳 用 流动 相 洗 净 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,加 流动 相约 80ml, 超 声 
使 卡 维 地 洛 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 测定 。 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 卡 维 地 洛 5p8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 卡 维 地 洛 对 
照 品 10mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 振 摇 使 
溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 溶出 介 
质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 240nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 同 时 取 空 
胶囊 壳 作 空白 校正 ,计算 出 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 0. 02mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 
值 至 3.5) - 乙 哺 (65: 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 241nm。 取 
卡 维 地 洛 对 照 品 约 12. 5mg, 置 锥 形 瓶 中 ,加 5mol/L 盐酸 溶 
液 5mj, 于 95C 水 浴 中 加 热 3 小 时 , 放 冷 ,加 5mol/L 所 氧化 
钠 溶液 5ml\ 流 动 相 15ml, 超声 10 分 钟 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 卡 维 地 洛 峰 计算 不 低 于 
2000 , 卡 维 地 洛 峰 与 其 后 的 最 大 降解 物 峰 的 分 离 度 应 大 
于 635 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 ,精密 称 定 , 计 算 平均 装 量 , 取 内 容 
物 混 匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 卡 维 地 洛 10mg), 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 使 卡 维 地 洛 溶解 ,并 用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 谱 图 ; 另 取 卡 维 地 洛 对 照 品 ， 
密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0.1mg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 卡 维 地 洛 。 

【规格 〗 10mg 

【贮藏 】 密封 ,干燥 处 保存 。 
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本 品 为 N-L4-[(2- 氨 基 -4- 氧 代 -1,4- 二 氧 -6- 蝶 啶 ) 甲 氨基 ] 
葵 甲 酰基 ]-L- 谷 氨 酸 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Ce His N;O。 应 为 
95. 0% ~102.0%。 

【性 状 〗】 本 品 为 黄色 至 橙黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 .乙醇 丙酮 .三 毛 转 烷 或 乙醚 中 不 溶 ;在 氧 氧化 
钠 试 液 或 10% 碳 酸 钠 溶液 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 0.1mol/L 的 毛 氧 化 钠 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测 
定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 十 18 "至 十 22 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.2mg, 加 0.4% 和 氢 氧 化 钠 溶液 
10ml, 振 摇 使 溶解 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 1 滴 , 振 摇 混 匀 后 ,溶液 显 
蓝 绿色 ;在 紫外 光 灯 下 , 显 蓝 绿色 荧光 。 

(2) 取 本 品 ,加 0.4% 氢 氧化 钠 溶液 制 成 每 lml 中 约 含 
10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
256nm,、283nm 与 365nm 士 4nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
256nm 与 365nm 波长 处 的 吸光 度 比值 应 为 2. 8 一 3. 0。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 93 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 约 100mg, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 氨 试 液 约 1ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 取 蝶 酸 10mg, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 碳酸 钠 溶 液 5ml 与 供 试 品 溶液 
10ml, 加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 扬 勾 , 照 含 量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 , 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 蝶 酸 峰 与 叶 
酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 10fpl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 
间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 , 蝶 酸 与 其 他 单个 杂质 峰 
面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 6 倍 (0.6% ), 除 蝶 酸 
峰 外 各 杂质 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 们 
(2.0%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 
售 的 峰 忽略 不 计 。 

水 分 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 三 毛 甲 烷 - 无 水 甲醇 
(4 : 1)5ml, 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 , 含 水 分 
不 得 过 8. 5%。 
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叶酸 片 


炽 灼 残渣 ”不 得 过 0. 1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 避 光 
操作 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 5. 0)( 取 磷酸 二 氧 钾 2. 0g ,加 
水 约 650ml 溶解 ,加 0. 5mol/L 四 丁 基 氧 氧 化 镁 的 甲醇 溶液 
15ml .lmol/L 磷酸 溶液 7ml 与 甲醇 270ml, 放 冷 ,用 1mol/L 
磷酸 溶液 或 氨 试 液 调 节 pH 值 至 5. 0, 用 水 稀释 至 1000ml) 为 
流动 相 , 检 测 波长 为 280nm; 流 速 为 每 分 钟 1. 2ml。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0,5% 氨 溶液 约 30ml 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 叶 酸 对 照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 维生素 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 叶酸 片 


叶 酸 片 


Yesuan Pian 
Folic Acid Tablets 


本 品 含 叶酸 (Cs His N106) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%.。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 或 橙黄 色 片 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 叶酸 0. 4mg) ， 
加 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 20ml, 振 摇 使 叶酸 溶解 , 滤 过 ; 取 滤 
液 10ml, 照 叶酸 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 上 述 剩 余 的 滤液 ,加 等 量 的 0.4%% 氢 氧化 钠 溶液 稀 
释 后 , 照 叶酸 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 叶酸 10mg), 置 具 塞 试管 中 ,加 入 0.5% 氨 溶液 
10ml, 置 热 水 浴 中 加 热 20 分 钟 , 时 时 振 摇 使 叶酸 溶解 , 离 
心 (每 分 钟 4000 转 )15 分 钟 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 
精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 
名, 作为 对 照 溶 液 , 照 叶酸 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 测 
定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 , 蝶 酸 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0. 6 倍 (0.6%) ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%), 除 蝶 酸 峰 外 各 杂质 峰 面 积 
之 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 忽 
略 不 计 。 

含量 均匀 度 (1) 取 本 品 1 片 (5mg 规格 ), 照 含量 测定 项 
下 的 方法 , 自 “ 置 25ml 量 瓶 中 ”起 ,依法 测定 ,计算 含量 ,应 符 
合 规定 (通则 0941) 。 

(2) 取 本 品 1 片 (0. 4mg 规格 ), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 0.5% 


氮 溶 液 约 5ml, 置 热 水 浴 中 加 热 20 分 钟 ,时 时 振 摇 使 叶酸 溶 
解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 叶 酸 对 照 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 5% 氨 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 叶酸 含量 测 
定 项 下 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10ml， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,依法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

溶出 度 〈1)? 取 本 品 (5mg 规格 ), 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 
法 (通则 0931 第 一 法 ), 以 磷酸 盐 缓冲 液 (PH 6.8)900ml 为 溶 
出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
281lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 叶 酸 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 
上 述 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 6pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%， 
应 符合 规定 。 

(2) 取 本 品 (0.4mg 规格 ), 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 三 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8)100ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 
10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 281lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 叶 酸 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 上 述 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4ng 
的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。(1) 取 本 品 (5mg 规格 )20 片 ， 
精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 叶酸 5mg), 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 0.5% 氨 溶液 约 15ml, 置 热 水 浴 中 加 热 20 分 钟 , 时 
时 振 摇 使 叶酸 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 叶 酸 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

(2) 取 本 品 (0. 4mg 规格 )50 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 叶酸 4mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.5% 
氨 溶 液 约 15ml, 置 热 水 浴 中 加 热 20 分 钟 , 时 时 振 摇 使 叶酸 
溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 , 照 叶 酸 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 
10xl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 叶酸 对 照 品 约 
10mg, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0.5% 氮 溶液 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 叶酸 。 

【规格 】 (1)0. 4mg (2)5mg 

《位 藏 }】 谈 光 ,密封 保存 。 


195 。 


甲 地 高 辛 


中 国药 典 2015 年 


甲 地 高 六 
Jiadigaoxin 


Metildigoxin 


HaCO 


OH 


Css Hos O11 794. 98 

本 品 为 38[[O-2,6- 二 脱氧 -4-O- 甲 基 -8D- 核 -已 吡 喃 糖 
基 -(1-~4)-O-2,6- 二 脱氧 -8D- 核 - 己 吡 喃 糖 基 -(1 一 4)-2,6- 二 
脱氧 -8 了 - 核 - 己 吡 喃 糖 基 ] 氧 代 ]-1268, 14- 二 羟基 -5p8,148- 心 当 - 
20(22) 烯 内 酯 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ca Hes Ou 不 得 少 
于 95.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氢 甲 烷 中 略 溶 ,在 甲醇 .乙醇 中 极 微 溶解 ,在 水 
中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 lmg, 置 小 试管 中 ,加 含 三 氯 化 铁 
的 冰 醋 酸 溶液 ( 取 冰 醋酸 10ml, 加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 制 成 ) 
lml 溶解 后 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 1ml, 使 成 两 液 层 , 接 界 处 显 紫 
色 ; 放 置 后 , 冰 醋 酸 层 显 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 728 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 溶剂 [ 乙 有 稍 -水 (34 : 66)] 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 适量 , 用 溶剂 定量 稀释 制 成 每 iml 中 含 
12. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 除 流动 相 为 乙 且 - 水 (34 : 66) 
外 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 申 
溶液 各 20pl1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 3 信 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (5. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 1.0% (通则 0831)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -水 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 为 218nm。 
理论 板 数 按 甲 地 高 辛 峰 计算 不 低 于 1000, 甲 地 高 辛 峰 与 内 标 
物质 妖 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
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内 标 溶液 的 制备 ” 取 洋 地 黄 毒 苷 对 照 品 适量 ,加 流动 
制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 播 匀 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 地 高 辛 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 2 
与 内 标 溶 液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
名 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 
谱 图 ; 另 取 甲 地 高 辛 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 
积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 强 心 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 甲 地 高 辛 片 
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品 会 甲 地 高 六 (Css Hee O01 ) 应 为 标示 量 的 85.0% 

115.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甲 地 高 六 1mg 
加 乙醇 -三 所 甲烷 (1 : 1)5ml, 强 力 振 播 数 分 钟 ,使 甲 地 高 辛 
解 ,离心 , 取 上 清 液 于 水 浴 上 60 一 70C 燕 干 ,残渣 照 甲 地 高 
鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 5ml 量 瓶 中 , 昭 
量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 加 内 标 溶液 1ml” 起 ,依法 测 ; 
并 计算 每 片 的 含量 ,含量 均匀 度 的 限度 为 土 20% ,应 符合 规 
(通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0 
第 三 法 ) ,以 0. lmol/L 盐酸 溶液 100ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
分 钟 60 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 经 滤 膜 (孔径 小 
0. 45pm) 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 地 高 辛 对 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 中 
lpg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 1ml, 分 别 置 10ml 量 瓶 中 ,各 加 0.1% 抗 坏 血 酸 的 甲 
溶液 3. 0ml 与 0.009mol/L 过 氧化 氢 溶 液 0.2ml, 播 匀 ， 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 ,在 30C 下 放置 90 分 钟 ， 
出 , 放 至 室温 , 照 荧 光 分 析 法 (通则 0405) 在 激发 波长 356 
与 发 射 波 长 485nm 处 分 别 测定 荧光 强度 ,计算 每 片 的 溶 
量 。 限 度 为 标示 量 的 65%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
量 ( 约 相当 于 甲 地 高 辛 0. lmg ), 置 5ml 量 瓶 中 ,精密 加 内 
溶液 lml, 加 流动 相 适 量 , 超 声 使 甲 地 高 辛 溶解 ,用 流动 柱 
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甲 芬 那 酸 片 


释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 甲 地 高 
辛 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 甲 地 高 辛 。 

【规格 】 0. 1mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


甲 芬 那 酸 
Jiafennasuan 


Mefenamic Acid 


O OH 


CsHsNO， 241. 29 

本 品 为 N-2,3- 二 甲苯 基 邻 氨基 葵 甲 酸 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Cs His NO; 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 微细 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醚 中 略 溶 ,在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 微 溶 ,在 水 中 
不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 25mg, 加 三 氯 甲 烷 15ml 溶解 后 ， 
置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 显 绿色 荧光 。 

(2) 取 本 品 约 5mg, 加 硫酸 2ml 使 溶解 ,加 0.5%% 重 铬 酸 钾 
溶液 0.05ml, 即 显 深 蓝 色 ,随即 变 为 棕 绿 色 。 

(3) 取 本 品 , 加 lmoL 盐酸 溶液 -甲醇 (1 : 99) 混 合 液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 279nm 与 350nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 ,其 吸光 度 分 别 为 0. 69 一 0.74 与 0.56 一 0. 60。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 730 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 铜 取 本 品 1.0g, 置 石英 圭 塌 中 ,加 硫酸 湿润 ， 
炽 灼 傣 灰 化 完全 后 ,残渣 用 0. 1mol/L 硝酸 溶液 溶解 并 定量 转 
移 至 25ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 标 准 铜 溶液 (精密 称 取 硫酸 铜 0. 393g, 置 1000ml 量 瓶 
中 ,加 0. ImoML 硝酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1molL 硝酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 
句 )]1. 0mi, 置 25ml 晤 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 硝酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 扬 匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 原子 吸收 分 
光 光 度 法 (通则 0406) ,在 324. 8nm 的 波长 处 分 别 测定 。 供 试 
品 溶液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 品 溶液 的 吸光 度 (0. 001% ) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 
流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 压 胶 为 填充 剂 ; 以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢化 游 液 (用 氮 试 
液 调节 pH 值 至 5. 0)- 乙 且 - 四 氢 叶 哺 (40 : 46 : 14) 为 流动 


相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 理 论 板 数 按 甲 芬 那 酸 峰 计算 不 低 
于 5000。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 108l, 分 别 注 
和信 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2.5 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.1%%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

2,3- 二 甲 基 葵 胺 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 二 所 甲烷 - 甲 
醇 (3 : 1) 溶 液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 2,3- 二 甲 基 蔡 胺 适量 ,精密 称 定 ,加 
二 氧 甲烷 -甲醇 (3 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
2. 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 
试验 ,以 聚 乙 二 醇 (PEG-20MD) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ， 
对 照 品 溶液 采用 恒温 150"C , 供 试 品 溶液 采用 程序 升温 ,起 始 
温度 为 150'C ,维持 至 2,3- 二 甲 基 茶 胺 峰 出 峰 后 ,以 每 分 钟 
70C 的 速率 升温 至 220C ,维持 20 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
250 ;检测 器 温度 为 260C 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 
溶液 各 1x1, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 
中 如 有 与 2,3- 二 甲 基 葵 胺 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 2,3- 二 甲 基 莱 胺 峰 面积 (0. 01%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 漆 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g ,精密 称 定 ,加 微 温 的 无 水 中 
性 乙醇 (对 酚 磺 酌 指 示 液 呈 中 性 )100ml, 振 播 使 溶解 ,加 酚 磺 
酰 指示 液 3 滴 , 用 氧 氧化 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 。 每 lml 
氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 24. 13mg 的 Cis HisNO: 。 

【类 别 〗 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 3 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 甲 芬 那 酸 片 (2) 甲 芬 那 酸 胶 塞 


甲 芬 那 酸 片 


Jiafennasuan Pian 
Mefenamic Acid Tablets 


本 品 含 甲 芬 那 酸 (Cis His NO, ) 应 为 标示 量 的 93.0 闻 一 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甲 芬 那 酸 
25mg) ,加 三 氯 甲 烷 15ml, 振 摇 使 甲 芬 那 酸 溶 解 , 溶 液 照 甲 芬 
那 酸 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甲 芬 那 酸 20mg)， 加 
lmol/L 盐酸 溶液 -甲醇 (1 : 99) 混合 液 100ml, 超声 使 甲 芬 那 
酸 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 上 述 混合 液 稀 释 制 成 每 1ml 
中 含 甲 芬 那 酸 20ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ;在 279nm 与 350nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,用 乙醇 40ml, 加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 8.0) 至 
800ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 
时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 磷 
酸 盐 缓冲 液 (pH 8.0) 稀 释 至 刻度 ,扬名 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 
精密 称 取 甲 芬 那 酸 对 照 品 20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 
5ml 使 溶解 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 8.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 适 量 , 用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 8.0) 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 
含 10pg 的 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 286nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 60% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氧 按 溶液 (用 氮 试 液 调 节 pH 
值 至 5.0)- 乙 哺 -四 氨 叶 喃 (40 : 46 : 14) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 254nm。 理 论 板 数 按 甲 芬 那 酸 峰 计算 不 低 于 5000, 拖 尾 因 
子 应 不 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相当 于 甲 芬 那 酸 0. 1g) , 置 100mil 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 芬 那 酸 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 芬 那 酸 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


甲 芬 那 酸 胶囊 


Jiafennasuan Jiaonang 


Mefenamic Acid Capsules 


本 品 含 甲 芬 那 酸 (Cis His NO; ) 应 为 标示 量 的 90.,0% 一 
110.0%。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 内 容 物 适量 , 照 甲 芬 那 酸 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 芬 那 酸 20mg) ,加 
lmol/L 盐酸 溶液 -甲醇 (1 : 99) 混合 液 100ml, 超 声 使 甲 芬 
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那 酸 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 上 述 混 合 液 稀释 制 成 每 
lml 中 含 甲 芬 那 酸 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 ;在 279nm 与 350nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,用 乙醇 40ml, 加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 8.0) 至 
800ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 
时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶 
出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 甲 芬 
那 酸 对 照 品 20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 5ml 使 溶解 ,用 溶 
出 介质 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 286nm 的 波长 
处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 贸 溶液 (用 氨 试 液 调节 pH 
值 至 5. 0)- 乙 且 - 四 氢 叶 喃 (40 : 46 : 14) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 254nm。 理 论 板 数 按 甲 芬 那 酸 峰 计算 不 低 于 5000, 拖 尾 因 
子 应 不 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 甲 芬 那 酸 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 10pl1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 芬 那 酸 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 芬 那 酸 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


甲状 腺 粉 
Jiazhuangxion Fen 
Powdered Thyroid 


本 品系 取 猪 、 牛 . 羊 等 食用 动物 的 甲状 腺 体 , 除 去 结缔 组 
织 与 脂肪 , 绞 碎 、 脱 水 .脱脂 ,在 60'C 以 下 的 温度 干燥 , 研 细 制 
成 ,必要 时 (如 左 甲状 腺 素 与 碘 密 罗 宁 含 量 较 高 ) 可 加 乳糖 . 芒 
糖 、 毛 化 钠 或 淀粉 均匀 稀释 。 按 干燥 品 计算 ,每 1g 含 左 甲状 
腺 素 (Cu HLNO,T ) 与 碘 塞 罗 宁 (Cu HT NO ,Ts ) 应 分 
别 为 0.52 一 0. 64mg 和 0,. 13 一 0. 15mg。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄色 至 淡 棕 色 粉 末 ; 徽 有 特 臭 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 约 0. 5g, 加 水 20ml, 振 揪 后 滤 过 , 取 
滤 渣 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 煮 沸 5 分 钟 , 放 冷 ,加 稀 硫酸 适量 
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甲状 腺 片 


使 pH 值 约 为 4. 0, 即 析出 沉淀 ; 滤 过 ,分 取 沉 淀 约 1/5, 加 稀 乙 
醇 2ml 与 盐酸 1 滴 , 振 摇 使 溶解 ,加 10% 亚 硝酸 钠 溶液 2 滴 , 煮 
省 ,黄色 加 深 ; 放 冷 , 加 过 量 的 浓 氢 溶液 ,黄色 即 变 成 橙 红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 两 个 
主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 相应 两 个 主峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

【检查 】 无 机 碘 化 物 ” 取 本 品 1. 0g, 置 干燥 试管 中 ,加 硫 
酸 锌 的 饱和 溶液 10ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 ;分 取 滤 液 5ml, 依 次 
加 淀粉 指示 液 0. 5ml.10%% 亚 硝酸 钠 溶液 4 滴 与 稀 硫 酸 4 滴 ， 
每 次 加 入 后 , 均 随 即 摇 匀 ,溶液 不 得 显 蓝 色 。 

脂肪 ” 双 本 品 1.0g, 算 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 石油 醚 ( 沸 程 
40~60C)20ml, 密 塞 , 时 时 旋 动 ,放置 2 小 时 后 , 滤 过 , 滤 渣 再 
以 石油 醚 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 滤 过 ,合并 滤液 , 置 105C 恒 重 
的 蒸发 正中 ,挥发 至 干 ,在 105 必 干燥 1 小 时 ,精密 称 定 。 和 遗留 
残渣 不 得 过 3.0%% 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 6.0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 - 乙 且 - 磷 酸 (650 : 350 : 5) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 230nm。 理 论 板 数 按 左 甲状 腺 素 峰 计算 不 低 于 3000, 左 甲 
状 腺 素 峰 、. 碘 塞 罗 宁 峰 与 相 邻 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”如 光 操 作 。 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 左 甲状 腺 素 
38pg) ,精密 称 定 , 置 预先 充 有 氮气 的 带 螺 帽 试管 中 ,尽量 减少 
在 空气 中 暴露 的 时 间 ,精密 加 入 蛋白 水 解 酶 溶液 [ 称 取 气 化 钠 
6.435g .三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 4.846g 和 他 巴 唑 5.708g, 置 
1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,必要 时 用 
6mol/L 盐酸 溶液 或 0.1 mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 
8.4 士 0.05, 作 为 还 原 性 缓冲 溶液 。 临 用 前 , 取 链 霉 蛋 白 酶 
(P5147) 适 量 , 加 还 原 性 缓冲 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
链 霉 蛋白 酶 1mg 的 溶液 ]5ml。 缓 缓 通信 氮气 流 5 分 钟 , 盖 上 
螺 帽 , 摇 匀 , 置 带 盖 的 水 浴 中 ,于 37C 士 IC 水 解 28 小 时 ,期 间 
不 时 检查 混合 物 分 散 情 况 ,必要 时 摇 匀 。 精 密 加 入 1% 磷 酸 
乙 膊 溶液 2ml, 振 荡 ,以 每 分 钟 2000 转 离心 5 分 钟 。 取 上 清 液 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 20p1 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 精 密 称 取 左 甲 状 腺 素 对 照 品 
38mg 和 碘 塞 罗 宁 对 照 品 9mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 - 乙 且 - 浓 
氨 溶 液 (500 : 500 : 1) 混 合 溶液 50ml, 涡 旋 使 溶解 ,用 50% 乙 
且 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 
还 原 性 绥 冲 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 带 螺 帽 
试管 中 ,精密 加 入 1% 磷 酸 乙 膊 溶液 2ml, 振 荡 , 同 法 测定 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 甲状 腺 激素 药 。 

【贮藏 】 氮 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 甲状 腺 片 


甲状 腺 片 
Jiazhuangxtian Pian 


Thyroid Tablets 


本 品 按 甲 状 腺 粉 的 标示 量 计算 ,每 1mg 中 含 左 甲状 腺 素 
(Cs Hi LNOs,T,) 与 砚 塞 罗 宁 (Cs Hiz 1 NO Ts) 应 分 别 为 
0. 52~0. 64pg 和 0. 13 一 0. 15ng。 

【性 状 了 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 淡 黄 
色 至 淡 棕 色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适 量 ,除去 包 衣 后 , 研 细 , 称 取 适 量 
( 约 相当 于 甲状 腺 粉 0. 2g) ,加 水 20ml, 振 摇 , 置 离心 管 中 ,每 
分 钟 3000 转 , 离 心 3 一 5 分 钟 , 弃 去 上 清 液 , 加 氢 氧 化 钠 试 液 
5ml, 在 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 加 稀 硫 酸 适量 使 溶液 析出 
沉淀 (pH 值 约 为 4); 以 每 分 钟 3500 转 , 离 心 10 分 钟 ,分 取 沉 
淀 约 1/3, 加 稀 乙 醇 2ml 与 盐酸 1 滴 , 摇 匀 , 加 10% 亚 硝酸 钠 
溶液 2 一 3 滴 ,煮沸 ,黄色 加 深 ; 放 冷 , 加 过 量 的 浓 氢 溶液 ,黄色 
即 变 成 橙 红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 两 个 
主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 相应 两 个 主峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 研 细 , 照 甲 状 腺 粉 仿 
基 测 定 项 下 的 方法 , 自 “ 置 预先 充 有 氮气 的 带 螺 帽 试管 中 ”起 ， 
依法 测定 左 甲状 腺 素 和 碘 塞 罗 宁 含量 , 除 限 度 为 士 20%% 外 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 : 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 检 查 。 
lg 供 试 品 中 需 氧 菌 总 数 不 得 过 10 000cfu, 必 菌 和 酵母 菌 总 数 
不 得 过 100cfu, 不 得 检 出 大 肠 埃 希 菌 。10g 供 试 品 中 不 得 检 出 
沙门 菌 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 甲状 腺 粉 65mg, 约 含 左 甲 状 腺 素 38pg), 照 甲状 
腺 粉 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 置 预先 充 有 氮气 的 带 螺 帽 试 管 
中 ”起 , 同 法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 甲状 腺 粉 。 

【规格 】 (1)10mg (2)40mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)60mg 
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本 品 为 5- 葵 甲 酰基 -2- 葵 并 咪 唑 氨基 甲酸 甲 酝 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Ce His N;0O3 应 为 98.0%% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 .类 白色 或 微 黄色 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 。 

本 品 在 页 枚 或 三 氯 甲 煤 中 极 微 溶解 ,在 水 中 不 深 ;在 甲酸 
中 易 溶 ,在 冰 醋 酸 中 略 溶 。 

豚 收 系数 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 加 甲酸 5ml 使 溶 
解 , 用 异 丙 醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 312nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 按 干 燥 品 计算 吸收 系数 ( 媚 汪 ) 为 485 一 505 。 

《鉴别 〗 (1) 取 吸收 系数 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 312nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 101 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 A 晶 型 ” 取 本 品 与 含 A 晶 型 为 10%% 的 甲 莱 咪 
唑 对照 品 各 约 25mg, 分 别 加 液体 石蜡 0. 3ml, 研 磨 均 匀 , 制 成 
厚度 约 0. 15mm 的 石蜡 糊 片 , 同 时 制作 厚度 相同 的 空白 液体 
石蜡 糊 片 作 参 比 , 照 红 外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 ,并 调节 
供 试 品 与 对 照 品 在 803cm-! 波 数 处 的 透 光 率 为 900% ~95%， 
分 别 记录 620 一 803cm-: 波 数 处 的 红外 光 吸 收 图 谱 。 在 约 
620cm ' 和 803cm ! 波 数 处 的 最 小 吸收 峰 间 连接 一 基线 ,上 青 在 
约 640cm “和 662cm ' 波 数 处 的 最 大 吸收 峰之 顶 处 作 垂 线 与 
基线 相交 ,用 基线 吸光 度 法 求 出 相应 吸收 峰 的 吸光 度 值 , 供 试 
品 在 约 640cm 与 662cm ! 波 数 处 吸光 度 之 比 ,不 得 大 于 含 
A 晶 型 为 10%% 的 甲 茱 号 唑 对 照 品 在 该 波 数 处 的 吸光 度 之 比 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 50mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲酸 2ml 溶 
解 后 ,用 丙酮 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 丙酮 分 别 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 25pg 和 12. 5pg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶液 (1) 和 (2)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10 周 ,分别 点 于 同一 硅胶 GCFzs: 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 甲 酸 (90 : 5 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 对 照 溶液 (2) 应 显 一 个 明显 
斑点 , 供 试 品 溶液 如 显 杂质 斑点 ,与 对 照 溶 液 (1) 的 主 斑点 比 
较 , 不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 便 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%%( 通 则 0831) 。 


"。 200 -。 


炽 灼 残渣” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 


渣 不 得 过 0.1% 。 


重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 


第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 


〖 售 人 重 微 定 】 取 不 品 约 0.25g, 粮 宣称 定 , 训 四 春 8m 阁 
解 后 ,加 冰 栈 酸 40ml 与 栈 栈 5ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701)， 
用 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1molL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空 月 试 
验 校正 。 每 Iml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1moML) 相 当 于 29. 58mg 
的 Cu His Ns 0O; 。 

【类 别 】 驱 肠 虫 药 。 

【贮藏 3 密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 甲 茶 屿 哗 片 〈2) 复 方 甲苯 咪 唑 片 


甲 葵 咪 哗 片 
Jiabenmizuo Pian 
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本 品 含 甲 茶 配 唑 (Ce Hi N30O;) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 着 色 片 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲苯 咪唑 
20mg) ,加 甲酸 2ml, 振 播 使 甲苯 咪唑 溶解 ,加 丙酮 18ml, 揪 
名 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 茶 味 唑 对 照 品 
20mg, 加 甲酸 2mi 使 溶解 ,加 丙酮 18ml, 摇 名, 作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs: 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -四 
酸 (90 : 5 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 
检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 
的 主 斑点 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 312nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 1% 十 二 烷 基 硫酸 钠 的 0. 1mol/l 盐酸 溶 
液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 120 
分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (0. 1g 
规格 ) ,或 精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 , 手 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 (0. 2g 规格 ); 另 精密 称 取 甲 葵 咪 哗 对 照 品 25mg, 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 甲酸 10ml 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 氮 匀 ， 
精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) ,用 氨基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -0. 15% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 
〈 取 十 二 烷 基 硫酸 钠 3. 0g 和 和 氢 氧 化 钠 8g, 加 水 溶解 并 稀释 至 
2000ml, 加 磷酸 20ml, 并 调节 pH 值 至 2.5)(30 : 70) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 
各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 
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甲苯 磺 丁 脲 片 


积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 

量 ( 约 相当 于 甲苯 咪唑 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲酸 5ml， 

置 60C 热 水 浴 中 ,加热 15 分 钟 使 甲 茶 味 唑 溶解 , 放 冷 ,用 异 丙 

醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 100ml 量 

瓶 中 ,用 异 丙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 

(通则 0401) ,在 312nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis His Na 0Os 

的 吸收 系数 (已 后) 为 495 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲苯 咪唑 。 
【规格 (1)0, 1g (2)0.2g 
【贮藏 】 密封 保存 。 


甲 茶 磺 丁 脲 


Jiaben Huangdingniao 
Tolbutamide 
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Ci His Ni:OsS 270.35 

本 品 为 1- 丁 基 -3-( 对 甲苯 基 砚 酰 基 ) 脲 素 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Cis His Ns O;S 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 丙酮 或 三 毛巾 烷 中 易 深 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 几 
乎 不 溶 ;在 氢 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 126 一 130Y 。 

吸收 系数 ”上 收 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 229nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (已 半 ) 为 
475~500。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 3g, 加 硫酸 溶液 (1->3)12ml, 加 
热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 即 析出 白色 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 用 少 其 水 
重 结晶 后 ,依法 测定 (通则 0612) ,熔点 约 为 138'C。 

(2) 皮 上 述 滤液 ,加 20%% 氢 氧化 钠 深 液 使 成 碱 性 后 ,加 热 ， 
即 发 生 主 丁 胺 的 特 臭 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 102 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 加 热 至 沸 , 置 冰 
浴 中 冷却 至 5C 以 下 , 滤 过 ;滤液 加 酚 栈 指示 液 数 滴 与 氢 氧 化 
钠 滴定 液 (0. 1ImolL)0. 20ml, 应 显 红色 。 

有 关 物 质 取 本 品 约 37.5mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 15ml, 振 播 使 溶解 ,用 磷酸 二 氧 铵 溶液 (PH 3. 5) 稀 
释 全 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 


相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 , 以 磷酸 二 氧 镁 溶液 ( 取 磷 酸 二 氧 铵 1.725g, 加 水 300ml 使 
溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 5 士 0,05)- 甲 醇 (375 : 625) 为 流 
动 相 ,检测 波长 为 254nm, 理论 板 数 按 甲 茶 磺 丁 脲 峰 计 算 不 低 
于 4000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

碱 中 不 溶 物 ” 取 本 品 1. 0g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5. 0ml, 应 完 
全 溶解 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小时, 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 中 性 乙醇 (对 酚 
本 指示 液 显 中 性 )20ml 溶解 后 ,加 酚 栈 指示 液 3 滴 , 用 氢 氧 化 钠 
滴定 液 (0. 1moML)? 滴 定 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. lmol/1L) 相 
当 于 27. 04mg 的 Cis His NO3 S。 

类别】 降 血糖 药 。 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 甲苯 磺 丁 脲 片 


甲 茶 磺 丁 脲 片 


Jiaben Huangdingniao Pian 
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本 品 含 甲 茶 磺 丁 脲 (Ca His Ni:O;S) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 茶 磺 丁 脲 
0. 5g) ,加 丙酮 gml, 振 播 使 甲苯 磺 丁 腺 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 
浴 上 蒸 干 ; 取 残渣 0. 2g, 加 硫酸 溶液 (1-3)12ml, 加 热 回 流 30 
分 钟 , 放 冷 , 即 析出 白色 沉淀 , 滤 过 ,滤液 加 20% 氢 氧化 钠 溶液 
使 成 碱 性 后 ,加热 , 即 发 生 正 丁 胺 的 特 臭 。 

(2) 上 述 残 潭 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
102 图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 
(通则 0931 第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8)900ml 为 溶 
出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 
液 10ml 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 磷 
酸 盐 缓冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401), 在 227nm 的 波长 处 测定 有 吸光度, 按 
Ciz His N;O;S 的 吸收 系数 (BE ) 为 429 计算 每 片 的 溶出 量 。 
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限度 为 标示 基 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
基 ( 约 相当 于 甲 茶 磺 丁 脲 0. 5g) ,加 中 性 乙醇 (对 酚 枉 指示 液 显 
中 性 )25ml, 微 热 使 甲苯 磺 丁 脲 溶 解 , 放 冷 ,加 酚 栈 指示 液 3 
滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. Imol/L) 滴 定 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 27.04mg 的 Cis His N; OsS。 

【类 别 】 同 甲 茶 砚 丁 脲 。 

【规格 】 0. 5g 

【贮藏 】》 迹 光 ,密封 保存 。 


甲 砚 霉 素 
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Cl 
CaHisChbNOsS 356. 23 
本 品 为 [R CR” ,R" )]NFE1I-( 羟 基 甲 基 )-2- 羟 基 -2-[L4-( 甲 
基础 酰基 ) 茶 基 ] 乙 基 」-2,2- 二 握 乙 酰胺 。. 按 干燥 品 计算 ,全 
Ciz His Cl NO;S 不 得 少 于 98. 0%。 


【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 易 溶 ,在 无 水 乙醇 中 略 溶 ， 
在 水 中 微 溶 。 

烷 点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 163 一 167? 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 一 21 至 一 24"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 ( 约 40 人 加热 助 
溶 ) 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,分 别 在 266nm 和 273nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ,吸收 系数 (局 名 ) 分 别 为 25 一 28 和 21.5 一 23. 5; 
精密 量 取 上 述 供 试 品 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 10kg 的 溶液 ,在 224nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 
(EE%) 为 370 一 400。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 与 甲 砚 霉 素 对 照 品 适量 ,分 别 加 甲醇 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 , 照 薄 层 色 谱 法 
(通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 GFzs 菏 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 (97 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶 液 所 显 主 斑点 
的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 594 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 0.1% 的 本 品 溶液 sml, 加 0. 1mol/L 硝 版 银 溶 液 
2ml, 不 得 有 沉淀 生成 。 取 本 品 50mg, 加 乙醇 制 氨 氧 化 钾 试 液 
2ml 使 溶解 ,防止 乙醇 挥 散 ,在 水 浴 中 加 热 15 分 钟 ,溶液 显 氢 
化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 省 
麻 香 草 酚 蓝 指示 液 0.1ml; 如 显 蓝 色 , 加 盐酸 滴定 液 
(0. 02mol/L)0. 10mi, 应 变 为 黄色 ;如 显 黄 色 , 加 和 所 氧化 钠 滴 定 
液 (0. 02mol/1L)0. 10ml, 应 变 为 蓝 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 
10 岂 ,分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

氧化 物 取 本 品 0.5g, 加 水 30ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 , 取 
滤液 15ml, 加 稀 硝 酸 1. 5ml, 并 立即 加 入 0. 1mol/L 硝酸 银 溶 
液 1ml, 在 暗 处 放置 2 分 钟 ,依法 检查 (通则 0801), 与 标准 所 
化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 人 C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 “” 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 水 - 乙 且 (4 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 225nm。 
取 本 品 25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 2ml 
使 溶解 ,室温 放置 10 分 钟 ,加 lmolL 盐酸 溶液 2ml, 用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 甲 砚 埠 素 
对 照 品 5mg, 用 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 取 10pl 注 人 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 甲 硕 霉 素 碱 性 降解 物 峰 与 甲 砚 霉 素 
峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 基 取 
10pl1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 碘 考 素 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 酰胺 醇 类 抗生素 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 甲 砚 霉 素 肠 溶 片 〈2) 甲 砚 霉 素 胶 孙 
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本 品 含 甲 砚 霉 素 (Co His ClsNO;S) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 的 细 粉 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 中 含 甲 硕 
需 素 10mg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 甲 砚 竹 素 项 下 的 鉴别 (1) 项 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 砚 霉 素 50mg), 加 乙 
醇 制 所 氧化 钾 试 液 2ml 使 甲 砚 霉 素 溶 解 ,防止 乙醇 挥 散 ,在 水 
浴 中 加 热 15 分 钟 ,滤液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶 解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 含 甲 砚 翅 索 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 甲 砚 霉 素 项 下 的 方法 测定 。 单 个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%); 各 杂质 峰 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%%) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗】 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 甲 砚 霉 素 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
基 , 振 摇 使 甲 砚 霉 素 溶解 并 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 。 照 甲 砚 霉 素 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 了 

【贮藏 】 


同 甲 砚 霉 素 。 
(1)0. 125g (2)0.25g 
遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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本 品 含 甲 砚 考 素 (Ci His ChbNGS) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 的 内 容 物 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 甲 
砚 考 素 10mg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 甲 砚 霉 素 项 下 的 监 别 (1) 
项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 甲 砚 葡 素 50mg) ,加 
乙醇 制 氢 氧 化 钾 试 液 2ml 使 甲 砚 霉 素 溶解 ,防止 乙醇 挥 散 ， 
在 水 浴 中 加 热 15 分 钟 , 滤 液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

以 上 (1) 、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有关 物质 ” 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 流动 相 洲 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 甲 砚 霉 素 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 甲 砚 霉 素 项 下 的 方法 测定 ,单个 杂 
质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 的 内 容 物 , 在 105' 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 2. 0% (通则 0831)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ?测定 ,以 水 900ml 为 溶出 介质 (规格 0. 125g ,溶出 介质 
量 为 600ml) ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 ， 
取 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 266nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 甲 
砚 替 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 28mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 到 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 甲 砚 霉 素 0. 1g) ,和 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 
照 甲 砚 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 硕 霉 素 。 

【规格 】 (1)0. 125g (2)0.25g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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本 品 为 Co -Le-(5,6- 二 甲 基 苯 并 咪唑 基 )]-Cop8- 甲 基 钻 
酰 胶 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Ces He CoNia OuP 应 为 98. 0% 一 
102.0% 。 

【性 状 】 
光 易 分 解 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 略 溶 , 在 乙 膊 .丙酮 或 乙醚 中 几乎 
不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1mg, 加 硫酸 毛 钾 约 50mg, 置 霸 
击 中 ,和 灼 烧 至 熔融 , 放 冷 ,加 水 3ml, 者 沸 至 溶解 ,加 酚 枉 指示 
液 1 滴 , 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 至 显 淡 红 色 , 加 醋酸 钠 0. 5g、 稀 
醋酸 0.5ml 与 0.2% 的 1- 亚 硝 基 -2- 蔡 酚 -3,6- 二 磺 酸 钠 溶液 
0.5ml, 即 显 红 色 或 橙 红 色 ; 加 盐酸 0. 5ml, 煮沸 1 分 钟 ,颜色 
不 消失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 避 光 操 作 。 分 别 取 本 品 和 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 
稀释 制 成 每 1mil 中 约 含 50pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 , 供 试 品 溶液 在 220~ 一 550nm 的 波长 范围 
内 的 吸收 光谱 应 与 对 照 品 溶液 的 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 732 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 20mg, 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 (通则 0902 第 一 法 )。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 适 量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 售 
(0.5%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 2 倍 
(2.0%%) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 12.0%。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Luna C18 色谱 柱 ,4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ) ;以 0.03mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 (用 0. 2mol/L 和 氢 
氧化 钠 溶液 或 磷酸 调节 pH 值 至 4. 5)- 乙 且 (84 : 16) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 342nm。 取 甲 钴 胺 对 照 品 约 10mg, 置 20ml 量 
瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,在 自然 光 下 放置 5 一 10 
分 钟 , 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 流速 使 甲 钴 胺 峰 的 保留 
时 间 约 为 12 分 钟 , 记 录 色 谱 图 , 甲 钴 胺 峰 与 羟 外 胺 峰 ( 相 对 保 
留 时 间 约 为 0.2) 的 分 离 度 应 大 于 20, 甲 钴 胺 峰 与 相 邻 杂 质 峰 
之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 上品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 


本 品 为 深 红色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;有 引 湿 性 ; 见 


。 204 . 


释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20ML 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 : 另 取 甲 钴 胺 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 治疗 周围 神 经 病 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 甲 钴 胶 胶 囊 

备注 : 避 光 要 求 不 大 于 51x。 
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本 品 含 甲 钴 胺 (Css Hu CoNis Ow 了 P) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 类 白色 至 粉红 色 的 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 避 光 操 作 。 取 本 品 内 容 物 适 量 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 甲 外 胺 50pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ; 另 取 甲 钴 胺 对 照 品 适 
量 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50p8g 的 溶液 , 同 
法 测定 。 供 试 品 溶液 在 220 一 550nm 的 波长 范围 内 的 吸收 光 
谱 应 与 对 照 品 溶液 基本 一 致 ,在 266nm、342nm 与 522nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 
相当 于 甲 钴 胺 5mg), 精 密 加 流动 相 10ml, 超声 使 甲 钴 胺 溶 
解 , 滤 过 , 取 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20pl1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%%) 。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 粒 , 将 内 容 物 倾 人 
10ml 量 瓶 中 , 完 壳 用 流动 相 分 次 洗涤 , 洗 液 并 入 同一 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 适量 ,超声 使 甲 钴 胺 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ) ,以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
50 转 , 依 法 操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 : 另 取 甲 钴 胺 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 上 述 两 种 溶液 
各 100p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 
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甲 氧 荣 喀 


峰 面 积 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 讲 剂 项 下 有 关 的 各 种 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Luna C18 色谱 柱 ,4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ) ;以 0.03mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 0. 2mol/L 氢 
氧化 钠 溶液 或 磷酸 调节 pH 值 至 4.5)- 乙 且 (84 : 16) 为 流动 
相 ;检测 波长 为 342nm。 了 到 甲 狂 膀 对 照 品 约 10mg, 置 20ml 量 
瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,在 自然 光 下 放置 5 一 10 
分 钟 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,调节 流速 使 甲 钴 胺 峰 的 保留 
时 间 约 为 12 分 钟 , 记 录 色 谱 图 , 甲 销 胺 峰 与 卷 钴 胺 峰 ( 相 对 保 
留 时 间 约 为 0.2) 的 分 离 度 应 大 于 20, 甲 销 胺 峰 与 相 邻 杂质 蜂 
之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 25 粒 , 倾 出 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 甲 钴 胺 5mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 , 超 声 使 甲 钴 胺 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 , 精 密 量 取 20nl, 注 人 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 甲 钴 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50y8g 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 钴 胺 。 

【规格 〗 0. 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

备注 : 避 光 要 求 不 大 于 51x。 


= 
甲 氧 某 啶 
Jiayang Bianding 
Trimethoprim 
OCH;, 
HsCO. N NH 
FY 
HjCO ZN 
NH, 
Ci His Ni 290. 32 


本 品 为 5-L(3,4,5- 三 甲 氧 基 茶 基 ) 甲 基 ]-2,4- 喀 啶 二 胺 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cu His NsO; 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 略 溶 ,在 乙醇 或 丙酮 中 微 溶 ,在 水 中 几 
平 不 溶 ; 在 冰 醋 酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 199 一 203"C 。 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 稀 栈 酸 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 100pg 的 溶液 ,再 加 水 定 基 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 271nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (El%) 为 


198~210。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 稀 硫酸 2ml 溶解 后 ,加 碳 
试 液 2 滴 , 即 生成 棕 褐 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 20mg, 精 密 称 定 , 加 乙醇 5ml 溶解 ,再 加 0. 4% 
氢 氧 化 钠 溶液 制 成 每 1ml 中 含 20pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 287nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ， 
其 吸光 度 约 为 0. 49。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 103 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 0.50g, 加 水 50ml, 振 摇 , 滤 过 。 
取 滤 液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 7.5 一 8.5。 

酸性 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 醋酸 25ml 溶 
解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 0.5 号 标准 比 色 液 比较 
(通则 0901 第 一 法 ) ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 50mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 援 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 lml 中 含 2ng 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -三 乙 胺 
(200 : 799 : 1)( 用 和 氢 氧 化 钠 试 液 或 冰 酶 酸 调 节 pH 值 至 6. 4) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280onm。 取 甲 氧 荣 喧 对照 品 和 二 甲 氧 
茶 啶 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 甲 
氧 茶 啶 2xg 和 二 甲 氧 某 啶 lug 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 ， 
取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 围 氧 荣 啶 
峰 计算 不 低 于 5000, 甲 氧 苇 啶 蜂 与 二 甲 氧 某 啶 峰之 间 的 分 离 
度 应 大 于 2. 5。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 2 售 (0.4%)。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 小 
于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%% (通则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml， 
温 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 29.03mg 的 
Ci His Ns O, 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


抗菌 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 


(1) 甲 氧 某 啶 片 〈2) 甲 氧 茶 啶 注射 液 


* 205 。 


甲 氧 荣 喀 片 2. 
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甲 氧 荣 啶 片 
Jiayang Bianding Pian 
Trimethoprim Tablets 


本 品 含 甲 氧 荣 喧 (Ci His N40O;) 应 为 标示 量 的 95.0 上 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甲 氧 某 啶 0. 1g)， 
加 乙醇 10ml, 振 播 , 滤 过 , 蒸 去 乙醇 ,残渣 在 105 人 干燥 后 , 依 
法 测定 (通则 0612) ,熔点 为 198 一 203 ;剩余 的 残渣 照 甲 氧 
葵 院 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ”下 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 0.01mol/L 的 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 0.01molyL 的 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 甲 氧 茶 啶 
对 照 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.01mol/L 的 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 (必要 时 超声 处 理 ) , 播 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0.0lmol/L 的 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 271nm 的 波长 处 分 别 测定 
琢 光度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%%, 应 符 
合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 甲 氧 某 啶 50mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 稀 醋 酸 约 
150ml, 充 分 振 摇 使 甲 氧 荣 喧 溶解 ,用 稀 醋 酸 稀 释 至 刻度 , 扬 
匀 ，, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀 醋 酸 
10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401), 在 271nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 甲 氧 某 啶 对照 
品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 稀 酶 酸 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 20ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 氧 茶 啶 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


甲 氧 荣 啶 注射 液 
Jiayang Bianding Zhusheye 


Trimethoprim Injection 


本 品 为 甲 氧 葵 院 的 灭 菌 水 溶液 。 含 甲 氧 某 喧 (Cu His NO,;) 
应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 一 2 滴 , 加 硝酸 溶液 (1 一 2)1ml, 即 
显 红色 ,渐变 为 棕 黄 色 。 
. 206 ， 


(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 271nm 的 波长 处 有 最 大 极 收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5~5.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀 炙 
制 成 每 tml 中 含 甲 氧 荣 啶 2p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 甲 
氧 茶 啶 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0.2%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2.5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0. 05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1mg 甲 
氧 茶 啶 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3. 0 EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 1mi, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 稀 
醋酸 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 稀 
醋酸 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 照 紫外 -可 见 分 光 光 凑 法 (通则 0401)， 
在 271nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 甲 氧 茶 啶 对 照 品 适 量 ， 
精密 称 定 ,加 稀 醋 酸 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20ug 
的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 氧 葵 啶 。 

【规格 】 2ml: 0.1g 

【贮藏 3 谈 光 ,密闭 保存 。 


甲 氧 氧 普 胺 
Jiayang Lupu’ an 


Metoclopramide 


CH: 


Cl N、_CH 
TC 和 
H 

HN OCH; 


Ci Haz CINs O12 299.80 

本 品 为 N-[(2- 二 乙 氨基 ) 乙 基 」]-4- 氮 基 -2- 甲 氧 基 -5- 握 - 茶 
甲 酰胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cu Hzz CIN; 0 〇 , 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 溶解 ,在 乙醇 或 丙酮 中 略 溶 ,在 乙醚 中 
极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 ; 在 酸性 溶液 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 147 一 1515C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 5mg, 置 试管 中 ,加 硫酸 lml, 小 火 
加 热 至 溶液 显 紫 黑色 ,取出 数 滴 加 入 5ml 的 水 中 , 摇 匀 , 即 显 
绿色 荧光 ; 碱 化 后 荧光 消失 。 

(2) 取 本 品 15mg, 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 
50ml, 摇 匀 , 取 2ml, 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 50ml, 摇 勾 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 308nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 ,在 290nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 
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(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 人 (光谱 集 107 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸性 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 盐酸 溶液 
(9-*100)1. 5ml 使 溶解 ,加 水 至 20ml, 溶 液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 25mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 
盐酸 溶液 2ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 色 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 扬 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 
定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 02mol/L 磷酸 
溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 4.0)- 乙 且 (81 : 19) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 275nm。 理 论 板 数 按 甲 氧 氯 普 胺 峰 计 算 不 低 于 
4000。 精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20nl, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 留 时 间 的 4 售 。 供 
试 晶 深 液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0,5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 照 永 停 滴定 法 
(通则 0701), 用 亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0.05moML)? 滴 定 。 每 lml 亚 
硝酸 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 14. 99mg 的 Cu Hzo CINs O; 。 

【类 别 】 镇 吐 药 。 

【贮藏 》 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 甲 氧 氧 普 胺 片 (2) 盐 酸 甲 氧 氮 普 胺 注射 液 


甲 氧 氧 普 胺 片 
Jiayang Liipy’ an Pian 


Metoclopramide Tablets 


本 品 含 甲 氧 握 普 胺 (Ci Hz CIN;O, ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110, 0%，。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 氧 握 普 胺 
15mg) ,加 三 毛 甲 烷 5ml 提取 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 后 , 残 酒 照 甲 氧 
气 普 胺 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 氧 握 普 胺 15mg), 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 使 甲 氧 握 普 胺 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 2ml, 至 50ml 量 瓶 中 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测定 ,在 308nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
290nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 5ml, 充 分 振 摇 使 甲 氧 氰 普 胺 溶解 ,用 流动 


盐酸 甲 氧 氢 普 胺 注射 液 


相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 3ml, 置 10ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)500ml(5mg 规格 ) 或 900ml(10mg 
规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 
时 , 取 溶 液 滤 过 , 续 滤液 昭 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 308nm 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 甲 氧 氢 普 胺 对 照 品 适 
量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色 湾 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 02mol/L 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
4. 0)- 乙 且 (81 : 19) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 275nm。 理 论 板 数 
按 甲 氧 毛 普 胺 峰 计 算 不 低 于 4000。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 甲 氧 氯 普 腕 15mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 5ml, 充 分 振 摇 使 甲 氧 毛 普 胺 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 氧 氯 普 胺 对 照 品 约 15mg, 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 盐酸 溶液 5ml, 振 播 使 
溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 基 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 


【类别 】 同 甲 氧 氯 普 胺 。 
【规格 】 (1)5mg (2)l0mg 
【贮藏 】 密封 保存 。 
盐酸 甲 氧 毛 普 胺 注射 液 


Yansuan Jiayang Lipu’ an Zhusheye 


Metoclopramide Dihydrochloride Injection 


本 品 为 甲 氧 毛 普 胺 加 盐酸 适量 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐 
酸 甲 氧 毛 普 胺 (Cu Hz CIN:O:。，2HCIL，H:O) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 燕 于 ,残渣 照 甲 氧 氯 普 胶 项 下 
的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
10ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
309nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 290nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 
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【检查 】 pH 值 应 为 2.5~4.5 (通则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 3ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 甲 氧 氯 普 
胺 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
蜂 , 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 甲 
氧 毛 普 胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 02mol/L 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
4.0)- 乙 且 (81 : 19) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 275nm。 理 论 板 数 
按 甲 氧 氯 普 胺 峰 计 算 不 低 于 4000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 甲 氧 氯 普 胺 对 照 品 15mg 精密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 0. 1Imol/L 盐酸 溶液 5ml, 振 摇 使 溶解 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5mjl, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,结果 乘 
以 1. 303, 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 氧 毛 普 胺 。 

【规格 】 (1)1ml: 10mg 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


(2)2ml : 10mg 


甲 毛 蝶 岭 
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NH, 加 0 
AN 人 2 
Coo Hz Ne Os 454. 45 

本 品 为 4- 氨基 -10- 甲 基 叶 酸 及 结构 相似 物 的 混合 物 , 主 
要 成 分 为 L-( 十 )-N-[4-[[L(2,4- 二 氨基 -6- 蝶 院 基 ) 甲 基 ] 甲 氨 
基 ] 苯 甲 酰基 ] 谷 氨 酸 。 按 无 水 物 计算 , 含 Cx Ha NsQOs 应 为 
98.0%% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 楼 黄色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 乙醇 .三 握 甲 烷 或 乙醚 中 几乎 不 溶 ;在 稀 碱 溶 

。208 。 


液 中 易 溶 ,在 稀 盐酸 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 0.05mol/L 碳酸 钠 溶液 深 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,用 2dm 的 测 
定 管 依 法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 十 19" 至 十 24"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 0.5%% 碳 酸 铵 溶液 1ml 溶解 
后 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀释 制 成 每 lml 中 含 10pg 的 溶液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 244nm 与 306nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 234nm 与 262nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 108 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 (R)- 甲 氨 蝶 叭 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 
照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 牛 血 清白 蛋 
白 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 正 丙 醇 - 磷 酸 盐 缓冲 液 (pPH 6. 9)( 取 
0.71% 无 水 磷酸 氢 二 钠 溶 液 500ml, 加 0. 69% 磷酸 二 氢 钠 溶 
液 600ml, 播 匀 , 用 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 6.9) 
(8 : 92) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 302nm。 取 消 旋 甲 氨 蝶 叭 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 t0pg 的 溶液 ,作为 系统 
适用 性 溶液 。 取 20p1 注入 液 相 色谱 仪 , 出 峰 顺 序 依 次 为 (S)- 
甲 氨 蝶 叭 峰 与 (R)- 甲 氨 蝶 叭 峰 , 其 分 离 度 应 大 于 3.0。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20nl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 (CR)- 甲 氨 屿 哈 峰 ,其 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测 
定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 50w， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 的 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 售 (2.0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 12. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 本 品 0. 5g, 加 25% 硫 酸 镁 的 硫酸 溶液 ( 取 硫 
酸 镁 25g, 加 lmol/L 硫酸 溶液 100ml 使 溶解 )4ml, 摇 匀 , 置 水 
浴 上 蒸发 至 于 ,于 800'C 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 , 炽 灼 时 间 不 超 
过 2 小 时 , 放 冷 ,依法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 五 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 哺 -7. 0% 构 酸 溶液 -2.0% 无 水 磷酸 毛 二 钠 溶 
液 (8.5: 10 : 80)( 用 7.0% 枸 析 酸 溶液 或 2.0%% 无 水 磷酸 氢 
二 钠 溶 液 调节 pH 值 至 6.0) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 302nm。 
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注射 用 甲 氨 蝶 叭 


分 别 取 甲 氨 蝶 叭 与 叶酸 ,用 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 
各 约 含 0. 1mg 的 混合 溶液 , 取 10pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,理论 板 数 按 甲 氨 蝶 叭 峰 计 算 不 低 于 1000, 甲 氨 蝶 叭 峰 与 
时 酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 8. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 氨 蝶 叭 对 照 品 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 
颖 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 甲 氨 蝶 叭 片 〈2) 注 射 用 甲 氨 蝶 叭 


附 ; 


(R)- 甲 氨 蝶 叭 


HO. 


Czo Ho Ns Os 454. 44 
(R)-2-[4-LN-[(2,4- 二 氨基 -6- 蝶 啶 基 ) 甲 基 j] 甲 氨基 j] 共 
甲 酰 氮 基 j] 戊 二 酸 


甲 氨 蝶 叭 片 


Jig’ an Dieling Pian 
Methotrexate Tabjlets 


本 品 含 甲 氨 蝶 吟 (Cx Hz Ns Os ) 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
110.0%，。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 橙 黄色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 , 照 甲 氨 蝶 叭 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 氨 蝶 
险 10mg) ,精密 称 定 , 置 10mi 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 10 
分 钟 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 甲 氨 蝶 哈 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 试验 。 供 试 吕 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 的 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 6 倍 (3.0%) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 中 , 照 含 量 测定 
项 下 的 方法 , 自 “ 加 流动 相 20ml” 起 ,依法 测定 ,计算 含量 ,应 


符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 306nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ; 另 取 甲 氨 蝶 叭 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 相间 浓度 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 , 计 算 每 
片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相 当 于 甲 氨 蝶 叭 2.5mg ), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
20ml, 超 声 使 甲 氨 蝶 叭 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 甲 氨 屿 叭 含量 测定 项 下 的 
方法 ,精密 量 取 10pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 氨 蝶 
叭 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 成 每 1ml 中 
约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 氮 蝶 哈 。 

【规格 】 2. 5mg 

【贮藏 〗 谈 光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 甲 氨 蝶 叭 的 钠 盐 与 氯 化 钠 适量 的 无 菌 冻 干 品 。 按 
平均 装 量 计算 , 含 甲 氨 蝶 叭 (Co H: NsO;) 应 为 标示 量 的 
95.0%~110.0%。 

【性 状 〗】 本 品 为 黄色 或 棕 黄色 玖 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 照 甲 氨 蝶 叭 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 ， 
显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 2. 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 
7.0 一 9.0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1 瓶 , 加 水 2ml(5mg 规格 或 0. lg 
规格 ?或 10ml(1lg 规格 ) 使 溶解 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 
号 浊 度 标准 液 (5mg 规格 ) 或 2 号 浊 度 标准 液 (0. 1g 规格 或 1g 
规格 )( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,加 流动 相 溶 解 并 
稀释 制 成 每 lmi 中 含 甲 氮 蝶 叭 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 作 为 对 照 溶液 。 照 甲 氨 蝶 哈 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 的 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 们 (1.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
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大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 6 倍 (3.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 在 100 作 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 5.0% (通则 0831)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 (5mg 规格 )1 瓶 ,用 流动 相 将 内 容 物 
溶解 并 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 含量 
测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 甲 
氨 蝶 叭 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 20EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
甲 氨 蝶 叭 2. 5mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 甲 氨 蝶 叭 10mg) ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 成 
每 lml 中 约 含 甲 氮 蝶 蛤 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 
甲 氨 蝶 哈 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。(5mg 规格 以 含量 
均匀 度 的 均值 计 ) 

【类 别 〗 同 甲 氨 蝶 叭 。 

规格】 (1)5mg (2)0.1lg 《〈3)1g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 
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本 品 为 L-3-(3,4- 二 羟基 葵 基 )-2- 甲 基 丙 氨 酸 倍 半 水 合 
物 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ci。His NO, 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 略 济 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 极 微 溶解 ,在 
稀 盐酸 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 三 氮 化 铝 溶液 ( 取 六 水 合 
三 氯 化 铝 65g, 加 水 至 100mi, 加 活性 炭 0. 5g, 振 摇 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 用 1% 氢 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 1. 5) 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 44mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 一 25" 至 一 30"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 04mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 约 为 0. 48。 

(2) 取 本 品 10mg, 加 芭 三 酮 试 液 3 滴 , 放 置 后 显 深 紫色 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 新 沸 过 的 冷水 100ml 溶 
解 后 ,加 甲 基 红 指示 液 1 滴 , 如 显 红色 ,加 和 氨 氧 化 钠 滴 定 液 


.210 。 


(0. 1mol/L)0. 5ml, 应 显 黄色 。 

氧化 物 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧 
化 钠 溶 液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 028% ) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 洪 
液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 碎 烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 氧 钾 2g 和 磷酸 
lg, 加 水 900ml 溶解 )(5 : 95 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 278nm。 理 
论 板 数 按 甲 基 多 巴 峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
和 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 8 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 显 杂 质 蜂 ,单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 售 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 125C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 应 为 
10.0% 一 13.0% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1moML) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 
高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 21. 12mg 的 Co His NO, 。 

【类 别 〗 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 甲 基 多 巴 片 
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本 品 含 甲 基 多 巴 (Cio His NO, ) 应 为 标示 量 的 95.0%%~ 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 0. 1moiL 盐酸 溶液 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 基 多 巴 0. 04mg 的 溶液 , 滤 
过 ,滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 280nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甲 基 多 巴 10mg) ,加 节 
三 酮 试 液 数 滴 , 加 热 渐 显 深 紫 色 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 (9->1000)900mil 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 2ml, 置 10mi 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 
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牧 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 280nm 的 波长 处 测 
定 豚 光度 。 另 精密 称 取 甲 基 多 巴 对 照 品 适量 ,加 盐酸 溶液 
(9->1000) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 04mg 的 溶液 , 同 
法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%% ,应 符合 规 
定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 到 适量 ( 约 相 当 于 甲 基 多 巴 0.1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
4.05mol/L 硫酸 溶液 适量 , 振 摇 使 甲 基 多 巴 溶解 ,加 0.05moML 
残 酸 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 构 槐 酸 硫酸 亚 铁 溶液 [ 取 焦 亚硫酸钠 1g, 加 水 200ml 溶 
解 ,再 加 盐酸 滴定 液 (lmol/L) 1ml, 硫 酸 亚 铁 1. 58g 与 枸 橡 酸 钠 
10g, 混 匀 , 即 得 。 本 液 须 新 鲜 配 制 ]2ml 与 氨基 醋酸 盐 缓 冲 液 
( 取 碳 酸 氢 钠 42g、 碳 酸 氨 钾 50g 与 水 180ml 混合 ; 另 取 氨 基本 
酸 37. 5g. 浓 氨 试 液 15ml, 加 水 至 180ml 溶解 。 将 二 液 混 合 , 并 
加 水 至 500mi)8ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 550nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 精密 称 取 
甲 基 多 巴 对 照 品 0. 1g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.05mol/L 硫酸 溶液 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 , 按 上 述 
方法 , 自 “ 加 枸 橡 酸 硫酸 亚 铁 溶 液 " 起 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 基 多 巴 。 

【规格 】 0. 25g( 按 Cio Hi NO, 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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CHsO 108.14 

本 品 为 煤 焦油 中 分 馆 得 到 的 各 种 甲 酚 异 构 体 的 混合 物 。 

【性 状 〗 本 品 为 几乎 无 色 . 淡 紫 红色 或 淡 棕 黄色 的 澄清 
液体 ;有 类 似 茶 酚 的 臭 气 , 并 微 带 焦 自 ; 久 贮 或 在 日 光 下 , 色 渐 
变 深 ;饱和 水 溶液 显 中 性 或 弱酸 性 反应 。 

本 品 与 乙醇 .三 氯 甲 烷 . 乙 配 \ 甘 油 . 脂 肪 油 或 挥发 油 能 任意 
混合 ,在 水 中 略 溶 而 生成 带 浑浊 的 溶液 ;在 氢 氧 化 钠 溶液 中 溶解 。 

相对 密度 ”本 曲 的 相对 密度 (通则 0601) 为 1. 030 一 1. 050。 

饮 程 ” 取 本 品 , 照 馆 程 测定 法 (通则 0611) 测 定 ,在 190 一 
205 避 馆 出 的 量 应 不 少 于 85% (mj/ml)。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 的 饱和 水 溶液 ,加 三 握 化 铁 试 液 , 即 
显 易 消失 的 紫 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 的 饱和 水 溶液 ,加 省 试 液 , 即 析出 淡 黄 色 的 架 
状 沉 淀 。 

【检查 】 烃 类 ” 取 本 品 1.0ml, 加 水 60ml 溶解 后 ,如 显 
浑浊 ,与 对 照 液 [取水 57ml, 加 硫酸 滴定 液 (0.01molML)1.5ml 
与 气 化 钢 试 液 2ml, 摇 匀 ,放置 5 分 钟 ] 比 较 , 不 得 更 浓 。 

不 挥发 物 ” 取 本 品 , 置 水 浴 上 燕 干 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 ， 


遗留 残渣 不 得 过 0. 1%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 0.8%。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 甲 酚 皂 溶液 


甲 酚 邱 溶液 
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本 品 含 甲 酚 (C; HasO) 应 为 标示 量 的 85.0%% 一 110.0%% 。 


【处 方 】 

甲 酚 520g(500ml]) 
植物 油 173g 
氨 氧 化 钠 适量 ( 约 27g) 
水 适量 
制 成 1000ml 


【 制 法 】 取 氢 氧化 钠 , 加 水 100ml 溶解 后 , 放 冷 ,不断 搅拌 下 
加 入 植物 油 中 ,使 均匀 乳化 ,放置 30 分 钟 , 慢 慢 加 热 ( 间 接 蒸汽 或 
水 浴 ), 当 气体 颜色 加 深 , 呈 透明 状 时 再 进行 搅拌 ;并 可 按 比 例 配 
成 小 样 ,检查 未 皂 化 物 , 如 合格 , 则 认为 皂 化 完成 ; 趁 热 加 甲 酚 搅 
拌 至 皂 块 全 溶 , 放 冷 ,再 添加 水 适量 ,使 总 量 成 1000ml, 即 得 。 

处 方 中 的 植物 油 可 用 低 .中 碳 脂 肪 酸 代 替 。 

【性 状 〗】 本 品 为 黄 棕色 至 红 棕色 的 黏稠 液体 ; 带 甲 酚 的 
臭 气 。 

本 品 能 与 乙醇 混合 成 澄清 液体 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1.0ml, 加 中 性 乙醇 (对 酚 本 指示 
液 显 中 性 )20ml 稀释 后 ,加 酚 栈 指示 液 1ml, 如 显 红色 ,用 硫酸 
滴定 液 (0. 05mol/L) 滴定 ,消耗 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L) 不 
得 过 1. 0ml。 

未 皂 化 物 ” 取 本 品 5mi, 加 水 95ml, 混 匀 ,溶液 应 澄清 ;如 
显 浑浊 ,与 对 照 液 ( 取 标准 硫酸 钾 溶 液 6ml, 加 水 80ml 与 稀 盐 
酸 1ml, 用 比 色 用 氯 化 钴 液 和 浓 焦 糖 液 调 色 , 伐 色 调 与 供 试 品 
溶液 近似 后 ,加 25% 握 化 钢 溶 液 3ml, 并 加 水 至 100ml, 播 匀 ， 
放置 10 分 钟 ) 比 较 ,不 得 更 浓 。 

装 量 取 本 品 , 照 最 低 装 量 检查 法 (通则 0942) 检 查 , 应 符 
合 规定 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 ; 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 及 非 无 
菌 药品 微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 照 气 相 色谱 法 (通则 0521) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 50%% 握 两 基 葵 基 二 甲 
基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 , 柱 温 为 110'C 。 理 论 板 数 按 邻 甲 酚 峰 计 
算 不 低 于 5000, 内 标 物质 峰 与 邻 甲 酚 峰 、 对 甲 酚 峰 和 间 甲 酚 峰 
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之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 深 液 的 制备 ” 取 茶 甲醛 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 中 含 1. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 盐酸 
0. 1ml, 播 匀 ,加 水 3ml, 播 匀 ,精密 加 乙醚 20ml, 轻 轻 振 摇 提 
取 , 静 置 分 层 , 弃 去 水 层 。 精 密 量 取 乙 醚 提取 液 5ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 精 密 量 取 1ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 加 无 水 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 扬 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 精密 称 取 邻 甲 酚 对 照 品 约 
25mg、 对 甲 酚 对 照 品 约 25mg、 间 甲 酚 对 照 品 约 40mg, 置 10ml 
量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶 
液 各 1pl, 分 别 注入 气相 色谱 仪 , 按 内 标 法 以 峰 面积 分 别 计算 
邻 甲 酚 、 对 甲 酚 和 间 甲 酚 的 含量 ,并 计算 总 和 , 即 得 ，。 

【类 别 】 同 甲 酚 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


甲 硝 哗 
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Cs Hs NsO; 171. 16 

本 品 为 2- 甲 基 -5- 硝 基 咪 唑 -1- 乙 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ce Hs Ns 0O; 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ;有 
微 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 或 三 毛 甲 烷 中 微 溶 ,在 乙醚 中 极 
微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 159 一 163C 。 

阴 收 系数 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (91000) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 13ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 277nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (名 ) 为 365 一 389 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 10mg, 加 氧气 化 钠 试 液 2ml 微 温 ， 
即 得 紫红 色 溶 液 ; 滴 加 稀 盐 酸 使 成 酸性 即 变 成 黄色 ,再 滴 加 过 
量 氢 氧 化 钠 试 液 则 变 成 橙 红 色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 硫酸 溶液 (3 一 100)4ml, 应 能 溶解 ; 
加 三 硝 基 苯 酚 试 液 10ml, 放 置 后 即 生成 黄色 沉淀 。 

(3) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 魔法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 241nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 112 
图 ) 一 致 。 

。212 。 


【检查 〗 乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 加 乙醇 党 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 
浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 
如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 
比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 约 100mg, 置 100ml 量 撼 
中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 2- 甲 基 -5- 硝 基 咪 唑 (杂质 工 ) 对 照 品 约 20mg, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ;分 别 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 2ml 与 对 照 品 溶液 1ml, 置 同一 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲 
醇 - 水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 315nm。 取 对 照 溶液 20pl 
注入 液 相 色 溢 仪 , 记 录 色 谱 图 ,理论 板 数 按 甲 硝 唑 峰 计 算 不 低 
于 2000, 甲 硝 唑 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 
有 与 对 照 溶液 中 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 中 甲 硝 哗 峰 面积 的 0.5 倍 (0.1%)3; 各 杂质 峰 
面积 的 各 不 得 大 十 对 照 溶液 中 申 硝 唑 峰 面 积 (0. 2%)。 

干燥 失重 ”到 本 品 , 在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 得 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 13g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 10ml 溶 
解 后 ,加 莹 酚 葵 甲醇 指示 液 2 滴 , 用 高 氨 酸 滴定 液 (0. lmolL) 滴 
定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 
氧 酸 滴定 液 (0. 1ImoML)? 相 当 于 17. 12mg 的 Ce Hs N30O;。 

【类 别 〗 抗 厌 氧 菌 药 . 抗 滴 虫 药 。 

【贮藏 》 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 甲 硝 唑 片 (2) 甲 硝 唑 阴道 泡 腾 片 (3) 甲 
硝 唑 注射 液 (4) 甲 硝 唑 栓 (5) 甲 硝 唑 胶 赛 (6) 甲 硝 唑 葡 
萄 糖 注射 液 〈7) 甲 硝 唑 氯 化 钠 注射 液 (8) 甲 硝 唑 凝 胶 
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甲 硝 唑 注射 液 


甲 硝 唑 上 


JIQXxIQozuo Plan 


Metronidazole Tablets 


本 品 含 甲 确 只 (CeHsNsO: ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107,0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 硝 典 
l0mg) , 照 甲 硝 唑 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甲 硝 唑 0. 2g) ,加 硫酸 溶 
液 (3~100)4ml, 振 播 使 甲 硝 唑 溶解 , 滤 过 ,滤液 中 加 三 硝 基 茶 
酚 试 液 10ml, 放置 后 即 生成 黄色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900mi 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 3ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 277nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 按 Ce Hs NaOs 的 吸收 系数 (CE 这 ?为 377 计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 甲 硝 唑 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 上 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 甲 硝 只 0. 25g), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 适 
量 , 振 摇 使 甲 硝 唑 溶解 ,用 50% 甲 醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 sml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 甲 硝 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 甲 硝 唑 。 

【规格 】 (1)0.1g (2)0.2g 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


(3)0. 25g 


甲 硝 唑 阴道 泡 膳 片 
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Metronidazole Vaginal Effervescent Tablets 


本 品 含 甲 硝 唑 (Cs HesNs 0s ) 应 为 标示 量 的 93.0%~ 
107.0%。 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 , 表 面 有 轻微 的 隐 斑 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甲 硝 唑 
10mg) , 照 甲 硝 唑 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 5 片 , 研 细 , 置 50ml 水 中 ,搅拌 使 
甲 硝 只 溶解 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0~5. 5。 

发 泡 量 取 25mi 具 塞 刻 度 试 管 10 支 ( 内 径 约 1. 5cm)， 
各 精密 加 水 2ml, 置 37C 士 1C 水浴 中 5 分 钟 后 ,各 管 中 分 别 
投入 本 品 1 片 , 密 塞 20 分 钟 ,观察 最 大 发 泡 量 的 体积 ,平均 应 
不 少 于 10. 0ml, 且 少 于 6. 0mi 的 不 得 超过 2 片 。 

其 他 除 骨 解 时 限 不 检查 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 
项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 甲 硝 唑 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 甲 硝 唑 0. 25g) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 适 
量 , 振 摇 使 甲 确 只 溶解 ,用 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10nl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 男 取 甲 硝 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 硝 哄 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


甲 硝 哗 注射 液 
Jiaxiqozuo Zhusheye 


Metronidazole Injection 


本 品 为 甲 硝 唑 加 氯 化 钠 适量 使 成 等 渗 的 灭 菌 水 溶液 。 含 
甲 硝 唑 (Ce Hs N;O; ) 应 为 标示 量 的 93. 0% 一 107.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 甲 硝 于 0. 1g) , 置 分 液 
漏斗 中 ,加 氯 化 钠 9g, 振 摇 , 加 丙酮 20ml, 振 摇 , 静 置 分 层 , 取 
上 层 溶液 蒸 干 , 取 残渣 测定 红外 光 了 吸收 图 谱 ( 通 则 0402) 应 与 
对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 112 图 ) 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 与 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 


【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 7.0( 通 则 0631) 。 
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有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 硝 
只 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 [对照 品 约 20mg， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 
溶液 ;分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 2ml 与 对 照 品 溶液 1ml, 置 同一 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 甲 
硝 只 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
与 杂质 [ 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 中 甲 硝 唑 峰 面 积 的 2.5 倍 (0.5%); 其 他 杂质 峰 面积 之 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 中 甲 硝 哗 峰 面积 的 2. 5 倍 (0. 5%)。 

氟 化 物 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 至 50ml, 加 2%% 糊 精深 
液 5ml .碳酸 钙 0. 1g 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 滴 , 摇 匀 , 用 硝酸 银 
滴定 液 (0. 1ImolL) 滴 定 至 浑浊 液 由 黄 绿色 变 为 微 红 色 。 消 
耗 硝 酸 银 滴定 液 (0. 1molL) 应 为 13.2 一 14. 6ml 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 甲 
硝 唑 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 35EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 落 膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 甲 硝 蛤 峰 计 算 不 低 于 2000 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 甲 硝 唑 0.25mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 甲 硝 哄 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 硝 唑 。 

【规格 i (1)10ml : 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)20ml : 100mg 


甲 硝 唑 栓 
JIQxIQozuo Shuan 


Metronidazole Suppositories 


本 品 含 甲 硝 哄 (Ce Hs N30O;) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 至 淡 黄 色 脂 溶性 栓 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 粒 , 加 乙醇 20mjl, 置 水 洽 上 加 热 使 
熔化 , 放 冷 ,使 基质 凝固, 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 照 甲 
硝 暴 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 菇 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 320nm， 
理论 板 数 按 甲 硝 唑 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”到 本 品 10 粒 ,精密 称 定 , 切 成 碎 末 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 甲 硝 唑 25mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
热 水 浴 加 热 使 甲 硝 唑 溶解, 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 置 冰 
浴 中 冷却 1 小 时 ,取出 后 立即 滤 过 , 取 续 滤液 放 至 室温 ,作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 甲 硝 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 甲 硝 哄 。 
(1)0.5g (2)lg 
遮光 ,密封 ,在 30C 以 下 保存 。 


甲 硝 唑 胶 讨 
Jiaxiaozuo Jiaonang 


Metronidazole Capsules 


本 品 含 甲 硝 唑 (Ce HsN30,) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 微 黄色 的 粉末 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 甲 硝 只 
10mg) ,加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml, 微 温 , 即 得 紫红 色 溶 液 , 滴 加 稀 
盐酸 使 成 酸性 后 即 变 成 黄色 ,加 过 量 氢 氧化 钠 试 液 后 则 变 成 
橙 红色 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 甲 硝 唑 0.1g), 加 
0. 5mol/L 硫酸 溶液 4ml, 振 摇 使 甲 硝 唑 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 三 
硝 基 葵 酚 试 液 10ml, 放 置 后 即 生成 黄色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 3ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 ， 
扬名 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 277nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hs NO 的 吸收 系数 (El% ) 为 377 计算 
每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 甲 硝 蛤 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
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适量 ( 约 相当 于 甲 硝 只 0. 25g), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 
适量 , 振 扬 使 甲 硝 唑 溶解 ,用 50% 甲醇 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10nl, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 甲 硝 唑 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 , 间 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 硝 唑 。 

【规格 】 (1)0.2g (2)0. 4g 

【内 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


甲 硝 唑 葡萄 糖 注射 液 
JIQxlIaozuo Putaotang Zhusheye 


Metronidazole and Glucose Injection 


本 品 为 甲 确 唑 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 甲 硝 唑 
(Cs Hs N30,) 与 葡萄 糖 (Cs His 0。* H;0O) 均 应 为 标示 量 的 
95,0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 50mjl, 加 热 燕 发 至 约 8ml, 放 冷 , 置 冰 
箱 中 析出 结晶 , 滤 过 ,结晶 用 少量 水 洗涤 3 次 ,转移 至 小 烧杯 
中 , 照 甲 硝 唑 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 5ml, 缓 缓 滴 人 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 中 ， 
即 生 成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(3) 在 含 基 测 定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 6.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 甲 
硝 唑 0.2 mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 约 
20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 ;分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 2ml 与 对 照 品 溶液 
lml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 
量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 甲 硝 唑 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 甲 硝 唑 峰 面 积 的 2.5 售 (0.5%); 除 
5- 羟 甲 基 糠 醛 峰 外 ,其 他 杂质 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
中 甲 硝 唑 峰 面积 的 2. 5 售 (0. 5%)。 

5- 羟 乃 基 糠 醛 ” 取 本 品 作 为 供 试 品 溶液 ; 取 5- 羟 甲 基 糠 
醛 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 另 取 杂 质 工 对 照 品 
与 5- 羟 甲 基 糠 醛 对 照 品 适 量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
各 含 10pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 , 除 检测 波长 为 284nm 外 , 取 系 统 适用 性 溶液 
20nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,5- 羟 甲 基 粮 醋 峰 与 杂质 I 峰之 间 的 


甲 硝 唑 氢化 钠 注 射 液 


分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 液 色谱 
图 中 如 有 与 5- 羟 甲 基 糠 醛 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,不 得 过 葡萄 糖 标示 量 的 0. 02%。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 比 应 为 0. 9 一 1. 1。 

重金 属 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 3g) , 置 水 浴 上 菊 
发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 
成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 
分 之 五 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 甲 硝 睦 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 甲 硝 唑 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 甲 硝 唑 0. 25mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 甲 硝 哄 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 

葡萄 糖 ” 取 本 品 ,在 25C 时 依法 测定 旋光 度 ( 通 则 
0621) ,与 2. 0852 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 Ce Hi;:0。。，H:0 的 
重量 (g)。 

【类 别 】 同 甲 硝 唑 。 

【规格 】 (1)100ml : 甲 硝 唑 0. 2g 与 葡萄 糖 5g (2)250mil : 
甲 硝 只 0. 5g 与 葡萄 糖 12. 5g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


甲 硝 哗 氯 化 钠 注射 液 


JiGxIaozuo LUuhuana Zhusheye 


Metronidazole and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 甲 硝 唑 与 氮 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 甲 硝 哄 
(CeHesNsO:) 和 和 氧化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 ] 〈1)? 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 甲 硝 哗 0. 1g) , 置 分 液 
漏斗 中 ,加 氯 化 钠 9g( 每 1ml 含 甲 硝 哗 5mg 规格 ?或 22g (每 
lml 含 甲 硝 哗 2mg 规格 ), 振 摇 , 加 丙酮 20ml( 每 lml 含 甲 硝 
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加 二 
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甲 硝 唑 凝 胶 中 国药 典 2015 年 版 
只 5mg 规格 ) 或 50ml( 每 1ml 含 甲 硝 只 2mg 规格 ) , 振 摇 , 静 置 
分 层 , 取 上 层 溶 液 燕 干 , 取 残 潭 测定 红外 光 吸 收 图 谱 ( 通 则 i 

甲 硝 唑 疑 胶 


0402) ,应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 112 图 ) 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 与 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 ”应 为 4.5~7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 
硝 唑 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 多 
20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 ;分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 2ml 与 对 照 品 溶液 
lml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶 液 。 照 甲 硝 唑 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 甲 硝 唑 峰 面积 的 2. 5 倍 (0.5%%); 其 他 
杂质 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 甲 硝 唑 峰 面积 的 2. 5 售 
(0. 5%)。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 260 一 340m(Osmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 甲 确 唑 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 320nm。 
理论 板 数 按 甲 硝 唑 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 甲 硝 唑 0. 25mg 的 溶液 , 摇 勺 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 硝 唑 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

毛 化 钠 精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 至 50ml, 加 2% 糊 精 溶 
液 5ml、 碳 酸 钙 0. 1g 与 荧光 黄 指示 液 5~8 滴 , 摇 匀 , 用 硝酸 银 
滴定 液 (0. 1molL) 滴 定 至 浑浊 液 由 黄 绿色 变 为 微 红 色 。 每 
lml 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 】 同 甲 硝 唑 。 

【规格 〗 (1?100ml : 甲 硝 哗 0. 5g 与 氢化 钠 0. 8g 

(2)100ml : 甲 硝 唑 0. 5g 与 氢化 钠 0. 9g 

(3)250ml : 甲 硝 肉 0. 5g 与 氢化 钠 2. 25g 

(4)250ml : 甲 硝 哗 1. 25g 与 氯 化 钠 2. 0g 

贮藏 ] 遮光 ,密闭 保存 。 
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Jidxigaozuo Ningjiao 


Metronidazole Gel 


本 品 含 甲 硝 唑 (Cs HsN;0;) 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 的 透明 凝 胶 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 沁 录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 上品 5g, 加 水 40ml, 搅 拌 30 分 钟 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0~6. 5。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 ， 
微生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 及 
非 无 菌 药品 微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 , 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 凝 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0114)， 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 甲 硝 唑 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 甲 硝 只 25mg) ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀释 剂 [甲醇 -磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 
二 氢 钊 4.28g 与 磷酸 氧 二 钠 3.17g, 加 水 使 溶解 成 1000ml) 
(65 : 35)] 适 量 ,超声 使 甲 硝 唑 溶解 ,并 用 上 述 稀 释 剂 稀释 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10yl， 
注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 硝 暴 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 稀释 剂 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 25mg 
的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 甲 硝 唑 。 

【规格 】 (1)10g : 75mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


应 为 标示 量 的 93.0%~ 


(2)20g : 150mg 


甲 硫 氨 酸 
Jialiu’” ansuan 
Methionine 


O 
ZS 
HiC < Von 
HB NH, 
Cs HiNO:S 149.21 
本 品 为 L-2- 氨 基 -4-( 甲 硫 基 ) 丁 酸 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cs Hn NOsS 不 得 少 于 98. 5%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 对 
特 臭 。 


结晶 性 粉末 ;有 
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甲 硫 握 酸 片 


本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 ; 在 
希 盐酸 或 所 氧化 钠 溶 液 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 6moML 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 基 释 制 成 每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 
(通则 0621) , 比 旋 度 为 十 21. 0" 至 十 25.0"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 50mg ,加 水 2ml 使 溶解 ,加 氢 氧 化 钠 
试 液 1ml, 摇 匀 , 滴 加 新 制 的 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 0. 6ml, 边 滴 
边 播 ,40C 放 置 10 分 钟 后 , 冰 浴 冷却 2 分钟, 加 稀 盐 酸 2ml, 摇 
甸 , 溶 液 显 红色 。 

(2) 取 本 品 与 甲 硫 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶解 并 稀 
酸 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 
其 他 氮 基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 
位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1045 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 6 一 6. 1。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 20ml 溶解 后 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 ,不 得 低 于 98. 0%。 

氧化 物 ”到 本 品 0. 30g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 毛 
化 钠 溶液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02% ) 。 

铵 盐 ” 取 本 品 0. 10g ,依法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氯 化 
铁 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 甲 
硫 氨 酸 对 照 品 与 丝氨酸 对 照 品 各 适量 , 置 同 一 量 瓶 中 ,加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 约 含 甲 硫 氨 酸 10mg 和 丝氨酸 
0 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GG 薄 
层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (4 : 1 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,上 脉 干 ， 
在 90C 干 燥 10 分 钟 , 喷 以 茸 三 酮 的 丙酮 溶液 (0.5-100) ,在 
90C 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 
斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 : 
液 如 显 杂 质 广 点 ,不 得 超过 1 个 ,其 颜色 与 对 照 溶 液 的 主 斑 点 
比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 各 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 1.5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0.0015% ) 。 

重金 属 ”了 到 本 品 0. 50g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5 )2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 


砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001% ) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1g 甲 硫 
氨 酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.13g, 精密 称 定 ,加 无 水 甲酸 
3ml 使 溶解 后 ,加 冰 栈 酸 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 
高 氯 酸 滴定 液 (0. 1moML) 滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0.1molL) 相当 于 14. 92mg 的 
Cs Hu NO:S。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 〗 甲 硫 氨 酸 片 


甲 硫 氨 酸 片 


Jialiu’” ansuan Pian 


Methionine Tablets 


本 品 含 甲 硫 氨 酸 (C, Hi, NO:S) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 胡 
后 显 白色 。 

【鉴别 i (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 硫 氨 酸 
4mg) ,加 水 5ml, 振 摇 使 甲 硫 氨 酸 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 加 芭 三 酮 
约 2mg, 加 热 , 溶 液 显 蓝 紫 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 其 他 氨基 酸 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 0. 3mol/L. 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 硫 氨 酸 10mg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
0. 3mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶 液 ; 另 取 甲 硫 氮 酸 对 照 品 与 丝氨酸 对 照 品 适量 ,加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 硫 氮 酸 10mg 和 丝氨酸 0. 1mg 
的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 栈 酸 -水 (50 : 5 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 ,在 90C 干 燥 10 分 钟 , 喷 以 功 三 酮 的 丙酮 溶液 (0. 5 一 
100) 显 色 ,在 90C 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 系 统 适 用 性 溶 
液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶 液 如 显 杂 质 斑点 ,不 
得 超过 1 个 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 
(1.0%%)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 和 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 0. 05molL 磷酸 二 和 氨 钾 溶液 ( 含 0. 005mol/L 
庚 烷 磺 酸 钠 , 用 磷酸 调节 pH 值 至 2.8)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流 
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动 相 ; 检 测 波 长 为 201nm。 理 论 板 数 按 甲 硫 氨 酸 峰 计算 不 低 
于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ( 糖 衣 片 或 薄膜 衣 片 ) 
后 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 硫 氨 酸 
50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 约 70ml 超声 振 摇 使 甲 硫 氨 酸 
溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 甲 硫 氨 酸 对 照 品 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 硫 氨 酸 。 

【规格 〗 0. 25g 

【类 别 】 密封 保存 。 


甲 硫 酸 新 斯 的 明 


Jialiusuan Xinsidiming 


Neostigmine Methylsulfate 


人 HC CH 
Bic Tir 
0 
Cis Hz NzOsS 334.39 
本 品 为 N, N,N- 三 甲 基 -3-[(CN,N- 二 甲 氨基 ) 甲 酰 氧 基 ] 
葵 贸 硫酸 单 甲 酯 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hz NzOsS 不 得 少 
于 98.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ;有 引 湿 性 。 
本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 易 溶 。 
熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 143 一 149"C 。 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 1mg, 置 燕 发 好 中 ,加 20% 毛 氧化 
钠 溶 液 1ml 与 水 2ml, 置 水 浴 上 蒸发 至 干 , 再 在 250C 加 热 约 
半分 钟 ,加 水 lml ,溶解 后 , 放 冷 ,加 重 氮 苯 磺 酸 试 液 lIml, 即 显 
红色 。 
(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 110 
图 ) 一 致 。 
(3) 取 本 品 约 20mg, 加 20% 氨 氧化 钠 溶 液 1ml 与 浓 过 氧 
化 氨 溶 液 10 滴 ,者 沸 ,冷却 ,加 稀 盐 酸 使 成 酸性 ,加 氯 化 钢 试 
验 , 即 生 成 白色 沉淀 。 
【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,加 酚 
本 指示 液 2 滴 ,不 应 显 粉红 色 ; 再 加 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 02mol/L)0. 20ml, 应 显 粉 红色 。 
氨 化 物 “” 取 本 品 0. 2g, 加 水 10ml 使 溶解 ,加 稀 硝 酸 1ml 
与 硝酸 银 试 液 3ml, 不 得 立即 显 浑浊 。 
硫酸 盐 取 本 品 0.5g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.06%)。 
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有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 会 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 车 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 供 试 品 溶液 
lml, 置 10mi 量 瓶 中 ,加 5mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 50p1, 放 置 5 分 
钟 ,加 5mol/L 盐酸 溶液 50pl, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系 
统 适用 性 溶液 ( 临 用 新 制 )。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 
定 。 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 0.05mol/L 磷酸 二 
氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 乙 且 (87 ，13) (会 
0. 0015mol/L 上 庚 烷 磺 酸 钠 ) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 215nm。 取 
系统 适用 性 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 3- 羟基 -NN, N,N- 三 四 
基 葵 贸 硫酸 单 甲 酯 盐 ( 杂 质 工 ) 的 相对 保留 时 间 约 为 0.45。 精 
密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

杂质 吸光 度 ” 取 本 品 , 吉 1.0% 碳 酸 钠 溶液 制 成 每 lml 
中 含 5. 0mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 294nm 波长 处 的 吸光 度 不 得 过 0. 15。 

易 所 化物” 取 本 品 0.1g, 加 水 1. 0ml 使 溶解 ,加 高 锰 酸 钊 
滴定 液 (0. 001mol/1L)0. 5ml,30 秒 钟 内 不 得 褪色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 尼 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 凯 氏 烧瓶 中 ， 
加 水 90ml 溶解 后 ,加 氢气 化 钠 试 液 100ml, 加 热 蒸馏 , 馏 出 液 
导入 2% 硼酸 溶液 50ml 中 ,至 体积 约 达 150ml 停止 蒸 馅 , 馅 出 
液 中 加 甲 基 红 - 溴 甲 酚 绿 混合 指示 液 6 滴 , 用 硫酸 滴定 波 
(0. 01mol/L) 滴 定 至 溶液 由 蓝 绿色 变 为 灰 紫 色 , 并 将 滴定 的 结 
果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0.01mol/L) 相当 于 
6. 688mg 的 Cis Hz N; OS。 

【类 别 】 抗 胆 碱 酯 酶 药 。 

【贮藏 3 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 甲 硫酸 新 斯 的 明 注射 液 
附 : 


杂质 I 


Co Hi: NOsS 263.31 
3- 羟 基 -N,N,N- 三 甲 基 茶 铵 硫酸 单 甲 酯 盐 
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甲 硫酸 新 斯 的 明 注 射 液 
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Neostigmine Methylsulfate injection 


本 品 为 甲 硫酸 新 斯 的 明 的 灭 菌 水 溶液 。 含 甲 硫 酸 新 斯 的 
明 (Ci Hz NsQO6S) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 2ml, 照 甲 硫酸 新 斯 的 明 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 20ml, 蒸 发 至 近 干 , 照 甲 硫酸 新 斯 的 明 项 下 的 
鉴别 (3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0 (通则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100mi 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 男 取 供 
试 品 溶液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 5mol/L 和 毛 氧 化 钠 溶液 
50pl; 放 置 5 分钟, 加 5mol/L 盐酸 溶液 50p1, 用 水 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 ( 临 用 新 制 ) 。 照 甲 硫 酸 新 斯 的 
明 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂 
质 I 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1. 0% ) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 的 0. 5 倍 (0,5% ) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 甲 
硫酸 新 斯 的 明 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 甲 硫酸 新 斯 
的 明 10mg) , 照 氨 测 定 法 测定 (通则 0704 第 二 法 ), 置 半 微 量 
氮 测 定 仪 中 ,加 入 40% 氨 氧化 钠 溶 液 5ml, 缓 缓 加 热 燕 馅 , 饮 
出 液 导 入 2% 硼 酸 溶 液 5ml 中 ,至 馏 出 液 约 达 70ml 停止 车 
饮 。 馈 出 液 加 甲 基 红 -省 甲 酚 绿 混合 指示 液 6 滴 , 用 硫酸 滴定 
液 (0. 005mol/IL) 滴 定 至 溶液 由 蓝 绿色 变 为 灰 紫 色 ,并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 tml 硫酸 滴定 液 (0. 005mol/L)7 相 
当 于 3. 344mg 的 Cis Hz Nz O6 S。 

【类 别 】 同 甲 硫酸 新 斯 的 明 。 

【规格 】 (1)1lml: 0.5mg (2)2ml: lmg 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 


甲 紫 
Jiazi 


Methylrosanilinium Chloride 


本 品 为 氧化 四 甲 基 副 玫瑰 苯胺 、 毛 化 五 甲 基 副 玫瑰 茶 胺 
与 氧化 六 甲 基 副 玫瑰 苯胺 的 混合 物 。 
【性 状 】 本 品 为 深 绿 紫 色 的 颗粒 性 粉末 或 绿 紫 色 有 人 金属 


光泽 的 碎片 ; 臭 极 微 。 

本 品 在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ,在 乙醚 中 
不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 1mg, 撒 于 硫酸 1ml 的 液 面 上 , 即 
溶解 成 橙黄 色 或 棕 红色 的 溶液 ,注意 加 水 稀释 , 即 变 成 棕色 ， 
渐 转 为 绿色 ,最 后 变 成 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 20mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 盐酸 5 滴 , 摇 
匀 ; 分 取 溶 液 5ml, 滴 加 轰 酸 试 液 , 即 生成 深蓝 色 的 沉淀 。 

(3) 取 鉴别 (2) 项 下 剩余 的 溶液 ,加 锌 粉 约 0. 5g ,加热 , 即 
褪色 ;分 取 1 滴 , 置 已 滴 有 氨 试 液 1 滴 的 滤纸 上 , 俊 两 液 滴 扩 
散 接触 , 接 界面 即 显 蓝 色 。 

【检查 】 乙醇 中 不 溶 物 ” 取 本 品 1. 0g, 置 烧瓶 中 ,加 乙醇 
50ml, 加 热 回 流 15 分 钟 后 ,用 105 人 重重 的 生 熔 玻璃 塔 吉 滤 
过 , 滤 漆 用 热 乙醇 洗涤 ,至 洗 液 不 再 显 紫 曹 色 ,在 105C 干 燥 至 
恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 0. 5%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 7.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0841), 和 遗留 残 
渣 不 得 过 1. 5%。 

重金 属 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 五 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 0.2g, 加 氧 氧 化 钙 0. 5g, 混 合 , 加 水 少量 ， 
搅拌 均匀 ,干燥 后 , 先 用 小 火烧 灼 使 炭化 ,再 在 500 一 600 辫 炽 
灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 检查 
(通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 001%)。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 甲 此 溶液 


甲 紫 溶液 


Jiazl Rongye 


Methyjlrosanilinium Chloride Solution 


本 品 含 甲 紫 应 为 0.85% 一 1.05%(g/ml) 。 


【处 方 】 

甲 紫 10g 

乙醇 适量 

水 适量 

制 成 1000ml 

【 制 法 】 取 甲 紫 , 加 乙醇 适量 使 溶解 ,再 加 水 适量 使 成 
1000ml, 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 紫色 液体 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 5ml, 加 盐酸 2 滴 , 滴 加 黑 酸 试 液 , 即 
生成 深蓝 色 的 沉淀 。 


(2) 取 本 品 2ml, 置 水 浴 上 燕 于 后 , 取 残 酒 少许 , 撒 于 硫酸 
lml 的 液 面 上 , 即 溶解 成 橙黄 色 或 棕 红 色 的 溶液 ,注意 加 水 稀 
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释 , 即 变 成 棕色 , 渐 转 为 绿色 ,最 后 变 成 蓝 色 。 


【检查 】 装 量 取 本 品 ,依法 检查 (通则 0942), 应 符合 
规定 。 
含量 测定 〗】 精密 量 取 本 品 10ml, 置 105"C 便 重 的 蒸发 
四 中 , 置 水 浴 上 蒸 于 ,在 105 信 干燥 至 恒 重 ,计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 甲 紫 。 
【贮藏 】》 这 光 , 密 封 保存 。 
甲 统 咪唑 
Jiaqlumizuo 
Thiamazole 
包 
NA、_SH 
C7 


CiHe NsS 114.16 

本 品 为 1- 甲 基 哑 唑 -2- 硫 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs He N;S 
不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ; 微 有 特 臭 。 

本 品 在 水 .乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醚 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 144 一 147'C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 水 1ml 溶 解 后 ,加 和 氢 氧 
化 钠 试 液 1ml, 播 匀 , 滴 加 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 3 滴 , 即 显 
黄色 ; 数 分 钟 后 , 转 为 黄 绿色 或 绿色 ;再 加 醋酸 1ml, 即 呈 
蓝 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 117 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.50g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙酸 乙 栈 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 乙酸 
乙醚 稀释 制 成 每 lml 中 含 200pg、1i00png、50pg 与 10pg 的 溶 
液 ,分 别 作 为 对 照 溶液 (1)、(2)、(3) 与 (4)。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 五 种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 菏 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 - 浓 氨 溶液 (70 : 29 ; 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,上 晾 干 ,路 以 碘 铀 酸 钾 溶液 ( 取 氯 铂 酸 0. 30g, 加 水 9?ml 使 
溶解 , 临 用 前 ,加 碘化钾 试 液 3. 5ml, 即 得 ) 使 显 色 。 供 试 品 溶 
液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶液 (1)、(2)、(3) 与 (4) 所 显 的 主 斑 
点 比较 ,杂质 总 量 不 得 过 2. 0%。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 茶 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.4pg 的 溶液 ,精密 量 取 
5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 两 基 茶 基 -94% 二 甲 基 
聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;起 始 温度 为 70C ,维持 8 
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分 钟 , 以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 200'C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 
口 温度 为 220'C ;检测 器 温度 为 250'C; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
85C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 
别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 葵 的 残留 
量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 洒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 水 35ml 溶解 
后 , 先 自 滴 定 管 中 加 入 氧 氧化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L)4mil, 扬 匀 
后 , 滴 加 0. 1mol/L 硝酸 银 溶 液 15ml, 随 加 随 振 摇 , 再 加 省 麻 
香草 酚 蓝 指示 液 0. 5ml, 继续 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 至 溶液 显 蓝 绿色 。 每 lml 氢 氧化 钠 滴 定 液 (0. lmol/1L) 相 
当 于 11. 42mg 的 C,Hs NyS。 


【类 别 】 抗 甲状 腺 药 。 

【贮藏 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 甲 殖 咪 唑 片 〈2) 甲 斑 咪 唑 肠 深 片 
甲 琉 咪唑 片 


Jiggiumizuo Pian 


Thiamazole Tablets 


本 品 含 甲 蔓 咪 唑 (C, HeNs:S) 应 为 标示 量 的 94.0%~ 
106.0% 。 

【性 状 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 2 片 , 研 细 ,加 热 乙醇 10ml, 研 磨 10 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 照 甲 琉 咪 唑 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 均匀 度 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 252nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 研 细 , 置 100ml 基 瓶 
中 ,加 水 50ml, 振 播 30 分 钟 使 甲 琉 咪唑 溶解 ,用 水 稀释 至 鹿 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 琉 咪 唑 对 照 品 约 
25mg, 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Imi 中 约 含 5p8 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 252nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 并 计 
算 每 片 的 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 50 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 甲 琉 味 唑 0.12g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
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甲 举 酮 


80ml, 振 摇 30 分 钟 使 甲 琉 咪唑 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 50ml, 照 甲 琉 咪唑 项 下 的 方法 ， 
自 “ 先 自 滴 定 管 中 加 入 氢 氧 化 钠 滴 定 液 " 起 ,依法 测定 。 每 
lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0.1movVL) 相 当 于 11.42mg 
的 C, HeN; S。 

【类 别 】 同 甲 玖 咪唑 。 

【规格 】 5mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


甲 琉 咪 唑 肠 溶 片 
Jiadqlumlzuo Changrongpian 


Thiamazole Enteric-coated Tablets 


本 品 含 甲 琉 咪 哗 (C,H。 NsS) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 2 片 , 研 细 , 加 热 乙 醇 20ml, 研 磨 10 
分 钟 , 滤 过 ;滤液 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 溶解 , 滤 过 ， 
取 滤 液 Iml, 照 甲 桩 号 唑 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 252nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 研 细 , 用 水 分 次 转移 
至 100ml 量 瓶 中 ,超声 使 甲 琉 咪唑 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 甲 琉 咪 唑 对 照 品 适 量 ,精密 
称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 252nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,并 计算 每 片 的 
含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 方法 2) 测 定 , 以 0, 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 ,立即 将 转 
篮 升 出 液 面 , 供 试 片 均 不 得 有 裂缝 或 朋 解 现象 ;随即 将 转 复 浸 
人 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)1000ml 的 溶出 介质 中 ,转速 不 变 ， 
继续 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 252nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 
甲 芍 咪唑 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 甲 琉 咪 唑 50mg), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 
200ml, 超 声 使 甲 琉 味 唑 溶解 ,用 水 务 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 


弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 琉 咪 唑 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 252nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 甲状 腺 药 。 

【规格 】 10mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


甲 军 柄 


Jia Gaotong 


Methyltestosterone 


Czo Hso O02 302. 46 

本 品 为 17a - 甲 基 -178 -羟基 雄 洗 -4- 烯 -3- 酮 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 CzoHsoO; 应 为 97.0% 一 103.0%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 无 味 ; 
微 有 引 湿 性 。 

本 品 在 乙醇 .丙酮 或 三 氧 围 烷 中 易 溶 ,在 乙醚 中 略 溶 , 在 
植物 油 中 微 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 163 一 167%C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 79 至 十 85 。 

【鉴别 了 1) 取 本 品 5mg, 加 硫酸 -乙醇 (2 : 1)1ml 使 溶 
解 , 即 显 黄色 并 带 有 黄 绿 色 荧 光 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
你 匀 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 120 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 6mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 洲 
液 各 10nl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 不 得 多 于 3 
个 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.75 售 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 洲 液 主峰 面 
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积 0. 025 售 的 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 2 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (72 : 28) 为 流动 相 ;检测 波长 为 241nm。 
取 甲 睾酮 与 举 酮 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 
约 含 0. 1mg 的 溶液 , 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 理 
论 板 数 按 甲 举 酮 峰 计算 不 低 于 1500, 甲 睾酮 峰 与 睾酮 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 100mi 量 瓶 中 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
1011 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 摆 酮 对 照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 雄 激素 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 甲 举 酮 片 


甲 军 酮 片 


Jia Gaotong Pian 
Methyltestosterone Tablets 


本 品 含 甲 摆 酮 (Cz。Hso Os ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甲 举 酮 10mg) ,加 乙 
醇 或 三 氧 甲烷 10ml, 搅 拌 使 甲 尝 酮 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水浴 上 
藻 干 , 残 浊 照 甲 符 酮 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相同 的 
结果 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 ,超声 使 甲 笛 酮 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 二 法 ) ,以 乙醇 溶液 (5 一 100)500ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 深 液 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 249nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 甲 睾酮 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 乙 
醇 溶 液 (5 一 100) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 
的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 到 适 
量 ( 约 相当 于 甲 学 酮 0mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 超 
声 使 甲 举 酮 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
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滤液 照 甲 睾酮 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
[类别 】 同 甲 睾酮 。 
【规格 】 5mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


甲醛 溶液 
Jiaquan Rongye 
Formaldehyde Solution 


本 品 含 甲醛 (CH:O) 应 为 36. 0%~38. 0% (g/g)。 

本 品 中 含有 10% 一 12%% 的 甲醇 ,以 防止 聚合 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 ,有 刺激 性 
特 臭 .能 刺激 鼻 上 喉 黏 膜 ; 在 冷 处 久 置 易 发 生 浑浊 。 

本 品 能 与 水 或 乙醇 任意 混合 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5 滴 , 置 试管 中 ,加 水 1ml 稀释 后 ,加 
氨 制 硝酸 银 试 液 3 滴 , 即 析出 银 , 成 细微 的 灰色 沉淀 ,或 在 管 
壁 生成 光亮 的 银 镜 。 

《2) 取 本 品 少量 ,加 品 红 亚 硫酸 试 液 与 稀 盐酸 数 滴 , 即 显 红色 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 5.0ml, 加 水 5ml 与 酚 栈 指 示 液 ? 
滴 ,用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. lmol/1L) 滴 定 至 溶液 显 粉 红色 ,消耗 
氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 不 得 过 1. 0ml。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 1.5ml, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ， 
加 水 10ml、 过 氧化 氨 试 液 25ml 与 溴 麻 香草 酚 蓝 指示 液 2 滴 ， 
滴 加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (1mol/L) 至 溶液 显 蓝 色 ; 再 精密 加 氧 氧 
化 钠 滴定 液 (L1mol/L)25ml, 瓶 口 置 一 玻璃 小 漏斗 , 置 水 洽 上 
加 热 15 分 钟 , 不 时 振 摇 , 放 冷 ,用 水 洗涤 漏斗 ,加 溴 麻 香 草 酚 
蓝 指示 液 2 滴 , 用 盐酸 滴定 液 (1mol/1L) 滴 定 至 溶液 显 黄色 ,并 
将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 氨 氧 化 钠 滴 定 液 
(lmol/L) 相 当 于 30. 03mg 的 CH:O。 

【类 别 〗 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 密封 ,防冻 保存 。 
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本 品 为 4-(6- 甩 已 酰 氧 基 ) 茶 甲酸 乙 栈 的 甲 磷酸 盐 。 按 干 

燥 品 计算 , 含 Ce Hzs NO0,。 CH4sO;S 应 为 98.0%~102.0%。 
【性 状 】》 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
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注射 用 甲 磺 酸 加 贝 酯 


本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 , 在 乙酸 乙 栈 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 90 一 931C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 20mg, 照 氧 瓶 燃烧 法 (通则 0703) 进 
行 有 机 破坏 ,以 1% 过 氧化 氨 溶 液 10ml 作为 吸收 液 , 待 吸收 完 
全 后 ,加 氢化 负 试 液 2 滴 , 即 产生 白色 沉淀 ,分 离 ,沉淀 在 盐酸 
中 不 溶 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 12yg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 236nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,在 212nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6. 0。 

溶液 的 河清 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄 
清 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ?比较 ,不 
得 更 浓 

对 羟基 葵 甲 酸 乙 酯 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲烷 磺 酸 
甲醇 溶液 ( 取 0.48%% 甲烷 磺 酸 溶液 2ml, 用 甲醇 稀释 至 
1000ml) 溶 解 并 制 成 每 lml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 对 羟基 葵 甲 酸 乙 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 甲烷 磺 
酸 甲醇 溶液 制 成 每 ml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 除 
检测 波长 为 258nm 外 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 
取 上 述 两 种 溶液 各 10nl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 对 羟基 莱 甲 酸 乙 酯 峰 , 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计算 ,不 得 过 0. 5%。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 1g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 球 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮 备 液 ; 精 密 量 取 1ml, 置顶 空 瓶 
中 ,精密 加 水 1ml, 揪 匀 , 密 封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 
丙酮 0.25g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 
对 照 品 贮备 液 ; 精 密 量 取 对 照 品 贮备 液 1ml, 置顶 空 瓶 中 , 精 
密 加 水 1ml, 摇 名 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 一 法 ) 测 定 , 以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 人 性 
相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 40C ,维持 12 分 
钟 ,检测 器 温度 为 250'C ; 进 样 口 温度 为 200%C ; 顶 空 瓶 平衡 温 
度 为 707 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 ; 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 计 算 
数 次 进 样 结果 ,其 相对 标准 偏差 不 得 过 5.0%。 取 供 试 品 溶 液 
与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 ,丙酮 的 残留 量 应 符合 规定 。 

毛 化 物 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml 使 溶解 ,加 硝酸 2ml, 摇 
匀 , 放 置 5 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标 
准 氧化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.01%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.05%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 0.3%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 


重金 属 ”了 到 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 使 溶解 ,加 氢 氧 化 钠 试 
液 5ml, 加 水 至 25ml, 摇 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 ,依法 检查 (通则 0821 
第 三 法 ) , 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -醋酸 钠 缓 冲 溶液 [ 取 栈 酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 
(pH 3. 6)4ml, 用 水 稀释 至 100m!J- 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 ( 取 
十 二 烷 基 硫酸 钠 5g, 加 50% 甲 醇 溶液 溶解 并 稀释 至 100ml)- 
庚 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 庚 烷 磺 酸 钠 5g, 加 50%% 甲 醇 溶液 使 溶解 
并 稀释 至 100ml)- 异 丙 醇 (300 : 150 : 2 : 2 : 8) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 236nm, 理 论 板 数 按 加 贝 酯 蜂 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 临 用 新 制 ,并 在 25C 以 下 存放 。 取 本 品 约 15mg， 
精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲烷 磷酸 甲醇 溶液 ( 取 0.48% 甲 
煤 磺 酸 溶液 2ml, 用 甲醇 稀释 至 1000ml) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
名 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 取 甲 磺 酸 加 贝 酯 对 照 
品 约 15mg, 精 密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 有 蛋白酶 抑制 药 。 

【贮藏 3 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 甲 磺 酸 加 贝 酯 


注射 用 甲 磺 酸 加 贝 酯 
Zhusheyong Jiahuangsuan Jiabelzhl 


Gabexate Mesylate for Injection 


本 品 为 甲 磺 酸 加 贝 酯 与 甘露 醇 适 量 制 成 的 无 菌 冻 干 品 。 
按 平均 装 量 计算 , 含 甲 磷酸 加 贝 酯 (Cie Hzs Ns Os * CH Os S) 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 冻 于 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,用 水 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 236nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 ,在 212nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】〗 酸度 ” 取 本 品 1 瓶 ,加 注射 用 水 10ml, 溶 解 后 ， 
摇 匀 ,依法 检查 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 5. 0。 

对 羟基 葵 甲 酸 乙 酯 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 甲烷 磺 酸 
甲醇 溶液 ( 取 0.48% 甲烷 磺 酸 溶液 2ml, 用 甲醇 稀释 至 
1000ml) 溶 解 并 制 成 每 lml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 对 羟基 葵 甲 酸 乙 酯 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,用 甲烷 磺 
酸 甲醇 溶液 制 成 每 lml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波 长 为 258nm。 精 密 量 取 
上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 对 羟基 莱 甲 酸 乙 酯 峰 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,不 得 过 甲 磺 酸 加 贝 酶 标示 量 的 0. 5%。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 ,并 在 25C 以 下 存放 。 取 本 品 适 量 ， 
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精密 称 定 ,加 甲烷 磺 酸 甲醇 溶液 ( 取 0.48% 甲烷 磺 酸 溶液 
2ml, 用 甲醇 稀释 至 1000ml) 溶 解 并 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 甲烷 磺 酸 甲醇 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,精密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
各 杂质 峰 面积 ( 除 对 羟基 莱 甲 酸 乙 酯 峰 外 ) 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 心 减 
压 干燥 6 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 1.0%( 通 则 0831)。 

热 原 取 本 品 , 加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 1ml 中 含 甲 磺 酸 
加 中 酯 10mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 
每 1kg 缓慢 注射 1ml, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -醋酸 钠 缓冲 溶液 [ 取 醋 酸 -醋酸 钠 缓冲 
液 (PH 3.6)4ml, 用 水 稀释 至 100ml]- 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 
( 取 十 二 烷 基 硫 酸 钠 5g, 加 50% 甲 醇 溶 液 溶 解 并 稀释 至 
100ml) - 康 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 取 上 庚 烷 磺 屋 钠 5g, 加 50% 甲 醇 溶 
液 使 溶解 并 稀释 至 100ml)- 异 丙 醇 (300 : 150 : 2 : 2 : 8) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 236nm, 理论 板 数 按 加 贝 酯 峰 计算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ” 临 用 新 制 ,并 在 25@ 以 下 存放 。 取 装 量 差异 项 
下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相 当 于 甲 磺 酸 加 贝 
酯 15mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲烷 磺 酸 甲醇 溶液 ( 取 0.48% 甲 
烷 磺 酸 溶液 2ml, 用 甲醇 稀释 至 1000ml) 溶 解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 取 甲 磺 酸 加 贝 酯 对 照 品 约 15mg ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 甲 磺 酸 加 贝 酯 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 
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本 品 为 1- 乙 基 -6- 握 -7-[4- 甲 基 哌 嗪 -1- 基 J]-4- 氧 代 -1,4- 二 
氧 唑 啉 -3- 送 酸 甲 磷酸 二 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 培 气 沙 星 
(Cr Hzo FN;O; ) 不 得 少 于 76. 4%。 

【生产 要 求 】 必须 对 生产 工艺 进行 评估 以 确定 甲 磺 酸 烷 
基 栈 的 形成 可 能 ,特别 是 当 反 应 溶 媒 含 低级 醇 时 ,很 可 能 会 出 
现 这 些 杂 质 。 必 要 时 , 需 对 生产 工艺 进行 验证 以 说 明 在 成 品 
中 未 检 出 甲 磺 酸 烷 基 琵 。 

【性 状 了 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 二 氯 甲烷 中 极 微 
溶解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 30mg, 加 氢 氧 化 钠 0. 2g, 加 水 数 
滴 ,溶解 后 置 酒 精 灯 上 小 火 蒸 干 至 炭化 ,加 水 数 滴 与 2mol/L 
盐酸 溶液 3 一 4ml, 缓 缓 加 热 , 即 产生 二 氧化 硫 气 体 , 能 使 湿润 
的 碳酸 钾 淀 粉 试纸 ( 取 滤 纸 条 浸 人 含有 5%% 碘 酸 钾 溶 液 与 演 
粉 指示 液 的 等 体积 混合 液 中 湿 透 后 ,取出 干燥 , 即 得 显 蓝 色 ， 

(2) 取 本 品 与 培 氟 沙 星 对 照 品 适 量 , 分 别 加 无 水 乙醇 制 成 
每 1ml 中 约 含 培 氟 沙 星 5mg 的 溶液 , 静 置 , 取 上 清 液 ,作为 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 ; 取 培 氟 沙 星 对 照 品 与 氧气 沙 星 对 昭 
品 适量 ,加 0. lmol/L 盐酸 使 溶解 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 中 
约 含 培 氟 沙 星 0. 5mg 和 和 氧气 沙 星 0. 5mg 的 溶液 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 深 
液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 - 浓 氨 溶 液 (5 : 6 : 2.5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 ,在 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 ,系统 适用 性 溶液 应 显示 两 个 颜色 清晰 的 
蓝 紫色 斑点 ( 主 斑点 ) 和 淡 蓝 绿色 斑点 。 供 试 品 溶液 所 显 主 柚 
点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主 峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 933 
图 ) 一 致 。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 4. 5。 

溶液 的 酒 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 58g, 分 别 加 水 
10ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 
液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄 绿色 
5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。( 供 
注射 用 ) 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 培 气 沙 星 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 20nl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%)。 

水 分 取 本 品 , 加 甲醇 -二 握 甲 烷 (1 : 5) 混 合 溶液 洲 解 , 照 
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水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ,含水 分 应 为 7.0%% 一 
8.5%， 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 寺 塌 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

细 蓝 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 mg 培 
氟 沙 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 75EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 04mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 -0. 05mol/L 四 于 基 
澳 化 铵 溶液 - 乙 膊 (80 : 8 : 9) (用 磷酸 调节 pH 值 至 4. 0) 为 流 
动 相 ; 柱 温 为 40°C ;检测 波长 为 273nm。 取 培 气 沙 星 对 照 品 与 
诺 气 沙 星 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 培 气 沙 星 与 诺 气 沙 星 各 约 20pg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 
液 相 色谱 仪 , 出 峰 顺 序 依次 为 诺 氟 沙 星 、 培 气 沙 星 , 培 气 沙 星 
峰 的 保留 时 间 约 为 15 分 钟 , 诺 气 沙 星 峰 与 培 气 沙 星 峰 之 间 的 
分 离 度 应 大 于 6. 0, 培 氟 沙 星 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 Iml 中 约 含 培 气 沙 星 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 培 握 沙 星 对 照 品 ， 
同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 出 供 试 品 中 Ci Hzo。FN;O, 的 
含量 。 

【类 别 】 唑 诺 酮 类 抗菌 药 。 
【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 甲 磺 酸 培 气 沙 星 片 

(3) 甲 磺 酸 培 气 沙 星 胶 襄 


(2) 甲 磺 酸 培 气 沙 星 注 
射 液 
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Pefloxacin Mesylate Tablets 


本 品 含 甲 磺 酸 培 氟 沙 星 按 培 氟 沙 星 CCy Hzo FN3O;) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 93.0 站 一 107.0% 。 


【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白 
色 或 微 黄色 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 培 握 沙 星 


50mg) ,加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,在 水 浴 上 蒸 
干 , 取 残渣 约 30mg, 照 甲 磺 酸 培 氟 沙 星 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 培 氟 
沙 星 5mg 的 蒂 流 , 静 置 , 取 上 清流 ,作为 供 试 品 洲 流 , 照 甲 磺 
酸 培 氛 沙 星 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 


保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 后 ,精密 称 
定 , 研 细 , 称 取 适 量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 
培 气 沙 星 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
照 甲 磺 酸 培 氟 沙 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 二 
法 ) ,以 0. lmol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 培 气 沙 星 4jpg 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 277nm 波长 处 测 
定 吸光 度 ; 另 取 培 气 沙 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 培 气 沙 星 0. 1g), 置 200ml 量 瓶 
中 ,加 水 振 摇 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 培 氟 沙 星 20p8g 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 甲 磺 酸 培 氟 沙 星 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 


【类 别 】 同 甲 磷酸 培 气 沙 星 。 
【规格 】 按 CiHzoFN3O; 计 (1)0.1lg (2)0.2g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Pefloxacin Mesylate Injection 


本 品 为 甲 磺 酸 培 氟 沙 星 的 灭 菌 水 溶液 , 含 培 氟 沙 星 
(Co Hzo FN;0O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 或 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 置 水 浴 上 燕 干 , 取 残渣 约 30mg 
照 甲 磷酸 培 气 沙 星 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 中 含 培 氟 沙 星 5mg 
的 溶液 , 静 置 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 甲 磺 酸 培 氟 沙 星 
项 下 的 鉴别 (2? 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~5.0( 通 则 0631) 。 

颜色 ” 取 本 品 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 培 氟 沙 星 
40mg 的 溶液 ,与 黄色 或 黄 绿 色 5 号 标准 比 色 流 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 
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会 培 氟 沙 星 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 甲 磺 酸 培 气 
沙 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ”到 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 培 
气 沙 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 75EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 培 氟 沙 星 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 
甲 磺 酸 培 氟 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 磺 酸 培 氟 沙 星 。 

【规格 】 按 Cry HoFN:O, 计 (1)2ml':0.2g (2)5ml : 0.4g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


甲 磺 酸 培 氟 沙 星 胶囊 
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本 品 含 甲 磺 酸 培 气 沙 星 按 培 气 沙 星 (Ci Hzo FN;O;,) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 93. 0% 一 107.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 微 黄色 粉末 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 培 氟 沙 星 
50mg), 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,在 水 洽 上 素 
干 , 取 残 酒 约 30mg 照 甲 磺 酸 培 氟 沙 星 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 培 
气 沙 星 5mg 的 溶液 , 静 置 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 甲 
磺 酸 培 毛 沙 星 项 下 的 监 别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2) (3 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均 
匀 , 称 取 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 培 氟 沙 
星 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 甲 磺 酸 
培 气 沙 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
培 氟 沙 星 4pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 277nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 培 氟 沙 星 对 照 品 适 量 ， 
精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 
4Mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 
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【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 培 氟 沙 星 0. 1g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 振 
摇 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 沉 
动 相 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 培 气 沙 星 20pg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 甲 磺 酸 培 氟 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 磺 酸 培 氟 沙 星 。 

【规格 〗 按 Cu HoFN:0O: 计 (1)0.1g 

贮藏】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0. 2g 
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Phentolamine Mesylate 


HC 
人 N 
Y TD ,CHSOH 
N 


a 


Cu Hs NO * CHsO3S 377.46 

本 品 为 3-[[(4,5- 二 氧 -1 厅 - 咪 只 -2- 基 ) 甲 基 j(4- 甲 茶 基 ) 
氨基 ] 葵 酚 甲 磺 酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ci He N:O， 
CH4 Os;S 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 三 毛 甲 烷 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 176 一 181'C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 30mg, 加 水 15ml 溶解 后 ,分 成 三 
份 ,分 别 加 碘 试 液 . 砚 化 汞 钾 试 液 与 三 硝 基 茶 酚 试 液 , 分 别 产 
生 棕 色 沉 淀 、 白 色 沉 淀 与 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 50mg 与 氢 氧 化 钠 0.2g, 加 水 数 滴 溶解 后 ， 
小 火 闵 于 ,再 缓 缓 加 热 至 熔融 ,继续 加 热 数 分 钟 , 放 冷 , 加 
水 0. 5ml 与 稍 过 量 的 稀 盐 酸 , 加 热 , 即 发 生 二 氧化 硫 气 体 
的 臭 气 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 甲 磷酸 酚 爱 拉 明 对 照 品 
的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

kK 检 查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 甲 
基 红 指示 液 1 滴 ,应 显 红色 ;再 加 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 
0. 05ml, 应 变 成 黄色 。 

氢化 物 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 5ml 与 稀 硝酸 1ml, 温 热 至 
80C 后 ,加 硝酸 银 试 液 lml, 不 得 发 生 白色 浑浊 。 

有 关 物 质 ” 取 本 上 品 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照会 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
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时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0,.5%), 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.02 倍 的 色谱 峰 忽 略 
不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 适量 ,立即 振 播 使 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1g 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 甲 醇 、. 乙 醇 、 乙 酸 乙 酯 与 二 甲 
葵 适 量 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
甲醇 0. 3mg .乙醇 0.5mg 、 乙 酸 乙 酯 0.5mg 与 二 甲 茶 0. 217mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 
三 法 ) 测 定 ,以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 ;起 始 温 度 
40 人 1, 以 每 分 钟 15 的 速率 升温 至 80'C ,维持 5 分 钟 ,然后 以 
每 分 钟 6 的 速率 升温 至 130'C ,维持 1 分钟 ,再 以 每 分 钟 
40 人 的 速率 升温 至 220 ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 200°C ; 
检测 器 温度 为 250'C 。 取 对 照 品 溶液 lpl 注入 气相 色谱 仪 ,各 
成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 1pl, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 。 甲 醇 、. 乙 醇 、 乙 酸 乙 酯 与 二 甲苯 的 残留 量 均 应 
符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105' 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 得 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 含 0.1% 三 乙 胺 ， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 乙 睛 (64 : 36) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 278nm。 取 甲 磺 酸 酚 受 拉 明 对 照 品 约 25mg, 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 0.05mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 0. 5ml, 放 置 24 小 时 ,使 部 分 
甲 磷酸 酚 爱 拉 明 降解 为 杂质 了 ,加 0.05mol/L 盐酸 溶液 
0. 5ml 中 和 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 取 溶 液 20xl 注 人 液 
相 色 谱 仪 , 酚 妥 拉 明 峰 与 杂质 工 峰 (与 酚 受 拉 明 蜂 相 邻 的 主要 
降解 物 为 杂质 工 ) 之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 理 论 板 数 按 酚 
妥 拉 明峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 , 加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 20p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
酚 妥 拉 明 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 v 肾上腺 素 受 体 阻 灌 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 ] 〈1) 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 片 〈2) 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 
注射 液 〈3) 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 胶囊 (4) 注 射 用 甲 磷酸 酚 
妥 拉 明 


杂质 I 


Ciy Ha NO 299.37 
N-(2- 氨 乙 基 )-2-[(3- 羟 莱 基 ))(4- 甲 茶 基 ) 氨 基 j] 乙 酰胺 
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Phentolamine Mesylate Tablets 


本 品 含 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 (Cr His Ns;O，CH,O;S) 应 为 标 
示 量 的 93. 0%~~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 加 有 着 色 剂 的 村 红色 
片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 
30mg) ,加 水 15ml, 振 摇 溶 解 后 , 滤 过 ,滤液 分 成 三 份 ,分 别 加 
磺 试 液 、 碘 化 冬 钾 试 液 与 三 硝 基 茶 酚 试 液 ,分别 产 生 棕 色 沉 
淀 .白色 沉淀 与 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 50mg) 与 
氨 氧 化 钠 0. 2g, 加 水 数 滴 溶解 后 ,小 火 燕 干 , 再 组 组 加 热 至 熔 
融 , 继 续 加 热 数 分 钟 , 放 冷 ,加 水 0. 5ml 与 稍 过 量 的 稀 盐酸 ,加 
热 , 即 发 生 二 氧化 硫 气 体 的 臭 气 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 278nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 磺 酸 
酚 妥 拉 明 10mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶 
液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 
照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
杂质 工 峰 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%), 其 他 
单个 杂质 峰 的 峰 面 积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 
(0. 5%), 各 杂质 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 
倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
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0. 02 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 甲 磺 酸 酚 爱 拉 明 
20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 278nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 20ng 的 
溶液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 含 0.1% 三 乙 胺 ， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 乙 且 (64 : 36 ) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 278nm。 取 甲 磺 酸 酚 受 拉 明 对 照 品 约 25mg, 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 0.05mol/L 氧气 化 钠 溶 液 0. 5ml, 放 置 24 小 时 ,使 部 分 
甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 降解 为 杂质 I 工 , 加 0.05mol/l 盐酸 溶液 
0. 5ml 中 和 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 , 取 20kl 注入 液 相 色谱 仪 , 酚 妥 拉 明 峰 与 杂质 工 峰 ( 与 酚 妥 
拉 明 峰 相 邻 的 主要 降解 物 为 杂质 工 ) 之 间 的 分 离 度 应 符合 要 
求 。 理 论 板 数 按 酚 妥 拉 明 峰 计算 不 低 于 3000 。 

测定 法 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 
25mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 使 甲 磷酸 酚 爱 拉 明 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 酚 妥 拉 明 峰 面 积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 甲 磺 琶 酚 妥 拉 明 。 


【规格 〗 (1)40mg (2)50mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 注射 液 


Jiaghuangsuan Fentuolaming Zhusheye 


Phentolamine Mesylate Injection 


本 品 为 甲 磺 酸 酷爱 拉 明 加 5% 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 
甲 磺 酸 酚 有 要 拉 明 (Cy His NsO，CH4iO3S) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 3ml, 加 水 12ml 稀释 后 , 照 甲 磺 酸 
酚 妥 拉 明 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 
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(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5 一 5.0 (通则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 甲 磷酸 酚 爱 拉 明 
10mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 甲 磺 酸 酚 轨 拉 明 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 售 (2.5%)， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 02 倍 的 色谱 
峰 和 忽略 不 计 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 甲 
磺 酸 酚 妥 拉 明 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 甲 磺 酸 酚 受 
拉 明 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 , 照 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 。 

【规格 】 (1)1mi: 5mg (2)1ml: 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 胶囊 


Jiohuangsuan Fentuolaming Jiaonang 


Phentolamine Mesylate Capsules 


本 品 含 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 (Cr His NyO，CH4O3S) 应 为 标 
示 量 的 93.0% 一 107.0%%。 

【性 状 】 本 品 的 内 容 物 为 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 甲 磺 酸 酚 妥 拉 
明 30mg) ,加 水 15ml, 振 摇 溶 解 后 , 滤 过 ,滤液 分 成 三 份 ,分 别 
加 碘 试 液 . 碘 化 汞 钾 试 液 与 三 硝 基 茶 酚 试 液 ,分 别 产 生 棕 色 沉 
淀 、. 白 色 沉 淀 与 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 甲 磷酸 酚 受 拉 明 50mg) 
与 氧 氧化 钠 0. 2g ,加 水 数 滴 溶 解 后 ,小 火 燕 干 ,再 缓 缓 加 热 至 
熔融 ,继续 加 热 数 分 钟 , 放 冷 ,加 水 0. 5ml 与 稍 过 量 的 稀 盐酸 ， 
加 热 , 即 发 生 二 氧化 硫 气 体 的 臭 气 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 278nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 10mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
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注射 用 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 


稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl 分 别 注 入 液 
相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 工 峰 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1.0%%) ,其 他 单个 杂质 峰 的 峰 面积 均 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%), 各 杂质 峰 面积 之 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0% )。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0.02 倍 的 色谱 峰 忽 略 
不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ， 
用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 
20ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 278nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 20ng 的 
溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 于 旗 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 含 0.1% 三 
乙 胺 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 乙 有 稍 (64 : 36) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 278nm。 取 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 对 照 品 约 25mg， 
置 25ml 量 瓶 中 ,加 0.05molL 氢 氧化 钠 溶液 0. 5ml, 放置 
24 小 时 ,使 部 分 甲 磷酸 酚 妥 拉 明 降解 为 杂质 工 , 加 
0.05mol/L 盐酸 溶液 0. 5ml 中 和 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 ; 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 , 酚 妥 
拉 明 峰 与 杂质 工蜂 (与 酚 妥 拉 明 峰 相 邻 的 主要 降解 物 为 杂 
质 工 ) 之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 理 论 板 数 按 酚 妥 拉 明峰 
计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相 当 于 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 25mg), 置 25ml 量 
瓶 中 ,加 水 使 甲 磷酸 酚 妥 拉 明 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 到 20p1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 磷酸 酚 爱 拉 明 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 
的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 酚 受 拉 明 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 。 

【规格 】 40mg 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


注射 用 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 
Zhusheyong Jiahuangsuan Fentuolaming 


Phentolamine Mesylate for Injection 


本 品 为 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 加 适量 甘露 醇 制 成 的 无 菌 冻 干 
品 。 含 甲 磷酸 酚 受 拉 明 (Ci Hs N3O，CH4OsS) 应 为 标示 量 
的 90.0%% 一 110.0%%。 

KK 性状】 本 品 为 白色 至 类 白色 的 朴 松 块 状 物 或 粉 未 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 30mg, 加 水 15ml 溶解 后 ,分 成 三 
份 , 分 别 加 碘 试 液 . 碘 化 示 钾 试 液 与 三 硝 基 苯 酚 试 液 , 分 别 产 
生 棕 色 沉 淀 、 白 色 沉 淀 与 黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 5 瓶 ,每 瓶 加 水 lml 溶解 后 , 合 
并 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~6. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 甲 磷酸 酚 妥 拉 明 
l0mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 
质 工 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0% ) ,其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%) ,各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%)。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 02 倍 的 色谱 
峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 瓶 ,加 水 使 甲 磷酸 酚 妥 拉 明 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 0. 1mg 的 溶 
液 作 为 供 试 品 溶液 。 照 甲 磷酸 酚 妥 拉 明 含量 测定 项 下 的 方法 
测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

细菌 内 寒 索 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1mg 甲 
磺 酸 酚 妥 拉 明 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 含 量 均匀 度 项 下 测定 结果 的 平均 值 ， 
即 得 。 

【类 别 】 间 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 。 

规格 】 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
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生长 抑 素 
Shengzhangyisu 


Somatostatin 


H-Ala-Gly-Cys-Lys-Asn-Phe-Phe-Trp-Lys-Thr-Phe-Thr-Ser-Cys-OH 
Cr Hios NisOsS 1637. 89 

本 品 为 化 学 合成 的 由 十 四 个 氨基 酸 组 成 的 环 状 多 肽 ， 
与 抑制 人 生长 激素 释放 的 下 丘脑 激素 结构 相同 。 按 无 水 、 
无 醋酸 物 计算 , 含 生长 抑 索 (Cis Hio NisOisS: ) 应 为 95.0%% 一 
104.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 二 握 甲 烷 中 几乎 不 溶 ,在 1% 醋 酸 溶 
液 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 1% 酷 酸 溶液 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621)， 
按 无 水 .无 醋酸 物 计算 , 比 旋 度 为 一 37" 至 一 47"。 

【 监 别 】 〈1)? 取 本 品 与 生长 抑 素 对 照 品 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1l, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 冰 栈 酸 -吡啶 -水 - 正 丁 醇 (10 : 15 : 20 : 45) 
为 展开 剂 ,展开 ,用 热风 吹 干 , 喷 以 0,1% 基 三 酮 乙醇 溶液 ， 
在 115 人 CC 加热 约 5 分钟 至 斑点 出 现 。 供 试 品 溶液 所 显 主 王 
点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 
相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 氨基 酸 比 值 取 本 品 , 加 6mol/L 盐酸 溶液 ,于 
110C 水 解 24 小 时 后 , 照 适宜 的 氨基 酸 分 析 方 法 测定 。 以 门 
冬 氨 酸 丙 氨 酸 . 赖 氨 酸 .甘氨酸 和 葵 丙 氨 酸 摩尔 数 总 和 的 八 
分 之 一 作为 1 ,计算 各 氨基 酸 的 相对 比值 ,应 符合 以 下 规定 : 
门 冬 氨 酸 0.90 一 1.10, 甘 氨 酸 0.90 一 1.10, 丙 氨 酸 0.90 一 
1. 10, 葵 丙 氨 酸 2.7 一 3.3, 丝 氨 酸 0.7 一 1.05, 苏 氨 酸 1.4 一 
2. 1 , 半 胱 氨 酸 1. 4 一 2. 1 , 赖 氨 酸 1.8 一 2. 2。 

酸度 ” 取 本 品 10mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 4. 5~6. 5。 

吸光 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0.9% 握 化 钠 溶 液 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 05mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 280nm 的 波长 处 的 吸光 度 不 得 大 
于 0. 20。 

醋酸 取 本 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 稀 
释 液 [流动 相 A( 通 则 0872)- 甲 醇 (95 : 5)] 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 合成 多 肽 中 的 栈 酸 测定 法 (通则 
0872) 测 定 , 含 醋酸 应 为 3. 0% 一 15.0%%。 
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有 关 物 质 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 磷酸 溶液 ( 取 磷 酸 11ml, 加 水 800ml, 用 三 乙 胺 调 
节 pH 值 至 2. 3, 用 水 稀释 至 1000mjl) 为 流动 相 A, 以 乙 且 
为 流动 相 B; 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 检测 波长 为 215nm; 按 
下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 生长 抑 素 对 照 品 约 10mg， 置 20ml 
量 瓶 中 ,加 30% 过 氧化 氢 溶 液 1ml, 放置 1 小 时 ,加 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 50pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,理论 
板 数 按 生 长 抑 索 蜂 计 算 不 低 于 2000, 生 长 抑 素 峰 与 其 相对 
保留 时 间 约 为 1.1 的 氧化 降解 物 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 
2.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 和 对 照 溶液 各 50p1, 分 别 注 人 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 , 除 溶剂 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面积 的 0. 5 倍 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 (2. 0%)。 


时 间 ( 分 钟 ? 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 79 21 
18 60 40 
20 60 40 
21 79 21 
26 79 21 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 8.0%。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 Img 生 
长 抑 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 30EU。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 溶液 ( 取 磷 酸 11ml, 加 水 800ml, 用 三 乙 胺 调 
节 pH 值 至 2. 3, 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (75 : 25) 为 流动 
相 ; 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 检 测 波长 为 215nm。 理 论 板 数 按 生 
长 抑 素 峰 计算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20nl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 生 长 抑 素 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 垂体 激素 释放 抑制 类 药 。 

【如 藏 】 遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 生长 抑 素 
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注射 用 生长 抑 索 白 消 安 
Zhusheyong Shengzhangylsu Boixigoon 
Somatostatin for Injection Busulfan 
本 品 为 生长 抑 雪 加 适量 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 冻 干 品 , 含 0 0 
生长 抑 素 (Cr Hio Nis 01s Se ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 2 而 
110.0% oso 


【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 疏松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 1mg 的 溶液 , 取 lml, 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 1Iml, 即 显 蓝 
紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0.5mg 的 溶液 , 混 匀 ,依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 
45 一 6.5。 

溶液 的 潍 清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,溶液 应 淤 清 无 色 ; 如 显 浑 池 , 与 1 号 
浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄 
色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 曲 , 照 生长 抑 素 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

含量 均匀 度 ” 照 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 量 计 算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ?测定 ， 
含水 分 不 得 过 4.0%。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 5 mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 生 
长 抑 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 30EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 pH 7.0 无 菌 氯 化 钠 -蛋白 肪 缓冲 液 适 
量 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 
菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 水 适量 ,使 内 容 物 深 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 生 长 抑 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 生 长 抑 素 。 

【规格 】 (1)0.25mg (2)0.75mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 冷 处 保存 。 


(3)2mg (4)3mg 


Ce His Os Se 246. 29 

本 品 为 1, 4- 丁 二 醇 二 甲 磺 酸 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ce His Oe Ss 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 丙酮 中 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 114~118C。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 硝酸 钾 0. 1g 与 所 氧化 钾 
0. 25g ,加热 熔融 , 放 冷 ,加 水 5ml 溶解 ,加 稀 盐酸 使 成 酸性 ,加 
氯 化 饥 试 液 数 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 10ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 加热 
溶解 后 , 即 发 生 特殊 气味 ; 放 冷 ,将 溶液 分 成 2 份 ,1 份 中 加 高 
锰 酸 钾 试 液 1 滴 ,溶液 颜色 由 紫色 渐变 成 蓝 色 ,最 后 为 架 绿 
色 ; 另 1 份 中 加 稀 硫 酸 使 呈 酸 性 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 1 滴 ,溶液 
的 紫色 不 变 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 935 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 无 水 乙醇 (对 甲 基 红 指 
示 液 显 中 性 )50ml, 加热 溶解 后 ,加 甲 基 红 指示 液 3 滴 , 用 氢 所 
化 钠 滴定 液 (0. 1Imol/L) 滴 定 ,不 得 过 0.05ml。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,60'C 减 压 干 
燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 200ml 锥 形 
瓶 中 ,加 水 40ml, 附 回流 冷凝 管 , 缓 缓 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ， 
加 酚 本 指示 液 数 滴 , 用 和 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 
每 lml 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 12.32mg 的 
Ce His Os 5 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 〗 


抗 肿瘤 药 。 
密封 保存 。 
白 消 安 片 


.231 。 


白 消 安 片 is 
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白 消 安 片 
Baixiao’ an Plan 
Busuifan Tablets 


本 品 含 白 消 安 (Cs His 06S:) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 〗 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 白 消 安 5mg), 加 两 
酮 25ml, 振 摇 使 白 消 安 溶解 , 滤 过 , 蒸 干 滤液 ,依法 测定 (通则 
0612) ,熔点 为 113 一 118C 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 取 本 品 20 片 (2mg 规格 ) 或 80 片 (0. 5mg 
规格 ) , 置 乳 钵 中 研 细 , 注 意 避 免 损 失 , 移 置 烧 杯 中 , 乳 钵 用 丙 
酮 20ml 洗涤 ,使 粉末 全 部 洗 人 烧杯 中 , 微 温 搅 拌 ,做 沉淀 后 ， 
上 层 清 液 经 用 丙酮 湿润 的 脱脂 棉 滤 人 锥 形 瓶 中 ,残渣 再 用 丙 
酮 搅拌 提取 3 次 ,每 次 20ml, 提 取 液 均 滤 入 锥 形 瓶 中 , 置 水 浴 
上 菊 去 丙酮 , 残 漆 加 水 30ml, 附 回流 冷凝 管 , 缓 缓 回流 30 分 
钟 , 放 冷 , 加 酚 枉 指示 液 数 滴 , 用 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 
滴定 。 每 Iml 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 05molL) 相当 于 6. 158mg 
的 Ce Hi OsS;。 

【类 别 】 同 白 消 安 。 

【规格 (1)0.5mg (2)2mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


他 扎 罗 汀 
Tazhaluoting 


Tazarotene 


0 一 CH 
HC CH,; 


S 


Cn Ha NO:S 351. 46 

本 品 为 6-[(3,4- 二 氧 -4,4- 二 甲 基 -25-1- 苯 并 唆 哺 -6- 基 ) 
乙 烽 基 ]-3- 吡 啶 羧 酸 乙 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Ha NO:S 应 
为 98.5% 一 101.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 葵 甲 醇 中 易 溶 ,在 乙酸 乙 酯 中 溶解 ,在 乙 哺 中 赂 
溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 102~105°C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 smg, 加 硫酸 2 滴 , 即 显 红色 ;加 水 
2ml, 红 色 消 失 。 


。 232 。 


(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 tpg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 259nm 与 
351nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ;在 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 溶 
液 显 亮 黄 绿色 荧光 。 

(4) 取 本 品 与 他 扎 罗 汀 对 照 品 , 分 别 加 乙酸 乙 酯 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲醇 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 
与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(5) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1116 
图 一致 。 

以 上 (2) 4) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 , 加 乙 且 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1Iml 中 约 含 80yg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 膊 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 
1.5 售 (1.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 
得 过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 异 丙 醇 - 乙 膊 -水 (38 : 27 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 325nm。 理 论 板 数 按 他 扎 罗 汀 峰 计算 不 低 于 5000, 他 扎 
罗 汀 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 16mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
乙 膊 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 他 扎 罗 汀 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 皮肤 角 化 异常 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 他 扎 罗 汀 凝 胶 
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他 哈巴 坦 


他 扎 罗 汀 蜂胶 
Tazhaluoting Ningjiao 


Tazarotene Gel 


本 品 含 他 扎 罗 汀 (Ca Ha NGOaS) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄色 凝 胶 。 

【鉴别 】 (1) 了 到 本 品 适 量 ( 约 相当 于 他 扎 罗 汀 0. 2mg) ,加 
甲醇 50ml, 振 播 ,使 他 扎 罗 汀 溶解 ,离心 , 取 上 上 清 液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 351nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 ,在 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 ,溶液 呈 亮 黄 绿色 荧光 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ”下 本 品 2.0g, 加 水 30ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 8. 3。 

其 他 ”应 符合 凝 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0114) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 他 扎 罗 汀 0. 8mg)， 
精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 适 量 , 充 分 振 摇 使 他 扎 罗 汀 
溶解 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,离心 ,也 上 清 液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl1, 照 他 扎 罗 汀 含 基 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 〗 同 他 扎 罗 汀 。 

【规格 〗】 (1)15g :7.5mg (2)30g: 15mg (3)30g: 30mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


他 唑 已 坦 


Tazuobatan 


Tazobactam 


Cio His NiOsS 300.29 

本 品 为 (2S,3S,5R)-3- 甲 基 -7- 氧 代 -3-(1H-1,2,3- 三 氮 
唑 -1- 基 甲 基 )-4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 L3. 2. 0] 庚 烷 -2- 羧 酸 4,4- 二 
氧化 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 他 唑 巴 坦 (Co Hs NOsS) 应 为 
98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 
略 有 引 湿性 。 | 

本 品 在 二 甲 基 甲 酰胺 中 易 洲 ,在 甲醇 或 丙酮 中 微 溶 ,在 乙 


醇 或 水 中 微 溶 或 极 微 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 -水 (1 : 1) 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621), 比 旋 度 为 十 127" 至 十 139"。 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 
间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1260 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 2. 5mg 的 
溶液 ,超声 使 溶解 ,依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 
2.0~2.5。 

溶液 的 洽 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,分 别 加 5% 碳酸 氢 钠 
溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 
色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
1l00mi 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 妖 保 留 
时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 N, 站 二 甲 基 甲 酰胺 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 称 取 二 毛 甲 烷 约 15mg, 丙 酮 .乙醇 ,乙酸 乙 酯 和 甲 基 异 丁 
基 酮 各 约 125mg, 置 同一 50ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 本 胺 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,再 精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 N,N- 
二 甲 基 甲 酰胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 顶 空 瓶 中 ， 
密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 
法 ) 测 定 。 以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 
毛细 管 柱 为 色谱 柱 。 起 始 温度 为 40'C ,维持 10 分 钟 ,再 以 每 
分 钟 40C 的 速率 升温 至 100'C ,维持 1 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
2007 ;检测 器 温度 为 2507 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 50C ,平衡 时 
间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 
度 均 应 符合 要 求 。 青 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 
样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,二 氰 甲烷 .丙酮 , 乙 
醇 、. 乙 酸 乙 酯 和 甲 基 异 丁 基 酮 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渡 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 潜 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ,以 乙 哺 -0.03mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 -10%% 四 
丁 基 氢 氧 化 铁 溶 液 (190 : 795 : 15)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 
4. 0) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 230nm。 到 他 队 巴 坦 对 照 品 约 
25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0.01mol/ 工 氨 氧 化 钠 溶 液 10ml， 
30C 放 置 30 分 钟 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 中 和 ,加 流动 相 
至 刻度 , 摇 匀 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 4.0, 作 为 系统 适用 性 
溶液 。 取 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 拖 尾 因子 应 
不 大 于 1.5, 他 哗 巴 坦 峰 与 最 大 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 不 
小 于 10 ,他 哈巴 坦 峰 与 相 邻 杂质 峰 、 最 大 杂质 峰 与 相 邻 杂 
质 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 他 唑 巴 坦 对 照 品 
适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 酶 抑制 药 。 

【贮藏 】 密闭 ,阴凉 干燥 处 保存 。 


兰 索 拉 姓 
Lansuolazuo 


Lansoprazole 


CH 


下、 0~、— CF, 


NH 
ws 
,ks 
Cis HisFs NaOzS 369.37 

本 品 为 2-[[[3- 甲 基 -4-(2,2,2- 三 气 乙 氧 基 )-2- 吡 啶 基 ] 甲 
基 ] 亚 硫 酰 基 ]-1H- 茶 并 味 哗 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cis Hu Fs NsO 〇 iS 应 为 98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 扯 , 遇 光 及 
空气 易 变 质 。 

本 品 在 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙 
醇 中 略 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

鉴别】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 甲醇 使 溶解 并 制 成 每 Iml 中 含 10pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 284nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 708 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 称 取 本 品 约 50mg, 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 5ml 与 甲醇 适量 , 振 
摇 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 适 量 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 含 兰 索 拉 只 20pg 与 
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lyg 的 对 照 溶 液 (1) 与 (2)。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试 
验 , 取 对 照 深 液 (2)10nl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 兰 索 拉 唑 峰 高 的 信 
品 比 应 大 于 10; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 (1) 各 10pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3.5 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 (1) 主 峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 的 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 小 于 对 照 溶液 (2) 主 峰 面积 0. 5 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 氨 氧 化 钾 为 干燥 剂 , 减 压 干燥 至 恒 
重 , 减 失重 量 不 得 过 0.5% (通则 0831)。 

炽 灼 残 齐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 不 得 
过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mmX 250mm,5um 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 甲 
醇 -水 -三 乙 胺 -磷酸 (600 : 400 : 5 : 1.5)[ 用 磷酸 溶液 (1 一 
10) 调 节 pH 值 至 7. 3] 为 流动 相 ,检测 波长 为 284nm。 取 兰 索 
拉 唑 约 10mg 与 间 氯 过 氧 苯 甲 酸 约 10mg, 置 同一 20ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 溶解 并 稀释 至 刻度 ,放置 10 分 
钟 , 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 流动 相 比 例 , 使 兰 索 拉 唑 妖 
的 保留 时 间 约 为 16 分 钟 , 兰 索 拉 只 与 两 个 主要 降解 产物 峰 
(相对 主峰 的 保留 时 间 分 别 约 为 0.6.0.8) 之 间 的 分 离 度 均 应 
大 于 3.0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 氧 氧化 钠 溶液 5ml 与 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 适 量 ， 
超声 使 溶解 ,用 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 男 取 兰 索 拉 哄 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 质子 泵 抑制 药 。 

【贮藏 】 六 光 , 密 封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 兰 索 拉 哄 肠 溶 片 (2) 注 射 用 兰 索 拉 唑 


兰 索 拉 唑 肠 溶 片 
Lansuolazuo Changrongpian 


Lansoprazole Enteric-coated Tablets 


本 品 含 兰 索 拉 只 (Ce His FN;OzS) 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 跌 溶 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 至 微 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 合 
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兰 索 拉 唑 10pg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 ,在 284nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 
适量 ( 约 相当 于 兰 索 拉 唑 50mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0. 1molML 
氧气 化 钠 溶液 Sml 与 甲醇 适量 , 振 播 使 兰 索 拉 唑 溶解 ,用 甲醇 
稀 杰 至 刻度 , 摇 匀 ,用 0. 5pm 的 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 含 兰 索 
拉 嘲 20pg 与 1ng 的 对 照 溶 液 (1) 与 (2)。 照 兰 索 拉 虽 有关 物 
质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 (1) 主 峰 面 积 的 0.5 售 
(0, 5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 (1) 主 峰 面 积 
的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 (2) 主峰 
面积 0.5 倍 的 色谱 峰 及 相对 保留 时 间 0. 25 之 前 的 色谱 峰 均 
忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 〈1l5mg 规格 ) 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 0.1molL 氨 氧 化 钠 溶 液 5ml 超声 使 衣 散 ,加 甲醇 -水 
(60 : 40) 溶 液 适量 ,超声 使 兰 索 拉 唑 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 -水 
(60 : 40) 溶 液 稀释 至 刻度 , 滤 过 或 离心 , 取 续 滤液 或 上 清 液 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 食量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

溶出 度 ”到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 方法 2) 测 定 ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 120 分 钟 ,立即 将 转 篮 
升 出 液 面 ,将 盐酸 溶液 弃 去 ,立即 加 入 预 热 至 37C 的 磷酸 盐 
缓冲 液 (pDH 6. 8)1000ml, 继 续 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 
波 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 精 密 加 入 0. 15mol/L 氢气 化 钠 溶 
液 lml, 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 兰 索 拉 唾 对 照 品 
约 15mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 义 ， 
精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 (15mg 规格 ) 或 25ml 量 瓶 (30mg 
规格 ) 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 
取 5ml, 精 密 加 入 0, 15molL 氧 氧化 钠 洲 液 1ml, 播 匀 , 作 为 对 
照 品 溶液 。 取 供 试 品 深 液 与 对 照 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 
方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 
规定 。 

耐酸 力 ”如 平均 溶出 量 不 小 于 标示 量 的 90% , 则 不 再 进 
行 测定 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 
法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 120 分 钟 , 取 供 试 片 ,用 水 洗 净 表面 盐 
和 酸 溶 液 , 用 滤纸 吸 干 , 曾 100ml 量 瓶 (15mg 规格 ) 或 200ml 量 
瓶 (30mg 规格 ) 中 ,加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 5ml 与 甲醇 -水 
(60 : 40) 溶 液 约 30ml, 超 声 使 兰 索 拉 唑 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 -水 
(60 : 40) 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 (或 离心 ), 取 续 滤 液 (或 
上 清 液 ) 作 为 供 试 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 
每 片 的 含量 。6 片 中 每 片 含量 不 得 低 于 标示 量 的 90%; 如 有 
1~2 片 低 于 标示 量 的 90% ,但 不 低 于 标示 量 的 80%, 其 平均 
含量 不 得 低 于 标示 量 的 90%; 如 有 1 一 2 片 低 于 标示 量 的 
90%% ,其 中 仅 有 1 片 低 于 标示 量 的 80%, 但 不 低 于 标示 量 的 
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70% ,其 平均 含量 不 低 于 标示 量 的 90% ,应 另 取 6 片 复试 ; 初 、 
复试 的 12 片 中 有 1 一 3 片 低 于 标示 量 的 90% ,其 中 仅 有 1 片 
低 于 标示 量 的 80% ,但 不 得 低 于 标示 量 的 70%, 且 平均 含量 
不 得 低 于 标示 量 的 90%。 


干燥 失重 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,以 氢 氧 化 钾 为 二 


燥 剂 ,在 60C 减 压 干燥 5 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 5.0% (通则 
0831) 。 


其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 和 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 


测定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 (4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 甲 
醇 - 水 -三 乙 胺 -磷酸 (600 : 400 : 5 : 1. 5)[ 用 磷酸 溶液 (1 一 10) 
调节 pH 值 至 7. 3] 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 284nm。 取 兰 索 拉 


唑 约 10mg 与 间 氯 过 氧 苯 甲 酸 约 10mg, 置 同一 20ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 溶 解 并 稀释 至 刻度 ,放置 10 分 钟 , 取 
10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,调节 流动 相 比 例 ,使 兰 案 拉 唑 峰 的 保留 
时 间 约 为 16 分 钟 , 兰 索 拉 唑 与 两 个 主要 降解 产物 峰 ( 相 对 主 
峰 的 保留 时 间 分 别 约 为 0.6、0.8) 之 间 的 分 离 度 均 应 大 
于 3.0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,除去 肠 溶 衣 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 兰 索 拉 唑 15mg) , 置 100ml 量 瓶 中 , 加 
0. 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 5ml 与 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 适量 ， 
超声 使 兰 索 拉 唑 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 稀 释 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 兰 索 拉 只 对照 品 约 15mg， 
精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1moVL 氢 氧 化 钠 溶液 5ml 
与 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 -水 
(60 : 40) 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 兰 索 拉 唑 。 

【规格 】 (1)l5mg (2)30mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


注射 用 兰 索 拉 唑 
Zhusheyong Lansuolazuo 


Lansoprazole for Injection 


本 品 为 兰 索 拉 唑 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计算 , 售 兰 
索 拉 唑 (Cis HuFs NsOzS) 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 政 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 兰 索 拉 只 3mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 
10. 5 一 12. 5。 
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溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 兰 索 拉 唑 3mg 的 溶液 ,溶液 均 应 澄清 无 
色 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比较， 
均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 
均匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 兰 索 拉 唑 50mg), 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 5ml 与 甲醇 适量 , 振 摇 使 溶解 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 兰 索 拉 只 20pg 与 1p8g 的 对 昭 
溶液 (1) 与 (2) 。 照 兰 索 拉 只 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 (1) 主 峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶 液 (1) 主 峰 面 积 (1.0%%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 对 照 溶液 (2) 主 峰 面 积 0. 5 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 0%。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 Img 兰 
索 拉 唑 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.1% 无 菌 蛋 白 腑 水 溶液 溶解 ,经 薄膜 
过 滤 法 处 理 , 用 0. 1% 蛋白 腑 水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 
100ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 甲 
醇 - 水 -三 乙 胺 -磷酸 (600 : 400 : 5 : 1. 5)[ 用 磷酸 溶液 (1->10) 
调节 pH 值 至 7. 3] 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 284nm。 分 别 取 兰 
索 拉 唑 与 间 握 这 氧 莱 甲 酸 各 约 10mg, 置 同一 20ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 溶 解 并 稀释 至 刻度 ,放置 10 分 钟 , 取 
10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 流动 相 比 例 , 使 兰 索 拉 唑 峰 的 保留 
时 间 约 为 16 分 钟 , 兰 索 拉 唑 与 两 个 主要 降解 产物 蜂 ( 相 对 主 
峰 保留 时 间 分 别 约 为 0.6.0.8) 之 间 的 分 离 度 均 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 兰 索 拉 唑 15mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 
氧 氧化 钠 溶液 5ml 与 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 约 30ml 使 溶解 ， 
用 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ， 
精密 量 取 10nl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 兰 索 拉 唑 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 ， 

【类 别 】 同 兰 索 拉 唑 。 

【规格 】 30mg 

【贮藏 】 滤 光 ,密闭 ,阴凉 干燥 处 保存 。 
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Cis His NsOsS. H:O 407.4 

本 品 为 (6R,7R)-3- 丙 烯 基 -7-[(R)-2- 氨 基 -2-(4- 羟 玫 
基 ) 乙 酰 氨 基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1L- 氮 杂 双 环 [4. 2.0] 辛 -2- 焕 
凌 酸 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 头孢 丙烯 ( 按 Cis Hie N;( 
计 ) 应 为 90.0% 一 105.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ;在 甲醇 或 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 书 
溶 ;在 丙酮 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 上 
液 中 两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 (2Z) 异 术 
峰 和 (五 ) 异 构 体 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 
规定 。 

酸度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 100ml 溶解 后 ,依法 测定 (六 
0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 6. 5。 

头孢 丙烯 (五 ) 异 构 体 ” 取 本 品 , 照 含 量 测定 项 下 的 方 浊 
定 ,头孢 丙烯 ( 瑟 ) 异 构 体 的 含量 与 头孢 丙烯 (Z) (五 ) 异 构 人 
量 和 之 比 应 为 0.06~0.11。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 75mg, 置 100ml 量 瓶 中 , 放 
剂 [0. 23% 磷 酸 二 和 氧 铵 溶液 -甲醇 (94 : 6)] 溶 解 并 稀释 至 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 唱 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
用 上 述 溶 剂 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 甬 
量 , 用 上 述 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 375pg 包 
液 , 作 为 灵敏 度 溶液 ;精密 称 取 头孢 羟 氨 茶 对 照 品 , 加 上 过 
剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 7. 5ng 的 溶液 ,作为 站 
羟 氮 荣 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 
用 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 0. 23》 
酸 二 氢 钙 溶液 ,流动 相 B 为 甲醇 ;流速 为 每 分 钟 1. 0mjl, 提 
表 进 行 线性 梯度 洗 脱 , 检 测 波长 为 225nm。 头 孢 丙 烯 (2Z 
构 体 的 保留 时 间 约 为 23 一 30 分 钟 ,头孢 丙烯 (E) 异 构 体 几 
保留 时 间 约 为 30 一 40 分 钟 ,头孢 丙烯 (2Z) 异 构 体 峰 与 相 全 
质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 溶液 20p1, 注 入 济 
色谱 仪 ,头孢 丙烯 (2Z) 异 构 体 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 
密 量 取 供 试 品 溶液 ,对照 溶 液 与 头孢 羟 毛 茶 对 照 品 溶 消 


结晶 性 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0981) ,应 各 
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头孢 丙烯 干 混 且 剂 


20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 头 抱 羟 氨 苯 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 
过 0,5% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 头孢 丙 
烯 (Z) 异 构 体 和 (E) 异 构 体 峰 面积 之 和 的 0. 3 倍 (0.3%); 其 
他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 头孢 丙烯 (2Z) 异 
构 体 和 (E) 异 构 体 蜂 面 积 之 和 的 1.0 售 (1.0%); 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A (%) 流动 相 B (%) 
0 94 6 
6 94 6 
11 91 9 
15 89 11 
30 87 13 
35 80 20 
40 94 6 
50 94 6 


残留 溶剂 ”丙酮 、. 异 丙 醇 .二 毛 甲 烷 、 乙 酸 乙 酯 与 乙酸 丁 
酯 ， 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 5ml 使 
溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 分 别 精 密 称 取 丙 酮 . 异 丙 醇 、 二 
氧 甲烷 .乙酸 乙 酯 与 乙酸 丁 酯 各 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 丙酮 . 异 丙 醇 、 乙 酸 乙 酯 与 乙酸 丁 酯 各 约 50kg、 二 氯 
甲烷 6ug 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 
6%% 氰 两 基 葵 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 40'C ,维持 7 分 钟 ,以 每 分 
钟 20 亿 速率 升温 至 1007 ,维持 7 分 钟 , 青 以 每 分 钟 25 作 速率 
升温 至 220 ,维持 5 分 钟 ;检测 器 温度 为 250%C ; 进 样 口 温度 
为 2007 ; 顶 空 瓶 平 衡 温 度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 ,置顶 空 
撼 中 ,精密 加 1,3- 二 甲 基 号 哗 吹 酮 2mi 使 溶解 ,密封 ,作为 供 
试 品 溶液 。 取 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 和 N,N- 二 甲 基 乙酰 胺 适 
量 ,加 1,3- 二 甲 基 咪 唑 啉 酮 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 2mg 
的 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 分 离 度 溶液 ; 
精密 称 取 N,NN- 二 甲 基 甲 酰 胺 适量 ,加 1,3- 二 甲 基 味 唑 啉 酮 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 
顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 两 基 茶 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 温度 为 
100'"C ,维持 8 分 钟 ,以 每 分 钟 20C 速率 升 至 230 ,维持 5 分 
钟 ;检测 器 温度 为 250%C ; 进 样 口 温度 为 200"C ; 顶 空 瓶 平衡 漫 
度 为 90'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 分 离 度 溶液 项 空 进 样 ,NN， 
下 二 甲 基 甲 酰胺 峰 与 N ,六 二 甲 基 乙 酰胺 峰 间 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 
谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 


含水 分 应 为 3.5% 一 6.5%%。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 二 氢 铵 溶液 ( 取 磷 酸 二 氧 铵 20.7g, 加 水 
1800ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 4. 4)- 乙 有 睛 (90 : 10) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 280nm。 取 头孢 丙烯 对 照 品 约 2. 5mg, 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ,扬名 , 取 10pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 头 孢 丙烯 (2Z) 异 构 体 峰 与 (E) 异 构 体 峰 
间 的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 约 30mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 适量 ,充分 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 
取 头 孢 丙 烯 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积分 别 
计算 供 试 品 中 头孢 丙烯 ( 按 Cis His NOsS 计 )(2Z) 异 构 体 和 头 
孢 丙烯 ( 按 Cs His NOsS 计 )(E) 异 构 体 的 含量 ,两 者 之 和 为 
供 试 品 中 头孢 丙烯 ( 按 Cis HisN;O;S 计 ) 的 含量 。 

【类 别 】 B- 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 头 孢 丙 烯 干 混 悬 剂 
孢 丙烯 胶 吉 〈4) 头 孢 丙 烯 颗粒 


(2) 头 孢 丙烯 片 〈3) 头 


头孢 丙烯 干 混 悬 剂 


Toubaobingx! Ganhunxuani 


Cefprozil for Suspension 


本 品 含 头 孢 丙烯 ( 按 Cs His N;O;S 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~120.0%。 

【性 状 】 本 品 为 颗粒 或 粉末 ; 气 芳香 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 - 丙 
酮 (1 : 4) 混 合 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lmi 中 约 含 头孢 丙烯 
( 按 Cs His Ns3OsS 计 )2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 取 头 孢 丙 烯 对 照 品 适 量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 - 丙 
酮 (1 : 4) 泥 合 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 2. 5mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 [ 经 105C 活 化 
1 小 时 后 , 置 5% (ml/ml) 正 十 四 烷 的 正己 烷 溶液 中 ,展开 至 薄 
层 板 的 顶部 , 景 干 ] 上 ,以 0. 1mol/L 枸 樟 酸 溶液 -0. 2mol/L 磷酸 
氨 二 钠 溶液 -丙酮 (60 : 40 : 1.5) 为 展开 剂 ,展开 后 ,于 105C 加 
热 5 分 钟 ,取出 ,立即 喷 以 用 展开 剂 制 成 的 0.1% 节 三 酮 溶液 ， 
在 105C 加 热 15 分 钟 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 
应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 中 两 个 
主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 (2Z) 异 构 体 峰 和 (E) 
异 构 体 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 敌 一 项 。 
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【检查 】 头孢 丙烯 (E} 异 构 体 ” 取 本 品 , 照 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 ,头孢 丙烯 (E) 异 构 体 的 含量 与 头孢 丙烯 (2)、(E) 
异 构 体 含量 和 之 比 应 为 0.06~0. 11。 

酸度 ” 取 本 上品 内 容 物 适量 ,加 水 制 成 每 lmi 中 约 含 头孢 丙 
烯 ( 按 Gs Hs N;O;S 计 )35mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 
值 应 为 4 0 一 6.0。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 适量 ( 约 相 当 
于 头孢 丙烯 , 按 Cis HiesNsOsS 计 75mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
溶剂 [0.23% 磷 酸 二 氢 铵 溶液 -甲醇 (94 : 6)] 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 丙 烯 项 下 的 
方法 测定 。 头 孢 羟 氨 荣 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 标示 
量 的 0.5% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 头孢 
丙烯 (2) 异 构 体 和 (E) 异 构 体 峰 面积 之 和 的 0.5 倍 (0. 5%); 
其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 头孢 丙烯 (Z) 异 
构 体 和 (CE) 异 构 体 峰 面 积 之 和 的 1.5 售 (1,5%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依法 操 
作 。 经 30 分 钟 时 , 取 洲 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 头 孢 丙烯 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 0.28mg(0. 5g 规格 、0. 25g 规格 ) 或 0. 14mg(0. 125g 规 
格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 ,计算 每 包 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 
符合 规定 。 

其 他 ” 除 沉降 体积 比 ( 单 剂量 包装 ) 外 ,其 他 应 符合 日 服 
混 悬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 头孢 丙烯 , 按 Cs His N;O;S 计 0.25g), 置 
250ml 量 瓶 中 ,加 水 约 150ml, 振 摇 , 超 声 使 头孢 丙烯 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀 
释 制 成 每 Iml 中 约 含 头孢 丙烯 ( 按 Cis HieNsOsS 计 )0. 3mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 头孢 丙烯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 丙烯 。 

【规格 】 按 Cis His N30O;S 计 
(3)0. 5g 

【贮藏 


(1)0,.125g (2)0.25g 


遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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Cefprozil Tablets 


本 品 含 头 孢 丙 烯 ( 按 Cs Hi。 N;O;sS 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【和 性状 】 本 品 为 薄膜 农 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 淡 黄 色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1molL 盐酸 溶液 - 丙 
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酮 (1 : 4) 混 合 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头 孢 两 燃 
( 按 Cis His NsOsS 计 )2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 取 头 孢 丙 烯 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 -再 
酮 (1 : 4) 混 合 溶 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 [经 105 尼 活 
化 1 小 时 后 , 置 5%(ml/ml) 正 十 四 烷 的 正 已 烷 溶 液 中 ,展开 至 注 
层 板 的 顶部 ,及 干 J 上 ,以 0. 1mol/L 枸 橡 酸 溶液 -0. 2mol/L 磷酸 
氨 二 钠 溶 液 -丙酮 (60 : 40 : 1.5) 为 展开 剂 ,展开 后 ,于 105Y 
加 热 5 分 钟 ,取出 ,立即 喷 以 用 展开 剂 制 成 的 0.1% 节 三 酮 溶 
液 ,在 105C 加 热 15 分 钟 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 两 个 
主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 (2Z) 异 构 体 蜂 和 (FE) 
异 构 体 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 头孢 丙烯 (E) 异 构 体 ” 取 本 品 , 照 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 ,头孢 丙烯 (E) 异 构 体 的 含量 与 头孢 两 精 (Z) (五 ) 
异 构 体 含量 和 之 比 应 为 0.06 一 0. 11。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 头孢 丙烯 ， 
按 Cis HesNasOsS 计 75mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 [0. 23% 
磷酸 二 和 氧 铵 溶液 -甲醇 ( 94 : 6)] 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 责 燃 项 下 的 方法 测定 。 
头孢 产 氨 某 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 标示 量 的 0.5% ， 
其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 头孢 丙烯 (2Z) 异 构 
体 和 (E) 异 构 体 峰 面积 之 和 的 0.5 倍 (0.5%); 其 他 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 头孢 丙烯 (2Z) 异 构 体 和 (E) 蜡 
构 体 峰 面 积 之 和 的 1.5 售 (1.5%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 7.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 
操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 头 孢 丙 烯 对 照 品 适 量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 28mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶 
液 , 照 合 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 头孢 丙烯 , 按 Cis His Ns3OsS 计 0.25g), 置 250ml 
量 瓶 中 ,加 水 约 150ml, 振 摇 , 超 声 使 头孢 丙烯 溶解 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 头 孢 丙 烯 ( 按 Cis His NsO;S 计 )0.3mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 , 照 涉 孢 丙烯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 丙烯 。 

【规格 〗 按 Cs HoNsOsS 计 (1)0.25g 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(2)0. 5g 
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头孢 丙烯 胶 训 
Toubaobingxi Jiaonang 


Cefprozil Capsules 


本 品 含 头孢 丙烯 ( 按 Cs His Ns QO;S 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 类 白色 至 淡 黄 色 颗 粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0. 1molL 盐酸 溶 
液 -丙酮 (1 : 4) 混 合 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 
丙烯 ( 按 Cis His NsO;S 计 )2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ;了 到 头孢 丙烯 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 -丙酮 (1 : 4) 混合 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
2.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10ml, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 [ 经 105 它 活化 1 小 时 后 , 置 5%(ml/ml) 正 十 四 烷 的 
正己 烷 溶 液 中 ,展开 至 薄 层 板 的 顶部 ,上 晾 干 ] 上 ,以 0. 1mol/L 
枸 栎 酸 溶液 -0. 2mol/L 磷酸 所 二 钠 溶液 -丙酮 (60 : 40 : 
1. 5) 为 展开 剂 ,展开 后 ,于 105C 加 热 5 分钟, 取出 ,立即 
栈 以 用 展开 剂 制 成 的 0. 1% 节 三 酮 溶液 ,在 105 它 加 热 15 
分 钟 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 
溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 相间 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 两 个 
主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 (Z) 异 构 体 峰 和 (五 ) 
异 构 体 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 头孢 丙烯 (E) 异 构 体 ” 取 本 品 , 照 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 ,头孢 丙烯 CE) 异 构 体 的 含量 与 头孢 丙烯 (2)、 
(E) 异 构 体 含量 和 之 比 应 为 0. 06 一 0. 11。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 适量 ( 约 相当 
于 头孢 丙烯 , 按 Ca His N3OsS 计 75mg), 和 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
溶剂 [0. 23% 磷 酸 二 氧 铵 溶液 -甲醇 (94 : 6)] 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头孢 丙烯 项 下 的 
方法 测定 。 头 孢 羟 氨 某 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标示 
量 的 0.5%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 头孢 
丙烯 (2) 异 构 体 和 (五 ) 异 构 体 峰 面积 之 和 的 0.5 售 (0. 5%); 
其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 头孢 丙烯 (2Z) 异 
构 体 和 (E) 异 构 体 峰 面积 之 和 的 1.5 倍 (1.5%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 7.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 
操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 头孢 丙烯 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 28mg(0. 25g 规格 ) 或 0. 14mg(0. 125g 规格 ) 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 


方法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 丙烯 , 按 Cls His NO;S 计 0.25g), 置 
250ml 量 瓶 中 ,加 水 约 150ml, 振 摇 , 超 声 使 头孢 丙烯 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 水 定量 稀 
释 制 成 每 ml 中 约 含 涉 孢 丙烯 ( 按 Ce His Ns O;S 计 )0. 3mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 头孢 丙烯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 丙烯 。 

【规格 】 按 CisHioN3OsS 计 (1)0.125g (2)0.25g 

【贮藏 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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本 品 含 头孢 丙烯 ( 按 Ce His Ns O;S 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 颗粒 或 粉末 , 气 芳香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 - 
丙酮 (1 : 4) 混 合 溶 液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 头孢 丙烯 
( 按 Cis His NsOsS 计 )2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 取 头 孢 丙烯 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 - 丙 
酮 (1: 4) 混合 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 [ 经 105' 活 
化 1 小 时 后 , 置 5% (ml/ml) 正 十 四 烷 的 正己 烷 溶液 中 ,展开 
至 薄 层 板 的 项 部, 景 干 ] 上 ,以 0. lmol/L 枸 橡 酸 溶液 -0. 2moML 
磷酸 得 二 钠 溶 液 -丙酮 (60 : 40 : 1.5) 为 展开 剂 ,展开 后 ,于 
105 伟 加热 5 分 钟 ,取出 ,立即 喷 以 用 展开 剂 制 成 的 0.1% 节 三 
酮 溶液 ,在 105C 加 热 15 分 钟 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 
置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 两 个 
主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 (2Z) 异 构 体 峰 和 (五 ) 
异 构 体 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 头孢 丙烯 (五 ) 异 构 体 取 本 品 , 照 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 ,头孢 丙烯 (E) 异 构 体 的 含量 与 头孢 丙烯 (2Z)、(E) 
异 构 体 含量 和 之 比 应 为 0.06 一 0. 11。 

酸度 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 
丙烯 ( 按 Cs His N; Os S 计 )5mg 的 混 服 液 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 6. 0。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相 
当 于 头孢 丙烯 , 按 Ca HiylyOsS 计 75mg), 置 100ml 量 瓶 中 ， 


。， 239 。 
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加 溶剂 [0. 23% 磷 酸 二 和 氧 铵 溶液 -甲醇 (94 : 6)] 溶 解 并 稀释 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 丙 烯 项 下 
的 方法 测定 。 头 孢 羟 氨 茶 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 标 
示 量 的 0.5%%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 头 
抱 丙 烯 (2Z) 异 构 体 和 (E) 蜡 构 体 峰 面 积 之 和 的 0.5 倍 (0. 
5%); 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 头孢 丙烯 
(2Z) 异 构 体 和 (CE) 异 构 体 峰 面积 之 和 的 1.5 倍 (1.5%%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 
操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 头孢 丙烯 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0.28mg(0. 25g 规格 ) 或 0. 14mg(0. 125g 规格 ) 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 ,计算 每 包 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均 匀 , 精 密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 丙烯 , 按 Cis His NsOsS 计 0.25g), 置 
250ml 量 瓶 中 ,加 水 约 150ml, 振 播 , 超 声 使 头孢 丙烯 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 , 用 水 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 丙烯 ( 按 Cis His N; Os;S 计 )0. 3mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 头孢 丙烯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 丙烯 。 

【规格 】 按 Ce Hi,N:OsS 计 (1)0.125g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(2)0.25g 
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Cz Hzs Ne O1S, » 5H,O 636. 65 
本 品 为 (6R,7R)-7-[L(2- 氨 基 -4- 咽 陵 基 )-[(1- 凌 基 -1- 甲 
基 乙 氧 基 ) 亚 氨基 ] 乙 酰基 ] 氨 基 ]-2- 羧 基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 
杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -3- 甲 基 吡 啶 欠 内 盐 五 水 合 物 。 按 干 爆 
品 计 算 , 含 头孢 他 啶 ( 按 Css Hz Ns Oi Sz 计 ) 不 得 少 于 95. 0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 微 有 
特 臭 。 
本 品 在 水 或 甲醇 中 微 溶 ,在 丙酮 中 不 洲 ,在 磷酸 盐 缓 冲 液 


。240 。 


(pH 6.0) 中 略 溶 。 

骸 收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.0) 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 257nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
吸收 系数 (五 名) 为 400 一 430 。 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 718 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ”有 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶 
液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 4. 0。 

溶液 的 尘 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 碳酸 
钠 溶 液 (1 一 100)5ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 
号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ?比较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ， 
与 黄色 或 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 A- 流 动 相 B(7 : 93) 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A- 流 动 相 B(7 : 93) 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 
乙 且 ,流动 相 B 为 磷酸 盐 缓冲 溶液 ( 取 磷 酸 二 氧 匀 22. 6g 加 水 
溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 10% 的 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 
3. 9) , 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 柱 温 为 35 ;检测 波长 为 
255nm。 取 头孢 他 啶 对 照 品 60mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mel/L 盐酸 溶液 5ml 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 在 沸 
水 浴 中 放置 20 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 头 孢 他 啶 与 其 前 相 邻 杂 
质 峰 间 的 分 离 度 应 不 小 于 1.5。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 
溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主 峰 面 积 的 2 倍 (2.0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 0. 05 倍 的 杂质 峰 忽略 不 计 。 


保留 时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 7 93 
14 7 93 
29 14 86 
40 14 86 


41 7 93 
52 7 93 


头孢他啶 聚合 物 ” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40 一 
120km) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1. 4cm, 柱 长 45cm。 以 含 
3.5%% 硫 酸 控 的 pH 7.0 的 0. lmoyL 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 1mol/L 
磷酸 毛 二 钠 溶 液 -0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (61 : 39)] 为 流 
动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 流 速 为 每 分 钟 0. 8ml, 检 测 波长 为 
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254nm。 量 取 1. 5mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100~200ypl， 
注 人 液 相 色谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A,B 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 
按 蓝 色 艾 聚 糖 2000 峰 计算 理论 板 数 均 不 低 于 500, 拖 尾 因 子 
均 应 小 于 2. 0。 在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保 
留 时 间 比 值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 , 对 照 溶液 主 蜂 与 供 试 品 溶 
液 中 聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 
时 间 的 比值 均 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 。 称 取 头 孢 他 啶 约 0. 2g 
与 碳酸 钠 20mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 1. 5mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 
2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 。 取 100 一 200pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 
与 单 体 和 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 1,5。 另 以 流动 相 B 为 
流动 相 ,精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200Ml, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面 
积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5.0% 。 

对 照 溶 液 的 制备 ” 取 头 孢 他 啶 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
水 溶解 并 定量 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 约 0. 2g 与 碳酸 钠 20mg, 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 立 即 精密 
量 取 100~200pl 注入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进行 测 
定 ,记录 色谱 图 。 另 精密 量 取 对 照 溶 液 100~200pl 注入 液 相 色 谱 
仪 ,以 流动 相 B 为 流动 相 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 头 
孢 他 啶 峰 面积 计算 , 含 头 孢 他 啶 聚合 物 的 量 不 得 过 0. 3%。 

吡啶 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;! 以 乙 且 -0. 25mol/L 磷酸 二 氢 贸 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 
铵 57. 515g, 用 水 溶解 并 稀释 至 2000ml)- 水 (300，100 : 600) 
用 氮 溶 液 调节 pH 值 至 7. 0 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 
检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 吡 啶 峰 计算 不 低 于 3000。 取 
对 照 品 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,计算 数 次 进 样 结 果 , 其 相 
对 标准 偏差 不 得 过 3. 0%。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 吡啶 约 1g, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 有 量 取 10ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,于 15C 以 下 贮存 。 临 用 前 精 
密 量 取 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 PH 7. 0 磷酸 盐 缓冲 液 ( 称 取 
无 水 磷酸 氧 二 钠 5. 68g .磷酸 二 氢 钾 3. 63g, 加 水 溶解 并 稀释 
至 1000ml) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 

测定 法 ”精密 称 到 本 品 约 0.66g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 上 
述 pH 7.0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶 解 并 稀释 至 刻度 (于 15C 以 下 贮 
存 ,1 小 时 内 进 样 完 毕 ), 摇 匀 , 精 密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 出 供 试 品 中 吡啶 的 含量 。 不 得 过 0. 12%% 。 

干燥 失重 取 本 品 ,在 60C 减 压 干 燥 至 恒 重 (通则 
0831) , 减 失重 量 应 为 13. 0% 一 15.0%% 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
济 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 3. 0g, 分 别 加 1% 碳 酸 钠 


注射 用 头孢 他 将 


溶液 (经 0. 45pm 滤 膜 滤 过 ) 溶 解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符 
合 规 定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 1% 碳酸 钠 溶 液 (经 0.45pm 
滤 膜 滤 过 ) 溶 解 制 成 每 lml 中 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 
0903) ,每 lg 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 
个 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 个 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 1mg 头 
孢 他 啶 ( 按 Cs, Hz NeOySs 计 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 
0. 10EU( 先 加 1%% 无 内 毒素 的 碳酸 钠 溶液 将 供 试 品 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 80mg 的 溶液 ,再 用 内 毒素 检查 用 水 稀释 
至 所 需 浓 度 ) 。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适量 1% 无 菌 碳酸 钠 溶液 溶解 并 稀释 
后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 
〈 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -pH 7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 称 取 无 水 磷酸 氢 二 
钠 42. 59g 磷酸 二 氢 钾 27. 22g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 
水 (40 : 200 : 1760) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 1. 5ml; 检测 波长 
为 254nm。 取 对 照 品 溶液 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,头孢 他 啶 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 0.25g, 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 使 
头孢 他 啶 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 15ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 他 啶 对 照 品 , 同 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 了 注射 用 头孢 他 啶 


注射 用 头 钨 他 啶 
Zhusheyong Toubaotading 


Ceftazidime for Injection 


本 品 为 头孢 他 啶 加 适量 碳酸 钠 或 精 氨 酸 为 助 溶剂 制 成 的 
无 菌 粉末 。 按 干燥 品 .无 精 氨 酸 或 碳酸 钠 计 算 , 含 头孢 他 院 
( 按 Coz Hz Ns O; Sc 计 ) 不 得 少 于 95.0% , 按 平 均 含 量 计 算 , 含 头孢 
他 淀 ( 按 Co He NesOrS 计 ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 〗 〈1) 在 头孢 他 啶 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 
试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈2) 取 本 品 适量 ,加 稀 酸 , 即 泡 沸 ,发 生 二 氧化 碳 , 导 和 和 氢 
氧化 钙 试 液 中 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

(4) 取 本 品 约 25mg, 加 水 2.0ml 使 溶解 ,加 蔓 三 一 约 
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10mg ,加 热 , 溶 液 显 蓝 紫 色 。 

以 碳酸 钠 为 助 溶剂 的 制剂 , 选 做 (1)、(2)、(3) 项 ,以 精 氨 
酸 为 助 溶剂 的 制剂 , 选 做 (1)、(4) 项 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 水 制 成 每 1ml 中 
含 0.1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 制 
成 每 lml 中 含 0. lg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 
度 标 准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 
或 黄 绿 色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 按 标 示 量 加 流动 相 A- 流 动 相 B 
(7 : 93) 溶 解 并 稀释 成 每 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 头孢 他 啶 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

吡啶 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 mg 的 溶液 , 照 头孢 他 啶 项 下 的 方法 测定 , 含 吡啶 的 
量 不 得 过 头孢 他 啶 标示 量 的 0. 4%。 

头孢 他 啶 聚合 物 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 , 照 头 孢 他 啶 项 下 的 方法 测 
定 , 仿 头孢他啶 聚合 物 的 量 不 得 过 标示 量 的 1. 0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60'C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 12. 5%( 含 精 氨 酸 ), 减 失重 量 不 得 过 13. 5% ( 含 碳酸 
钠 )( 通 则 0831) 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 头孢 他 啶 含量 
计算 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标 示 量 加 微粒 检查 用 水 溶解 并 
制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 
为 1.0g 以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10um 及 10km 以 上 
的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
600 粒 ;标示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 
1l10pm 及 10um 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25um 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 头孢 
他 喧 ( 按 Cz Hz Ns OiSs 计 ) 中 含 内 毒 罕 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 头孢 他 院 ” 取 本 品 10 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 
15ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 头孢 他 啶 项 下 的 方法 测定 ,并 求 出 10 瓶 的 平均 含量 。 
另 精 密 称 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 头 孢 他 啶 ( 按 Css Hzs NeOrS 计 )0.15mg 的 溶液 ， 
同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 。 

碳酸 钠 ”精密 称 取经 110C 干燥 2 小 时 的 氯 化 钠 对 照 品 
适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2.8mg 的 溶 
液 。 精 密 量 取 气 化 钠 溶液 4. 0ml、5. 0ml,6. 0ml, 分 别 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 硝酸 10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 (1)、(2)、(3)。 精 密 称 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 含 碳酸 钠 
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13mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 溶解 后 ,加 硝酸 10ml, 用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 硝酸 10ml 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 空白 溶液 。 取 上 述 溶液 
照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 330. 3nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ,计算 碳酸 钠 的 含量 。 

精 氨 酸 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 二 羟基 两 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -pH 2. 0 磷酸 盐 缓冲 液 ( 称 取 磷 酸 二 氢 铵 1. 15g， 
加 水 800ml 使 溶解 后 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.0, 再 用 水 稀释 至 
1000ml, 混 匀 )(750 : 250) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 206nm。 取 对 照 
品 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,头孢 他 啶 峰 与 精 氨 酸 
峰 间 的 分 离 度 应 大 于 6. 0, 精 氨 酸 峰 的 拖 尾 因子 应 不 大 于 4. 0。 

测定 法 “精密 称 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 精 氨 酸 0. 05mg 的 溶液 。 精 密 量 取 20pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 他 啶 和 精 氨 酸 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 0.2mg 和 0. 05mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 
供 试 品 中 Ce His NO: 的 含量 。 

【类 别 】 同 头 孢 他 啶 。 

【规格 】 按 Czs Hzs NeOS: 计 
(3)1.0g (4)1.5g (5)2.0g 

【贮藏 】 


(1)0.5g 
(6)3.0g 
密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(2)0,.75g 
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Cefonicid Sodium 


O ONa N-N 
IO 
N” ls 
1 H H ONa 
OH 
Cis Hie Ne Nas Os Ss 586.53 
本 品 为 (6R,7R)-7-[(R)-e- 羟 基 荣 乙酰 胺 基 j]-8- 氧 代 -3- 
FL[1- 磺 酸 甲 基 -1 瑟 -四 氮 哗 -5- 基 ] 硫 代 ] 甲 基 ]-5- 硫 杂 -1- 握 杂 
双环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 凌 酸 二 钠 盐 。 按 无 水 物 计算 , 含 头孢 
尼 西 (Cis His NeOs Ss) 应 为 83.2%% 一 97.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 。 
本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶 
解 , 在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 
比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 47 至 二 47 。 
【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1121 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 50mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 6. 5。 

溶液 的 洲 济 度 ” 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 5ml 使 溶 
解 ,立即 依法 检查 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 当 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

吸光 度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 头孢 尼 西 0. 1g 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 425nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 10。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
iml 中 约 含 0, 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 洲 液 。 
照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,7- 氨 基 头 孢 
烷 酸 (7-ACA) 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%);5- 琉 基 -1- 磺 酸 甲 基 四 只 (3-TSA) 的 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%); 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (5.0%)。 

头孢 尼 西 聚合 物 “” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 和 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40 一 
120pkm) 为 填充 剂 , 玻 璃 柱 内 径 为 1.0 一 1.4cm, 柱 长 为 30 一 
40cm。 流动 相 A 为 pH 7.0 的 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 
[0, 1mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶液 -0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (61 : 
39)], 流 动 相 B 为 水 ,流速 约 为 每 分 钟 1.2ml, 检 测 波长 为 
254nm。 取 0. lmg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100~200p1, 注 人 
液 相 色 谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 进行 测定 ,记录 色谱 图 ,理论 板 
数 以 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 均 不 低 于 500, 拖 尾 因 子 均 应 小 于 
2.0。 在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 保 留 时 间 的 比 
值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 ,对 照 溶 液 主 峰 和 供 试 品 溶液 中 聚合 
物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 保 留 时 间 的 比值 均 
应 在 0.93 一 1. 07 之 间 。 称 取 头 孢 尼 西 钠 约 0. 2g, 置 10ml 量 瓶 
中 ,用 0. Img/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 。 取 100~200pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ， 
记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 和 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 
大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶液 100 一 
200pl, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5. 0%。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 头 孢 尼 西 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 1mg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 100~200pl1, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 
精密 量 取 对 照 溶 液 100~200p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,以 流动 相 B 
为 流动 相 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 头孢 尼 西 峰 面积 计算 , 含 头 
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钨 尼 西 聚 合 物 的 量 不 得 过 0. 4%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 1. 0g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 
水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 甲醇 、 乙 
醇 . 乙 且 \ 丙 酮 .乙酸 乙 酯 .四 氢 叶 喃 和 二 毛 甲 烷 各 适量 ,加 水 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 甲 醇 0. mg 、 乙 醇 1. 0mg、 乙 且 
0. 082mg .丙酮 1.0mg、 乙 酸 乙 酯 1.0mg、 四 氧 呐 喃 0. 144mg 
和 二 氯 甲 烷 0. 12mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 , 密 
封 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 
测定 ,以 100%% 的 二 甲 基 育 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛 
细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 45C ,保持 5 分 钟 , 再 以 每 分 钟 
10C 的 速率 升温 至 180'"C ; 进 样 口 温度 为 150C ;检测 器 温度 
为 200C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 
对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 ,甲醇 乙醇. 乙 哺 .丙酮 .乙酸 乙 酯 .四 氢 呐 
喃 与 二 氯 甲烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0% 。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (通则 0904), 均 应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 )》 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 40mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 1g 样品 中 含 
l0um 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 头 
孢 尼 西 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 35EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 0.9% 无 菌 氧化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 60msg 的 深 液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 无 区 
蛋白 肪 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 600ml) ,每 管 培养 基 中 加 
人 不 少 于 600 万 单位 的 青霉素 酶 ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 
照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 02mol/L 磷酸 二 氢 镁 溶液 (用 氮 试 液 调节 pH 
值 至 7. 0)- 甲 醇 (84 : 16) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 272nm。 取 头 
孢 尼 西 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 2mg 的 溶液 , 置 70 忆 水 浴 40 分 钟 , 放 冷 ,作为 对 照 品 溶 液 
(1), 另 分 别称 取 7- 氨 基 头 孢 烷 酸 (7-ACA) .5- 琉 基 -1- 磺 酸 甲 
基 四 唑 (3-TSA) 杂 质 对 照 品 各 适量 ,加 对 照 品 溶液 (1) 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 1mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 肝 序 为 :5- 殊 基 -1- 磺 酸 甲 基 四 唑 
(3-TSA) .7- 氨 基 头 孢 烷 酸 (7-ACA) .头孢 尼 西 .去 乙酰 头孢 尼 
西 。 各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 尼 西 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20ml 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 
头孢 尼 西 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 
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试 品 中 头孢 尼 西 (Cs His Ne OsS;) 的 含量 。 
【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 
【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 注射 用 头孢 尼 西 钠 


注射 用 头 邦 尼 西 钠 
Zhusheyong Touboonlxina 


Cefonicid Sodium for injection 


本 品 为 头孢 尼 西 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计算 , 含 头 孢 尼 
西 (Cis His Ne QOS) 应 为 83.2%% 一 97.0%%; 按 平均 装 量 计算 , 含 
头孢 尼 西 (Cs Ha Ns 0 S) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 照 头 孢 尼 西 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 洒 清 度 ”到 本 品 5 瓶 , 按 标示 基 分 别 加 水 
制 成 每 Iml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,立即 依法 检查 ,溶液 应 澄清 ;如 显 
省 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

骸 光 度 ” 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 425nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 均 不 得 过 0. 10。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 基 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 40mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 鞭 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ;标示 基 为 
1.0g 以 上 (包括 1.0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 19pm 及 10pm 以 上 的 
微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 、 有 关 物 质 、 头 孢 尼 西 聚 合 物 水 分 、 细 菌 内 毒素 与 无 
菌 ” 照 头孢 尼 西 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 头 孢 尼 西 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 孢 尼 西 钠 。 

【规格 〗 按 CsHisNeOsS 计 (1)0.5g (2)1.0g (3)2.0g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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本 品 为 (6R,7R)-7-[L(2- 氨 基 -4- 噬 只 基 )-( 且 基 ) 乙 酰基 ] 
氨基 ]-3- 乙 烯 基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 
羧 酸 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 地 尼 (Cu His Ns Qs Si ) 不 得 少 
于 94.0%。 

【性 状 】 本 品 为 微 黄 色 至 黄色 结晶 性 粉末 ;有 微 臭 。 

本 品 在 水 、 乙 醇 或 乙醚 中 不 溶 ,在 0, lmol/L 磷酸 盐 缓冲 液 
[0. lmol/L 磷酸 氨 二 钠 溶液 -0. lmol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (2 : 1)] 
中 略 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 上 述 0. 1mol/L 磷酸 盐 组 
冲 液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 一 58" 至 一 66"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 上 述 0. 1mol/L 磷酸 盐 
缓冲 液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10kg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 287nm 波长 处 测定 吸光 
度 , 哄 收 系数 (El 总 ) 为 570 一 610。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 叹 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1122 
图 ) 一 致 。 


【检查 】 结晶 性 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 
符合 规定 。 
酸度 ” 反 本 品 约 0.2g, 加 水 20ml, 使 成 均匀 混 悬 液 ,依法 


测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 5~4. 5。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 精 密 称 到 本 品 约 37. 5mg, 置 
25ml 棕色 量 瓶 中 ,加 上 述 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 4ml 溶解 
后 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 基 
取 lml, 置 100ml 基 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 对 照 溶 液 ; 精 密 量 取 对 照 溶液 适 其 ,用 流动 相 A 定 熙 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 75ng 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 照 高 
效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;流动 相 A 为 0.25%% 四 甲 基 氢 氧化 贸 溶 液 ( 用 磷酸 
调节 pH 值 至 5. 5)1000ml, 加 入 0. 1moyML 乙 二 腕 四 醋酸 二 
钠 溶液 0. 4ml, 流动 相 了 为 0.25% 四 甲 基 所 氧化 按 溶液 (用 
磷酸 调节 pH 值 至 5.5)- 乙 且 - 甲 醇 (500 : 300 : 200)， 每 
1000ml 中 加 入 0. 1molLL 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 0. 4ml, 按 
表 1 进行 线性 梯度 洗 脱 。 柱 温 为 40C ,检测 波长 为 254nm。 
取 头 孢 地 尼 对 照 品 约 37. 5mg, 置 25ml 棕色 其 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 4ml 溶解 后 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,在 水 浴 中 加 热 约 35 分 钟 , 放 冷 , 制 得 每 1ml 中 约 含 
1. 5mg 的 头孢 地 尼 与 其 降解 杂质 的 混合 溶液 (其 中 杂质 IJ、 
K、L 的 量 各 约 2%), 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 的 色谱 图 
应 与 系统 适用 性 溶液 典型 色谱 图 基本 一 致 ,头孢 地 尼 峰 保留 
时 间 约 为 22 分 钟 ,头孢 地 尼 疾 与 杂质 ] 峰 的 分 离 度 应 不 小 
于 1.2, 杂 质 1 峰 与 杂质 ] 峰 、 头 孢 地 尼 峰 与 杂质 K 峰 及 杂 
质 K 峰 与 杂质 工 峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 
溶液 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 主 成 分 峰 峰 高 的 信 
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课 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl， 
分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 杂 质 峰 面积 与 对 照 溶 液 主峰 面积 比较 , 均 应 符合 
表 2 中 的 限度 要 求 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 3.0 售 (3.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 
溶液 主峰 面积 的 峰 忽略 不 计 。 


表 1 梯度 洗 脱 程序 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A (%) 流动 相 B (%) 
0 95 5 
2 95 5 
25 75 25 
42 50 50 
43 95 5 
60 95 5 


表 2 头孢 地 尼 特 定 杂 质 的 相对 保留 时 间 及 限度 


限度 
(%) 


限度 
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注 : 表 中 限度 0. 2% .0. 5%、0.7%, 即 为 杂质 的 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 .0.5 倍 .0.7 倍 ,其 中 杂质 G 与 杂质 也 峰 
面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 7 倍 ,杂质 I. 杂 质 丁 .杂质 开 
与 杂质 L 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 7 倍 ,杂质 M 
与 杂质 N 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.7 倍 ， 


水 分 取 本 品 , 加 甲 栈 胺 与 甲醇 的 混合 溶液 (2 : 1) 使 溶解 ， 
照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 2.0%。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
湘 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 25% 四 甲 基 迄 氧化 铵 溶液 (用 碰 酸 调节 pH 值 
至 5.5)- 乙 且 - 甲 醇 (900 : 60 : 40), 每 1000ml 中 加 入 
0. 1molL 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 0. 4ml 为 流动 相 ;检测 波长 为 
254nm。 取 头孢 地 尼 对 照 品 约 20mg, 置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 
上 述 0. 1molL 磷酸 盐 缓 冲 液 2ml 溶解 后 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,在 水 浴 中 加 热 约 35 分 钟 , 放 冷 , 得 每 lml 中 约 含 
0. 2mg 头孢 地 尼 与 其 降解 杂质 的 混合 溶液 (其 中 相对 主峰 保留 
时 间 0. 9 与 1. 2 处 杂质 的 量 各 约 为 2%), 取 20pl 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 地 尼 峰 保留 时 间 约 为 8 分 钟 ,E- 异 构 体 峰 
保留 时 间 约 为 头孢 地 尼 峰 保留 时 间 的 3. 5 们 ,头孢 地 尼 峰 与 其 
相对 保留 时 间 0.9 和 1. 2 处 杂质 峰 的 分 离 度 均 应 不 小 于 1. 2。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 棕色 量 瓶 
中 ,加 上 述 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 2ml 溶解 后 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 地 尼 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

制剂】 头孢 地 尼 胶 蛮 


1. 色谱 图 


1 头孢 地 尼 系 统 适 用 性 溶液 的 典型 色谱 图 
( 注 :A 一 R 为 杂质 A 一 R) 
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本 品 含 头 息 地 尼 (Ch Hi N; QS) 应 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 淡 黄 色 或 黄色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含 基 测 定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 深 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 头孢 地 尼 10mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1molL 磷酸 盐 缓冲 液 [ 取 0. 1mol/L 磷酸 
氢 二 钠 溶液 -0. 1mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 (2 : 1)] 溶 解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 基 取 续 滤液 适量 ,用 上 述 溶剂 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 头 孢 地 尼 10ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 287nm 与 224nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
248nm 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 避 光 操 
作 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 地 尼 37. 5mg) , 置 
25ml 棕色 量 瓶 中 ,加 上 述 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓冲 液 4ml 使 头 
孢 地 尼 溶 解 后 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
me 0 供 试 品 溶液 色 

谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 与 对 照 溶 液 主峰 面积 比 


立 为 标示 量 的 90.0%~ 
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较 , 均 应 符合 头孢 地 尼 项 下 表 2 中 的 限度 要 求 ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3.5 倍 (3.5%)。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 灵 人 敏 度 溶液 主峰 面积 的 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 内 容 物 适 量 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ， 
在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 3.0% (通则 0831) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 ( 稀 盐 酸 24->1000)900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 , 置 棕色 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 地 尼 10yg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 280nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精 
密 称 取 头 孢 地 尼 对 照 品 适量 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 上 述 0. lmol/L 
磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 25mg 的 
溶液 ,精密 量 取 适 量 , 置 棕色 量 产 中 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 ， 
限度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 地 尼 0. lg) , 署 100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 
上 述 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓冲 液 10ml 溶解 后 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 棕色 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 头孢 地 尼 项 
下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 孢 地 尼 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


头 钨 地 嗪 钠 
Toubaodiqinna 


Cefodizime Sodium 
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COONa Ny 
“ ON ~ Yd COONa 
人 用 
N. 
Czo His Ne Nas O),S, 628. 63 
本 品 为 (6R,7R)-7-[(2)-2-(2- 氨 基 跨 唑 -4- 基 )-2-( 甲 氧 亚 
氨基 ) 乙 酰 氨基 ]-3-[(5- 羧 甲 基 -4 甲 基 唆 唑 -2- 基 ) 硫 甲 基 ]-8- 氧 
代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 二 钠 盐 。 按 无 水 、 
无 乙醇 物 计算 , 含 Ca Hz Ns O;S, 不 得 少 于 88.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 
奥 或 稍 有 特异 性 气味 。 
本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 无 水 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 
比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 


lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 55" 至 一 62"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 260nm 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 ( 瑟 准 ) 为 305 一 335。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 922 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5~7. 5。 

溶液 的 尘 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,分 别 加 水 制 成 每 lml 
中 含 头 孢 地 呆 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 
浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 
或 黄 绿色 9 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 I 临 用 新 制 。 取 本 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 氮 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 
波长 为 215nm, 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 6 倍 , 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主 蜂 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

有 关 物 质 卫 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 头孢 地 嗪 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 头 孢 地 嗪 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 分 子 
排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 用 球状 亲 水 硅胶 (分 子 量 适用 范 
围 为 1000 一 10 000) 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 
[0. 005mol/L 磷酸 氮 二 钠 溶 液 -0.005mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 
(61 : 39)] 乙 睛 (95 : 5) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 0.8ml, 检 测 
波长 为 231nm。 取 供 试 品 溶液 10ml, 加 0. lmol/L 氧 氧化 钠 深 
液 lml, 室 温 放 置 10 分 钟 ,再 加 0. lmol/L 盐酸 溶液 Iml, 摇 匀 ， 
取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ;头孢 地 嗪 峰 与 其 前 相 邻 
降解 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 按 外 标 法 以 头孢 地 嗪 峰 计算 ,保留 时 
间 小 于 头孢 地 嗪 峰 的 杂质 峰 的 总 量 不 得 过 1. 5%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 产 中 ,精密 
加 入 内 标 溶液 ( 取 正 丙 醇 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 含 1mg 
的 溶液 )2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 二 
毛 甲 烷 60mg、 乙 且 41mg 和 乙醇 约 2.0g, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 顶 空 瓶 中 , 密 
封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 
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测定 。 以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 
管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 40C ;检测 器 温度 为 250'C ; 进 样 口 温 
度 为 200C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 60C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 
取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,各 色谱 峰 间 的 分 离 度 均 
应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 比值 计算 ,乙醇 的 残留 量 不 得 过 
2.0%; 乙 且 、 二 氯 甲烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 已 酸 取 本 品 适量 ,依法 测定 (通则 0873) ,不 得 
过 0.5%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 4.0%。 

重金 属 。 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 2.0g, 分 别 加 微粒 检查 用 水 
溶解 ,依法 检查 (通则 0904) , 均 应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 加 微粒 检查 用 水 溶解 并 制 成 每 
lml 中 含 30mg 的 溶液 ,放置 10 分 钟 ,依法 检查 (通则 0903)， 
每 1g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 个 , 含 
25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 个 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 头 
孢 地 嗪 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 。” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 落 膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 和 氢 钾 0. 87g 与 无 水 磷酸 氢 
二 钠 0. 22g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 摇 勾 )- 乙 膊 (920 : 80) 为 
流动 相 ; 检 测 波 长 为 262nm。 取 对 照 品 溶液 10ml, 加 0. lmol/L 
盐酸 溶液 1ml, 室 温 放 置 24 小 时 ,再 加 0. 1molL 氧 氧 化 钠 溶液 
lml, 扬 名, 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 ,头孢 地 只 峰 与 前 .后 相 邻 的 
降解 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 分 别 大 于 3.0 和 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 头 孢 地 嗪 0. 1mg 的 溶液 , 摇 久 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 头 孢 
地 嗪 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 供 试 品 
中 Czo。 Hzo Ns O1S, 的 含量 。 

【类 别 】 B- 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 地 嗪 钠 
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本 品 为 头孢 地 里 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计算 , 含 头 孢 
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地 嗪 (Ca Hz NeO Se ) 不 得 少 于 86. 0%%; 按 平均 装 量 计 算 , 仿 
头孢 地 嗪 (Cz HzNeO Se) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 至 微 黄 色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 
臭 或 稍 有 特异 性 气味 。 

【鉴别 了 照 头孢 地 嗪 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 结果 ， 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 0.1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ， 
如 显 浑 间 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 10 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 下 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 头 孢 地 嗪 钠 
项 下 的 方法 测定 ,保留 时 间 小 于 头孢 地 嗪 峰 的 各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (2. 5%)。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 30mg 的 溶液 ,放置 10 分 钟 , 依 法 检查 (通则 0903)， 
标示 量 为 1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 600 粒 ;标示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 
中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 
25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸碱度 有 关 物 质 工 .水 分 .细菌 内 毒素 与 无 菌 。 照 头 允 
地 嗪 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 头孢 地 嗪 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 移 地 嗪 钠 。 

【规格 】 按 Co Hz Ne OiSs 计 
(3)1.0g (4)1.5g (5)2.0g 

【贮藏 】〗 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


(1)0.25g (2)0.5g 
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本 品 为 (6R,7S)-3-( 氮 基 甲 酰 气 甲 基 )-7- 甲 氧 基 -8- 氧 代 - 
7-[2-(2- 虽 了 盼 基 ) 乙 酰 氨 基 ]-5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 
烯 -2- 送 酸 钠 盐 。 按 无 水 .无 溶剂 物 计 算 , 含 头孢 西 丁 
(Cie Hi NsOy Ss ) 不 得 少 于 90. 1%。 
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【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ,吸湿 性 强 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 应 
为 十 206" 至 十 214"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 4.2% 碳 酸 氨 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 262nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 
(El%) 为 190 一 210。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1123 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶 
液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 2 一 7. 0。 

溶液 的 注 清 度 与 赴 色 ” 取 本 品 5 份 ,各 0.55g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 
色 8 号 标准 出 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 称 取 磷 酸 氢 二 钊 34. 836g ,加 水 1000ml 溶 
解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6.8, 取 20ml, 用 水 稀释 至 1000ml) 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 
品 溶液 1. oml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 磷酸 盐 缓冲 液 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 
定 ,用 茶 基 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 水 (用 甲酸 调节 
pH 值 至 2.7) ,流动 相 B 为 乙 哺 , 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ; 
检测 波长 为 235nm。 取 头孢 西 丁 对 照 品 适量 ,用 上 述 磷酸 盐 
缓冲 液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 ,在 
70 必 放置 1 小时, 放 冷 , 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
头孢 西 丁 峰 的 保留 时 间 约 为 35 分 钟 , 头 孢 西 丁 峰 与 其 相对 保 
留 时 间 约 为 0. 8 处 的 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 5.0。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (4.0%) , 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%)》 

0 90 10 

12 90 10 
37 80 20 
50 60 40 
55 20 80 
60 20 80 
62 90 10 
70 90 10 


残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
内 标 溶 液 ( 取 丁 酮 适量 ,加 水 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 200pg 的 
溶液 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (1) ,精密 量 
取 供 试 品 溶液 (1)1. 0ml 与 内 标 溶液 1. 0ml 置 同一 项 空 瓶 中 ， 
密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 分 别 精密 称 取 各 溶剂 对 照 品 适量 ,用 
内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 甲醇 0.3mg、 乙 醇 0. 5mg、 
乙 且 41pg、 丙 酮 0.5mg、 乙 酸 乙 酯 0. 5mg 与 四 毛 呐 喃 72pg 的 
溶液 ,作为 混合 对 照 品 溶液 ,精密 量 取 混合 对 照 品 溶液 1. 0ml 
与 供 试 品 溶液 (1)1. 0ml, 置 同一 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ?测定 ,以 100% 
二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 
柱 , 柱 温 为 40C , 进 样 口 温度 为 200C ,检测 器 温度 为 250%C ， 
顶 空 瓶 平衡 温度 为 70°C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 
顶 空 进 样 , 按 甲 醇 . 乙 醇 . 乙 且 、 丙 酮 \ 丁 酮 (内 标 ) 乙酸 乙 酯 、 
四 和 氨 呐 喃 的 顺序 出 峰 , 各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 
试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 标准 加 
入 法 以 峰 面 积 计算 ,甲醇 .乙醇 . 乙 且 . 丙 酮 .乙酸 乙 酯 与 四 氢 
呐 喃 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定， 
以 乙 二 醇 -吡啶 (3 : 1) 为 溶剂 ,含水 分 不 得 过 1.0%。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 , 依 法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 lg 样品 中 含 
l0pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 头 
孢 西 丁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【 含 最 测定】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 水 - 乙 且 - 冰 酮 酸 (81 : 19 : 1) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 254nm。 精 密 称 取 头 孢 西 丁 对 照 品 适 量 , 加 磷酸 盐 缓 
冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 1. 0g 和 磷酸 氨 二 钠 1. 8g, 加 水 900ml 溶 
解 ,用 磷酸 或 10mol/L 的 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 1 士 
0.1, 用 水 稀释 至 1000ml) 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 3mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,头孢 西 丁 峰 拖 尾 因子 应 不 大 于 1.8, 头 孢 西 丁 峰 与 相 邻 
杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 上 述 磷 酸 盐 缓 冲 液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 西 丁 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
头孢 西 丁 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 
试 品 中 Cis Hi NO1S; 的 含量 。 
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【类 别 】 8- 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 
【贮藏 ” 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 注射 用 头孢 西 丁 钠 


注射 用 头 屯 西 丁 钠 
Zhusheyong Toubaoxidingna 


Cefoxitin Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 西 丁 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 
西 丁 (Cis Hiz Ns0OyS: ) 不 得 少 于 89.5%; 按 平均 装 量 计算 , 含 
头孢 西 丁 (Cue Hi Ns0Oy Ss ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ,吸湿 性 强 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 头孢 西 丁 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 
的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 重 
分 别 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 0. lg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 
如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 8 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比较 , 均 不 得 更 深 。 

不 溶性 微粒 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 
每 1ml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,应 符合 
规定 。 

酸度 ` 有 关 物 质 . 水 分 .细菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 头孢 西 丁 
钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 头孢 西 丁 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 孢 西 丁 钠 。 

【规格 】 按 CiseHiN;0;S; 计 (1)1.0g 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


(2)2. 0g 


头孢 曲 松 钠 
Toubaoaqusongna 


Ceftriaxone Sodium 


, 31 HO 


Cs His Ns NasO;Ss .3 六 HzO 661. 59 
本 品 为 (6R,7R)-7-[[(22Z)-(2- 氨 基 唑 哗 -4- 基 ) ( 甲 氧 基 亚 
。252 . 


氨基 ) 乙 酰基 ] 氨 基 J-3-[[(2- 甲 基 -6- 羟 基 -5- 氧 代 -2,5- 二 氧 -1， 
2, 4- 三 嗪 -3- 基 ) 硫 基 ] 甲 基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 
[4, 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 二 钠 盐 三 倍 半 水 合 物 。 按 无 水 物 计 
算 , 含 头孢 曲 松 (Cis His NsO1S;) 不 得 少 于 84.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 深 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 153" 至 一 170"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 24lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (E) 
为 495 一 545。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 上 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 124 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 结晶 性 取 本 品 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 符合 
规定 。 

酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 0. 12g 的 溶液 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 8. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 
则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 : 如 显 色 , 与 黄色 、 黄 绿色 或 
橙黄 色 7 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 22mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 3.5 倍 。 供 试 品 溶 液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%)。 

头孢 曲 松 聚 合 物 “” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40~ 
120pm) 为 填充 剂 , 玻 璃 柱 内 径 1. 0 一 1. 4cm, 柱 长 30 一 40cm。 流 
动 相 A 为 pH 7.0 的 0.1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 1mol/L 磷酸 
氢 二 钠 溶液 -0. 1mol/1 磷酸 二 氢 钠 溶液 (61: 39)] ,流动 相 B 为 
水 ,流速 约 为 每 分 钟 1. 5ml, 检 测 波 长 为 254nm。 取 0. 4mg/ml 
蓝 色 葡 诊 糖 2000 溶液 100 一 200mj, 注 入 液 相 色谱 仪 ,分 别 以 流 
动 相 A、B 为 流动 相 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 以 蓝 色 葡 聚 糖 2000 
峰 计 算 均 不 低 于 400, 拖 尾 因子 均 应 小 于 2.0。 在 两 种 流动 相 
系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 保 留 时 间 的 比值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 
间 ,对 照 溶液 主峰 和 供 试 品 溶液 中 聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 
蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 均 应 在 0.93 一 1.07 之 
间 。 称 取 头 孢 曲 松 钠 约 0. 2g, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 0. 4mg/ml 的 
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蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 ,扬名 。 取 100 一 
200pl 注入 液 相 色谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 高 
聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 育 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 2.0, 另 以 流 
动 相 B 为 流动 相 ,精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200 岂 ,连续 进 样 5 
次 , 峰 面积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5.0%%。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 头 孢 曲 松 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,立即 精密 量 取 100 一 200kl, 注 和 人 液 
相 色 谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 
精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 B 
为 流动 相 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 头孢 则 松 峰 面积 计算 , 含 头 
孢 曲 松 聚 合 物 的 量 不 得 过 0. 5%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 ,精密 量 取 lml, 置 顶 空 瓶 
中 ,精密 加 水 liml, 摇 匀 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 
甲醇 0. 15g、 乙 醇 0.25g, 丙酮 0.25g 和 乙酸 乙 酯 0.25g, 置 
50m] 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 色 。 精 密 量 取 10ml， 
置 100mi 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 ; 
取 对 照 品 贮备 液 1ml, 置 顶 空 瓶 中 ,加 水 1ml, 摇 匀 ,密封 , 作 为 
系统 适用 性 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 贮备 液 lml, 置 顶 空 瓶 中 ， 
精密 加 入 供 试 品 贮备 液 1ml, 播 匀 , 密 封 , 作 为 对 照 品 溶液 。 
照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ?测定 ,用 100% 二 甲 基 
聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 辐 定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 
为 40 仿 ;检测 器 温度 为 250C ; 进 样 口 温度 为 200C ; 顶 空 瓶 平 
衡 温度 为 70C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 ; 取 系统 适用 性 溶液 顶 空 
进 样 , 记 录 色 谱 图 ,出 峰 上 顺序 依次 为 :甲醇 .乙醇 .丙酮 和 乙酸 
乙 酯 ,各 色谱 蜂 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 量 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 , 按 标准 加 入 法 以 峰 面 
积 计算 ,甲醇 .乙醇 .丙酮 和 乙酸 乙 酯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 8. 0% 一 11.0%。 

重金 属 ” 取 本 品 1g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 重 
金属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异物 ” 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2g, 用 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (通则 0904) , 均 应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 lg 样品 中 含 
l0pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 头 
孢 曲 松 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 20EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 02mol/L 正 辛 胺 溶液 - 乙 月 (73 : 27) ,并 用 灵 


酸 调 节 pH 值 至 6. 5 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 取 头孢 
曲 松 对 照 品 和 头孢 曲 松 反 式 异 构 体 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 含 0. 22mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 曲 松 峰 和 头孢 曲 松 反 式 异 构 体 
峰 间 的 分 离 度 应 大 于 6. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 22mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头 孢 有 曲 松 对 照 品 适量 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 供 试 品 中 Cs His NsO;S; 的 含量 。 

【类 别 】 B- 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 遮光 , 严 封 , 在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 曲 松 钠 


注射 用 头孢 曲 松 钠 
Zhusheyong Toubaoqgusongna 


Ceftriaxone Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 曲 松 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 
曲 松 (Cis HisNsOyS: ) 不 得 少 于 84.0%; 按 平均 装 量 计算 , 含 
头孢 曲 松 (Cis His Ns O;S; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 自 。 

【鉴别 〗 照 头孢 曲 松 钠 项 下 的 鉴别 (1) (3) 项 试验 , 显 相 
同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 、 黄 绿色 或 橙黄 色 9 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 头孢 曲 松 钠 项 
下 的 方法 测定 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 4 
倍 (4.0%)。 

头孢 曲 松 聚 合 物 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 头 孢 曲 
松 钠 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 头孢 曲 松 峰 面 积 计 算 , 含 头 
孢 曲 松 聚合 物 的 量 不 得 过 标示 量 的 0.8%。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 标 示 量 为 
1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 
微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
600 粒 ; 标 示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 
含 10um 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 
25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸碱度 、 水分、 细菌 内 毒素 与 无 菌 。” 照 头孢 细 松 钠 项 下 的 
方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 
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【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 头 孢 曲 松 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 孢 曲 松 钠 。 

规格】 按 Cis His NsO1S; 计 
(3)1.0g (4)2.0g (5)4.0g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(1)0.25g (2)0.5g 


头 绚 米 诺 钠 
Toubaominuona 


Cefminox Sodium 


N—N 
让 
人 H “ty , 7H2O 
Rk 


HiCO H 
Ci Hzo N1; NaQiS; .7H:O 667. 66 

本 品 为 (十 )-(6R,7S)-7-[(CS)-2-(2- 氨 基 -2- 羧 基 乙 硫 基 ) 乙 
酰 氮 基 j]-7- 甲 氧 基 -3-[[(1- 甲 基 -1HH- 四 氮 唑 -5- 基 ) 硫 基 ] 甲 基 j] 
8 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2.0j 辛 -2- 烯 -2- 凌 酸 钠 七 水 合 物 。 
按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 米 诺 (Cu Hz NiO;S ) 不 得 少 于 91.0%。 

性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ,无 臭 或 微 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 无 水 乙醇 .乙醚 或 再 
酮 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 应 
为 十 76" 至 十 89"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 头 孢 米 诺 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 273nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 

(El% ) 为 195 一 220。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 
米 诺 20p8g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 图 谱 一 致 (通则 0402)。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 头 孢 米 诺 
70mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~6. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 625g, 分 别 加 
水 5ml 溶解 后 ,溶液 应 洪 清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 
液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 或 黄 
绿色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 I 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 头孢 米 诺 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 洲 液 ;精密 量 
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取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 米 诺 10pg 
的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 1ml, 用 流动 相 定量 
稀释 制 成 每 Imi 中 约 含 头 孢 米 诺 0, 5pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶 液 10pl 注入 液 相 
色谱 仪 , 主 成 分 峰 高 的 信 品 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶 液 各 10 几 ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时 间 的 3. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%), 各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 峰 忽略 不 计 。 
有 关 物 质 了 ”人 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 米 诺 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 头 孢 米 诺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 对 昭 
溶液 lml, 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2pg 的 溶液 , 作 
为 灵敏 度 溶液 。 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 用 球状 亲 
水 改 性 硅胶 (分 子 量 适用 范围 为 聚合 物 500 一 15 000) 为 填充 齐 
(TSK-GEL G2000swxl, 7. 8mm X 30cm, 5um 或 效能 相当 的 色谱 
柱 ); 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 0)[0. 005molL 磷酸 氢 二 钠 溶液 - 
0. 005mol/L 磷酸 二 氨 钠 溶液 (61 : 39)]- 乙 且 (95 : 5) 为 流动 
相 , 流 速 为 每 分 钟 0. 8ml, 检测 波长 为 254nm。 取 供 试 品 溶液 
10ml, 加 0. lmol/L 氧 氧化 钠 溶 液 lml, 室 温 放 置 1 分 钟 , 再 加 
0. lmoML 盐酸 溶液 1ml, 摇 匀 , 作 为 系统 适用 性 溶液 。 取 10pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ;头孢 米 诺 峰 保留 时 间 约 为 12 分 
钟 ,头孢 米 诺 峰 与 其 前 相 邻 降解 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 
求 。 取 灵敏 度 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 主 成 分 
峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
10p, 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 相 对 保留 时 间 在 0.82 一 1.0 间 的 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 5%), 相 对 保留 时 间 小 于 0. 82 的 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.6 倍 (0.3%)， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 峰 忽略 不 计 。 
残留 滨 剂 ”甲醇 .乙醇 丙酮 .二 所 甲烷 、 乙 酸 乙 酯 .二 毛 乙 
烷 . 异 丙 醇 与 二 氧 六 环 ” 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 , 精 密 
量 取 lml 置顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 1ml, 密 封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 称 取 各 溶剂 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 甲 醇 
0. 3mg、 乙醇 0. 5mg .丙酮 0.5mg、 二 氯 甲 烷 0.06mg、 乙 酸 乙 酯 
0.5mg、 二 氯 乙 烷 0.0005mg、 异 两 醇 0.5mg 与 二 氧 六 环 
0, 038mg 的 混合 对 照 品 溶液 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 顶 空 瓶 中 ， 
再 精密 加 入 供 试 品 贮备 液 lml, 密 封 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 
性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 ( 膜 厚 不 小 于 1. 0pm) 为 色谱 柱 ， 
起 始 温度 为 35C ,维持 7 分 钟 ,以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 
220'C ,维持 4 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200 ;检测 器 温度 为 250C 
顶 空 平衡 温度 为 70'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 
空 进 样 ,出 峰 顺 序 依次 为 甲醇 乙醇、 丙酮. 异 丙 醇 .二 氧 甲烷 、 
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乙酸 乙 酯 ,二 握 乙 烷 和 二 氧 六 环 ,各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶 液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ， 
按 标准 加 入 法 以 峰 面 积 计 算 ,甲醇 .乙醇 丙酮 .二 氯 甲烷 、 乙 酸 
乙 酯 .二 氨 乙 烷 . 异 丙 醇 与 二 氧 六 环 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

甲苯 . 苯 甲 醚 与 N,N- 二 甲 基 芋 胺 取 本 品 1. 0g, 精 密 称 定 ， 
置 20ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -水 (60 : 40) 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 分 别 精 密 称 取 甲 蔡 约 0. 089g, 茶 甲 醚 约 0. 5g 
和 N,N- 二 甲 基 茸 胺 约 0. 02g, 置 20ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -水 (60 : 
4 如) 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 三 法 ) 测 定 ,以 6%% 拍 两 基 葵 基 -94% 二 甲 基础 氧 烧 ( 或 极 性 
相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 40C ,维持 5 分 
钟 ,以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 200'C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温 度 
为 200C ;检测 器 温度 为 250'C 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 
品 溶液 各 lyl, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 
上 峰 面 各 计算。 甲 茶 的 残留 量 应 符合 规定 ; 茶 甲 醚 的 残留 量 不 得 
过 0.5%;N,N- 二 甲 基 葵 胺 的 残留 量 不 得 过 0. 02%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
会 水 分 应 为 18.0% 一 20.0%。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2. 0g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 后 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,每 份 2. 0g, 加 微粒 检查 用 水 制 
成 每 lml 中 约 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 1g 
样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 
及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 头 
孢 米 诺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 050EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 0.9% 无 菌 氧化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 Iml 中 含 涉 孢 米 诺 40mg 的 溶液 。 经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
用 pH 7. 0 无 菌 毛 化 钠 -蛋白 肪 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 
500ml) 。 以 大 肠 埃 希 菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 
1101), 应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 溶液 (1 一 100)- 甲 醇 - 四 和 氨 哮 顺 (990 : 5 : 5) 
为 流动 相 , 检 测 波 长 为 254nm。 取 头孢 米 诺 系统 适用 性 对 照 
品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 取 
1l0pi 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 头 孢 米 诺 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
l0ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 米 诺 对 照 品 适量 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 Ce Ha Ni OS 的 含量 。 

【类 别 〗 pfB- 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 .干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 米 诺 钠 


注射 用 头孢 米 诺 钠 
Zhusheyong Toubaominuona 


Cefminox Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 米 诺 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计算 , 含 头 孢 
米 诺 (Cie Hz Ni OiS;) 不 得 少 于 91. 0%。 按 平均 装 量 计算 , 含 
头孢 米 诺 (Ce Ha Ni; 0O; S;) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ,无 臭 或 微 臭 。 

【 监 别 了 照 头孢 米 诺 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,立即 依法 检 
查 , 溶 液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 5 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 溶解 并 
制 成 每 lml 中 约 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 
量 为 1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1.0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 
上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 600 粒 ; 标 示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 
含 10km 及 190xm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 
25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 、 有 关 物 质 工 、 有 关 物 质 工 、 水 分 .细菌 内 毒素 与 无 
菌 。” 照 头孢 米 诺 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 头孢 米 诺 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 米 诺 钠 。 

【规格 】 按 Ce Hi Ni O;S; 计 
(3)1.0g (4) 1.5g (5) 2.0g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 .干燥 处 保存 。 


(1)0.25g (2)0.5g 
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本 品 为 (6R,7R)-7-[L[(CZ)-2-(2- 氨 基 -4- 唆 唑 基 )-2-[( 羧 
甲 氧 基 ) 亚 氨基 ] 乙 酰基 ] 氨 基 ]-3- 乙 烯 基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氨 
杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 三 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 
头孢 克 有 ( 按 Cle His Ns O1S: 计 ) 不 得 少 于 95. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄色 结晶 性 粉末 ,无 臭 或 略 有 
特殊 臭 味 。 

本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 水 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,用 2% 碳 酸 氨 钠 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 应 为 一 75" 至 一 88"。 

【鉴别 】》 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 。 如 
不 一 致 ,可 分 别 取 本 品 和 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 , 挥 干 溶剂 
后 , 取 残 留 物 照 红 外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 ,二 者 的 红外 
光 吸 收 图 谱 应 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 0.7mg 的 
混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 2. 6 一 4. 1。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 溶 解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (PH 7.0) 定 量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0.01mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 2.5 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0% ) , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 6% 氰 丙 基 芋 基 -94% 二 
甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 ( 或 极 性 相近 ) 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ， 
起 始 温度 为 40C ,维持 22 分 钟 , 再 以 每 分 钟 100C 的 速率 升 
温 至 120YC ,维持 10 分 钟 , 进 样 口 温度 为 200Y ,检测 器 温度 
为 250'C , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 
系统 适用 性 溶液 项 空 进 样 , 按 乙 醇 . 乙 醚 和 正 丙 醇 (内 标 ) 的 顺 
序 出 峰 , 各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 正 丙 醇 适量 ,用 N,NN- 二 甲 基 甲 酰 
胺 稀释 成 每 1ml 中 约 含 200pg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 

系统 适用 性 溶液 的 制备 ”分 别 取 乙醇 和 乙醚 各 适量 ,用 
内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 乙醇 和 乙醚 各 lmg 的 
溶液 ,精密 量 取 1. 0ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 
中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1. 0ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”根据 试验 确定 的 具体 检测 对 象 , 制 备 
对 照 品 溶液 。 分 别 精密 称 取 溶 剂 对 照 品 适量 ,用 内 标 溶液 定量 
稀释 制 成 规定 浓度 的 溶液 ,作为 混合 对 照 品 溶液 ,混合 对 照 品 
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溶液 中 各 溶剂 的 浓度 分 别 为 每 1ml 中 含 甲 醇 600kg、 乙 醉 1mg、 
乙醚 1mg、 丙 酮 1mg、. 异 丙 醇 Img、 二 毛 甲 烷 120kg、 异 丙 醚 1mg、 
四 和 毛 呈 喃 150ug、 乙 酸 乙 酯 1Img、 乙 酸 异 丙丁 1Img, 吡 啶 40pg\ 莱 
甲 醚 lImg。 精 密 量 取 混 合 对照 品 溶液 1. 0ml, 置顶 空 瓶 中 , 密 
封 , 作 为 对 照 品 溶液 。 

测定 法 ”首先 项 空 进 样 甲烷 气体 ,记录 甲烷 的 保留 时 间 
作为 色谱 系统 的 死 时 间 (zo) ,再 项 空 进 样 供 试 品 溶液 ,记录 色 
谱 图 ,色谱 图 中 如 有 色谱 峰 , 按 下 式 计 算 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
各 色谱 峰 的 保留 时 间 ( 加 ) 相 对 于 正 丙 醇 保留 时 间 [tgcEmm) ] 的 
相对 调整 保留 时 间 (RART): 


tre—t 
RART = eR 0 
加 ( 正 两 苹 ) 一 to 


将 得 到 的 RART 值 与 下 表 的 RART 值 比较 ,确定 供 试 品 
中 的 残留 溶剂 种 类 ;再 制备 相应 的 对 照 品 溶液 , 顶 空 进 样 对 昭 
品 溶 液 , 记 录 色 谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 比值 计算 供 试 品 中 各 
残留 溶剂 的 含量 。 异 丙 醚 和 莱 甲 醉 的 残留 量 均 不 得 过 0.5%， 
甲醇 .乙醇 .乙醚 丙酮. 异 丙 醇 二 氯 甲烷 、 乙 酸 乙 酯 .四 氢 呐 
喃 .乙酸 异 丙 酯 与 吡啶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 


溶剂 RART 值 
甲醇 0. 182 

0. 363 

0. 393 

0. 482 

异 丙 醇 0. 529 

0. 649 

0. 968 

1. 000 

1. 343 

四 和 氨 呈 喃 1. 454 

2.014 

吡啶 3. 023 

5. 093 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 9.0%~12.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 四 丁 基 氢 氧化 铵 溶液 ( 取 10%% 四 于 基 氧 氧化 
狠 溶 液 25ml, 加 水 1000ml, 扬 名 ,用 1. 5mol/L 磷酸 溶液 调节 
pH 值 至 7.0)- 乙 且 (72 : 28) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm; 
柱 温 为 40'C 。 取 头孢 克 脖 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,于 沸水 浴 上 加 热 45 分 钟 , 冷 
却 。 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 (E) 蜡 构 体 、 头 
孢 克 且 的 顺序 出 峰 , (五 ) 异 构 体 峰 与 头孢 克 肝 蜂 间 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
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20u 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 克 脖 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 B- 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
【制剂 】 (1) 头 孢 克 上 膨 片 〈2) 头 抱 克 乳胶 春 
克 生 颗粒 


(3) 头 孢 


头 绚 克 上 脖 片 
Toubaokewo Pian 


Cefixime Tablets 


本 品 含 头 孢 克 上 膨 ( 按 Cs His Ns O1;Ss 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0% ~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 薄膜 衣 后 显 
白色 至 淡 黄 色 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 制 成 每 
lml 中 约 含 头孢 克 膨 ( 按 Cu His NsOrS 计 )10pg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
288nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 头孢 克 膨 , 按 Ce His Ns O1 Ss 计 0.1g), 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 扬 义 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 , 照 头孢 克 肝 项 下 的 方法 测定 ,单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0% ) ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 6 倍 (6.0% ) 。 

水 分 “ 取 本 品 , 研 细 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 10. 0% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 2)[ 取 磷酸 二 氢 钾 6. 8g, 加 
水 适量 溶解 ,用 lmol/L 的 氨 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.2, 用 
水 稀释 至 1000ml]900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 
法 操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 
量 , 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 克 肝 ( 按 
CeHisikOS 计 )10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 288nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 头孢 克 上 膨 
对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
10pg 的 溶液 (必要 时 先 用 少量 甲醇 溶解 ,甲醇 量 不 得 超过 对 
照 品 溶液 总 体积 的 0.1%), 同 法 测定 。 计 算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相 当 于 头孢 克 脖 , 按 Ce His Ns Oi;Ss 计 50mg), 置 
250ml 量 产 中 ,加 流动 相 溶解 并 妖 妓 至 刻度 , 氮 匀 , 滤 过 , 取 续 


滤液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 克 上 膨 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 】 同 头孢 殉 有 。 
【规格 】〗 0. lg( 按 Ce HisNsOS: 计 ) 
【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


头 抱 克 且 胶 圳 
Toubaokewo Jiaonang 


Cefixime Capsules 


本 品 含 头孢 克 且 ( 按 Cu His NsOrSs 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 至 淡 黄 色 粉 末 或 颗粒 。 

《鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 碰 酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 制 成 每 
lml 中 约 含 头孢 克 膨 ( 按 Cs His Ns Oi;Si 计 )10pg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
288nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 
相当 于 头孢 克 脖 , 按 Clie His Ns O1Si 计 0.1g), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 头孢 克 且 项 下 的 方法 测定 ,单个 
杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 蜂 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 6 售 (6.0%)。 

水 分 取 本 品 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 
1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 12. 0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 2)( 取 磷酸 二 氢 钾 6. 8g, 加 
水 适量 溶解 ,用 1mol/L 的 氨 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.2, 用 
水 稀释 至 1000ml)900mi 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 
法 操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 
量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 头孢 克 肝 ( 按 
Ca His Ns Oi Ss 计 )10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 288nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 头孢 克 
胎 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 10pg 的 溶液 (必要 时 先 用 少量 甲醇 溶解 ,甲醇 量 不 得 超过 
对 照 品 溶液 总 体积 的 0. 1%), 同 法 测定 。 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 
头孢 克 肝 , 按 Cie HisNs OS 计 50mgy) ,精密 称 定 ,; 置 250ml 量 
瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 头孢 克 脖 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 孢 克 上 膨 。 

【规格 〗 按 Cu HisNsOrS 计 (1)50mg (2)l00mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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头 犯 克 且 颗粒 
Toubaokewo Keli 


Cefixime Granules 


本 品 含 头孢 克 肝 ( 按 Cis His Ns OiS, 计 ) 应 为 标示 量 的 
90,0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 混 悬 颗粒 。 

【鉴别 〗 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 头孢 克 有 上 ( 按 Cis His NsO1Si 计 )10pg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
288nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 头 孢 克 肝 
( 按 Cie His N;O1S, 计 )1mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631)， 
pH 值 应 为 2.5 一 4. 5。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 头孢 克 
有 对, 按 CeHsNOS 计 0.1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 7. 0) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 照 头孢 克 肝 项 下 的 方法 测定 。 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 6 倍 (6.0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.2)( 取 磷酸 二 氢 钾 6. 8g, 加 
适量 水 溶解 ,用 1mol/L 的 氧 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 7.2, 用 
水 稀释 至 1000ml)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 
法 操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 ,加 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 克 且 ( 按 
Cs His Ns O; Ss 计 )10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 288nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 头 孢 克 
上 膨 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 10pg 的 溶液 (必要 时 先 用 少量 甲醇 溶解 ,甲醇 量 不 得 超过 
对 照 品 溶液 总 体积 的 0. 1%), 同 法 测定 。 计 算 每 包 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 
头孢 克 上 膨 , 按 Cis His Ns Oi;S: 计 50mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 头孢 克 肝 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 头孢 克 膨 ， 

【规格 〗】 50mg( 按 Ce His NsO;S: 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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头孢 克 洛 
Toubaokeluo 


Cefaclor 


Cis Hu CIN;O,S. H:O 385., 82 

本 品 为 (6R,7R)-7-[(R)-2- 氨 基 -2- 葵 乙酰 氨基 ]-3- 令 -8- 氧 
代 -5- 硫 杂 -1- 氨 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 一 水 合 物 。 按 无 
水 物 计算 , 含 头孢 克 洛 ( 按 Cls HiCINsO4S 计 ) 不 得 少 于 95.0%， 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄 色 粉 末 或 结晶 性 粉末 ;向 臭 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 甲醇 乙醇 或 二 毛 甲 烷 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 105" 至 十 120"。 

豚 收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 iml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 264nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (EE%) 
为 230 一 255 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 和 头孢 克 洛 对 照 品 适量 ,分别 加 水 党 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 ;再 取 本 品 和 头孢 克 洛 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 各 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 混合 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 H 薄 层 板 [ 取 硅胶 H 2. 5g, 加 0.1%% 羧 甲 基 纤 维 素 
钠 溶 液 8ml, 研 磨 均匀 后 铺 板 (10cmX 20cm) ,经 105 尼 活化 1 
小 时 , 放 人 干燥 器 中 备用 ] 上 ,以 新 配制 的 0. 1mol/L 枸 橡 酸 深 
液 -0. lmol/L 磷酸 氢 二 钠 溶 液 -6.6% 蔓 三 酮 的 丙酮 溶液 
(60 : 40 : 1.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 了 及 于 ,于 110C 加 热 15 分 钟 ， 
混合 溶液 应 显 单一 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜 
色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 720 
图 ) 一 致 。 

以 上 (1)、(2)? 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 25mg 
的 混 巧 液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 3.0~4. 5。 

有 关 物 质 取 本 品 约 50mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 0. 27% 磷 
酸 二 氧 钠 溶液 (pH 2. 5) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0.27% 磷 酸 二 氮 铀 
溶液 (pH 2. 5) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ， 
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流动 相 A 为 0.78%% 磷 酸 二 氧 钠 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钠 7. 8g, 加 
水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 4. 0) ,流动 相 B 
为 0.78% 磷 酸 二 氢 钠 溶液 (pH 4.0)- 乙 膊 (55 : 45); 按 下 表 进 
行 线 性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 220nm。 分 别 取 头孢 克 洛 对 照 
品 和 头孢 克 洛 8-3- 异 构 体 对 照 品 适量 ,加 0. 27%% 磷 酸 二 氧 钠 
溶液 (pH 2. 5) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 25pg 和 
50pg 的 混合 溶液 , 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 
克 洛 峰 的 保留 时 间 约 为 23 分 钟 ,头孢 克 洛 峰 与 头孢 克 洛 6-3- 
异 构 体 峰 间 的 分 离 度 应 不 小 于 2.0, 头 孢 克 洛 峰 的 拖 尾 因子 
应 小 于 1.2。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0, 5%) ,各 杂质 峰 面 积 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(2.0%), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0.1 售 
的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 
0 95 5 
30 75 25 
45 0 100 
50 0 100 
51 95 5 
61 95 5 
残留 溶剂 精密 称 取 本 品 约 0. 2g, 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 


内 标 溶液 (每 Iml 中 约 含 正 丙 醇 20p8g 的 0. 2molL 氧气 化 钠 
溶液 )5ml 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 二 氯 甲 烷 
适量 ,用 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 二 所 甲烷 20pg 
的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 60'C , 进 
样 口 温度 为 120C ;检测 器 温度 为 150'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
80C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 , 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,二 握 甲 烷 
峰 和 正 丙 醇 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 
品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 比值 计 
算 , 二 氧 甲烷 的 残留 量 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定， 
含水 分 应 为 3.0% ~6.5%。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 测定 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
和 董 金属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色 谐 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钾 6. 8g, 加 水 溶解 
并 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.4)- 乙 且 (92，8) 为 
流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 取 头孢 克 洛 对 照 品 及 头孢 克 洛 
人 3- 异 构 体 对 照 品 适量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 
约 含 0. 2mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,头孢 克 洛 峰 与 头孢 克 洛 $3- 异 构 体 峰 间 的 分 离 度 应 符合 


测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 克 洛 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 头孢 克 洛 干 混 悬 剂 
(3) 头 孢 克 洛 胶囊 〈4) 头 孢 克 洛 颗粒 


(2) 头 孢 克 洛 片 


头 殉 克 洛 干 混 悬 剂 
Toubaokeluo Ganhunxuonji 


Cefaclor for Suspension 


本 品 含 头 孢 克 洛 ( 按 Cis His CIN;OsS 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 细小 颗粒 或 粉末 ; 气 芳 香 。 

【鉴别 〗 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 头孢 克 洛 ( 按 Cis HClIN:O4S 计 )2mg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头孢 克 洛 项 下 的 鉴别 
(1) 或 (2) 项 试验 ,应 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 
克 洛 ( 按 Cis HeCIN:O,S 计 )25mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 3.0 一 5.0。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 头孢 克 洛 , 按 Cis HeCIN:O4S 计 0.5g), 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 0. 27% 磷 酸 二 氢 钠 溶液 (PH 2. 5) 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 头 孢 克 洛 项 下 的 
方法 测定 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 
倍 (2.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
3 倍 (3.0%%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0% 。 

溶出 度 〈 除 多 剂量 包装 外 ) 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 
测定 法 (通则 0931 第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 
续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 克 洛 ( 按 
Cs HuaCINs;O4S 计 )0.1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 头 孢 克 洛 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 
测定 ,计算 每 袋 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ” 除 沉降 体积 比 ( 单 剂量 包装 ) 外 ,其 他 应 符合 口服 
混 悬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 克 洛 , 按 Cs HClN:O4S 计 0. 1g)， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 克 洛 ( 按 
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Cis Hu CINsO4S 计 )0. 2mg 的 溶液 (必要 时 可 超声 处 理 ), 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头孢 克 洛 项 下 的 方法 
测定 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
(3)0. 375g 
【贮藏 3 


同 头孢 克 洛 。 

按 Cu Hu CIN;O1S 计 (1)0.125g 
(4)0.75g (5)1.5g 

遮光 ,密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


(2)0. 25g 


头孢 克 洛 片 
Toubaokeluo Pian 


Cefaclor Tablets 


本 品 含 头 孢 克 洛 ( 按 Cs His CIN;OsS 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 了 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 至 微 
黄色 。 

【鉴别 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 
含 头 孢 克 洛 ( 按 Cs HeCIN:O4S 计 )2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 克 洛 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 项 试验 ， 
应 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 细 粉 适量 ( 约 相当 
于 头孢 克 洛 , 按 Cis Hu CIN;OsS 计 0.5g), 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 0.27% 磷 酸 二 气 钠 溶液 (pH 2.5) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 
名 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 头 孢 克 洛 项 下 的 方法 
测定 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 
(2.0%). 

水 分 取 本 品 , 研 细 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 8. 0%。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 克 洛 ( 按 
Cu HClIN:O4S 计 )25ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 264nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 头孢 
克 洛 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
25pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 头孢 克 洛 , 按 Cs His CIN;O,S 计 0.25g), 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 克 洛 ( 按 Cs Hu CIN; O41S 
计 )0. 2mg 的 溶液 (必要 时 可 超声 处 理 ) , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 克 洛 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 克 洛 。 
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【规格 】 0. 25g( 按 Cu Hu CINs;OsS 计 ) 
【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 于 燥 处 保存 。 


头 屯 克 洛 胶囊 
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本 品 含 头孢 克 洛 ( 按 Cs Hu CIN;O1S 计 ) 应 为 标示 量 的 
90. 0% ~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 类 白色 至 微 黄色 粉末 。 

【鉴别 〗 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 头孢 克 洛 ( 按 Cs Hu CIN; O41S 计 )2mg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 , 照 头孢 克 洛 项 下 的 鉴别 
(1) 或 (2) 项 试验 ,应 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均 
匀 , 称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 克 洛 , 按 Cs Hu CIN;O4S 计 
0. 5g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 27% 磷 酸 二 氧 钠 溶液 (PH 2.5) 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 昭 
头孢 克 洛 项 下 的 方法 测定 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面积 的 2 倍 (2. 0%)。 

水 分 取 本 品 的 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 
法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 8. 0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ， 
依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 适 量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 克 洛 ( 按 
Cis HaClNsO4S 计 )25pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 264nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 头 孢 
克 洛 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
25pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 克 洛 , 按 Cs His CINs OsS 计 0.25g)， 
加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头 孢 克 洛 ( 按 
Cis Hu CINsOsS 计 )0. 2mg 的 溶液 (必要 时 可 超声 处 理 ), 扬 
匀 , 滤 过 ,了 到 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 克 洛 项 下 的 方法 
测定 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 3 


同 头孢 克 洛 。 
按 CsHuCINsOS 计 (1)0.25g (2)0.5g 
遮光 ,密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 
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头孢 号 辛 钠 


头 钨 克 洛 颗粒 
Toubaokeluo Kell 


Cefaclor Granules 


本 品 食 头 孢 克 洛 ( 按 Cs Hi CIN;O4S 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 可 溶 颗 粒 或 混 悬 颗粒 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 tmi 中 约 
含 头孢 克 洛 ( 按 Cs HClIN:O,S 计 )2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 克 洛 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 项 试验 ， 
应 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 头 孢 克 洛 
( 按 Cs Hi CIN;O,S 计 )25mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631)， 
pH 值 应 为 3. 0 一 5. 0。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 水 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 克 洛 ( 按 Cs Hu CINsO4S 计 ) 
0. 1mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 头 孢 克 洛 对 照 品 适量 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
对 黑 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 袋 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 克 洛 , 按 Cs Hi CIN; QiS 计 0.1g) ,加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 克 洛 ( 按 Cs Hu CIN;O;S 
计 )0. 2mg 的 溶液 (必要 时 可 超声 处 理 ), 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 , 照 头孢 克 洛 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 头 孢 克 洛 。 

【规格 】 按 Cs HiCINsO4S 计 
(3)0, 25g (4)0.5g 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


(1)0.1g (2)0.125g 


头 绚 叶 辛 钠 


Toubaofuxinna 


Cefuroxime Sodium 


Cio His Ni NaOsS 446. 37 


本 品 为 (6R,7R)-7-[2-( 号 哺 -2- 基 )-2-( 甲 氧 亚 氨基 ) 乙 酰 
氨基 -3- 氨 基 甲 酰 氧 甲 基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氨 杂 双 环 
[4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 呐 辛 
(Cie Hie Ns Os S) 不 得 少 于 86.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 
有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 深 ,在 甲醇 中 略 溶 , 在 乙醇 中 不 深 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 55" 至 十 65"。 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 274nm 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (Ei 总 ) 为 390 一 
425。 

【上 鉴别】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 721 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 8. 5。 

溶液 的 漂 清 度 ” 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 5ml 使 溶 
解 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

溶液 的 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.6g, 分 别 加 0.05mol/L 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 5ml 使 溶解 ,溶液 应 无 色 ; 如 显 色 , 与 
黄色 或 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 或 存放 在 2 一 8 人 条 
件 下 ) ;精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 
测定 ,以 辛 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 醋酸 盐 缓冲 液 ( 取 醋 
酸 钠 0. 68g, 冰 醋酸 5. 8g, 加 水 稀释 成 1000ml, 用 冰 醋 酸 调 节 
pH 值 至 3. 4) 为 流动 相 A, 以 乙 哺 为 流动 相 B, 流 速 为 每 分 钟 
1. 5ml, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 273nm。 取 头 
孢 号 辛 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 5mg 
的 溶液 , 置 60 忆 水浴 放置 30 分 钟 , 放 冷 ,使 头孢 号 辛 部 分 转变 
为 去 氮 甲 酰 头 孢 陵 辛 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 呐 辛 峰 与 去 氨 甲 酰 头 孢 号 辛 峰 间 
的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 头 孢 号 辛 峰 与 后 相 邻 杂质 峰 间 的 分 高 
度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20p1, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%), 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 
们 (3.0%), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 05 
倍 的 峰 忽 略 不 计 。 
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时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 95 5 
40 80 20 
50 60 40 
51 95 5 
55 95 a 


头孢 赎 六 聚合 物 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10 
〈40 一 120nm) 为 填充 剂 的 玻璃 柱 , 内 径 1.0 一 1.4cm, 柱 长 
30 一 40cm。 流 动 相 A 为 pH 7.0 的 0.025mol/L 磷酸 盐 组 
冲 液 [0. 025mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶 液 -0. 025mol/L 磷酸 二 氢 
钠 溶 液 (61 : 39)], 流 动 相 B 为 水 ,流速 约 为 每 分 钟 
1.5ml, 检 测 波 长 为 254nm。 取 0.5mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 
2000 溶液 100 一 200p 注入 液 相 色谱 仪 , 分 别 以 流动 相 A、 
B 为 流动 相 测定 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 蓝 色 和 葡 聚 糖 
2000 峰 计算 均 不 低 于 400, 拖 尾 因 子 均 应 小 于 2.0。 在 两 
种 流动 相 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 保 留 时 间 的 比值 应 在 
0.93~1.07 之 间 。 对 照 溶液 主峰 和 供 试 品 溶液 中 聚合 物 
蜂 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比 
值 均 应 在 0.93~1.07 之 间 。 称 取 头 孢 哮 辛 钠 约 0, 2g, 置 
10ml 量 瓶 中 ,用 0.5mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 
并 稀释 至 刻度 ,扬名 。 量 取 100~~200pl 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 
与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 
相 , 精 密 量 取 对 照 溶 液 100 一 200pl1, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面 积 
值 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5.0%。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 头 孢 号 辛 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40pg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 立 即 精密 量 取 100 一 200xl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 
精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 也 
为 流动 相 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 头孢 呐 辛 峰 面积 计算 , 头 
孢 呈 辛 聚合 物 的 量 不 得 过 0.2% 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 , 精 
密 量 取 1ml 和 置顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 lml, 密封, 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 称 取 各 溶剂 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 甲 醇 0.3mg、 乙 醇 0.5mg\、 丙酮 0. 5mg、 异 丙 醇 0. 5mg、 
二 氰 甲烷 60pg` 正 丙 醇 0. 5mg, 乙 酸 乙 酯 0. 5mg、 四 和 氢 呐 喃 
70pg\ 正 丁 醇 0. 5mg、 环 已 烷 0.3mg 与 甲 基 异 丁 基 酮 
0, 5mg 的 混合 溶液 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置顶 空 产 中 ,加 供 
试 品 贮备 液 1ml, 密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 
极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 
35'C ,维持 15 分 钟 , 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 150%C; 
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进 样 口 温 度 为 200°C ;检测 器 温度 为 250°C ; 顶 空 瓶 平衡 温 
度 为 70 ,平衡 时 间 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,出 
峰 顺 序 依次 为 甲醇 .乙醇 .丙酮 . 异 两 醇 .二 毛 甲 烷 、 正 两 
醇 、 乙 酸 乙 酯 .四 氧 呐 喃 、. 正 丁 醇 、 环 已 烷 . 甲 基 异 丁 基 页 ， 
各 蜂 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 
品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 标 准 加 入 法 以 峰 面 
积 计算 ,甲醇 .乙醇 .丙酮 \. 异 丙 醇 .二 握 甲 烷 、 正 丙 醇 .乙酸 
乙 醋 .四 和 氧 叶 顺 、 正 丁 醇 、 环 己 烷 与 甲 基 异 丁 基 酮 的 残留 量 
均 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 己 酸 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0873), 不 得 
过 0.5%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3. 5%。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 3. 0g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 lg 样品 中 , 合 
l0um 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 头 
孢 呐 辛 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 上 品 , 用 0.9% 无 苏 气 化 钠 溶 液 溶解 并 稀释 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 pH 7. 0 无 菌 所 
化 钠 - 蛋 白 肪 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 500ml) ,每 管 培 
养 基 中 加 入 不 少 于 300 万 单位 的 青 需 素 酶 ,以 金黄 色 葡 葡 
球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101), 应 符合 规定 。 
〈 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 0. 68g, 冰 醋酸 5.8g， 
加 水 稀释 成 1000ml, 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 3.4)- 乙 脏 
(85 : 15) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 273nm。 取 本 品 适量 ,加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 , 置 60C 水 浴 放 
牌 30 分 钟 , 放 冷 ,使 头孢 峡 辛 部 分 转变 为 去 氨 围 酰 头 孢 呐 
辛 , 作 为 系统 适用 性 溶液 , 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,头孢 号 辛 峰 和 去 氮 甲 酰 头孢 哮 辛 蜂 的 分 离 度 应 大 于 
3.0。 头 孢 叶 辛 峰 与 相对 保留 时 间 约 为 1. 1 处 杂质 峰 间 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 或 
存放 于 2~8C 条 件 下 ) ,精密 量 取 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 ; 另 取 头 孢 号 辛 对 照 品 适量 , 辣 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 供 试 品 中 Cis His NsOsS 的 含量 。 

【类 别 〗 Bb- 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 〗 注射 用 头孢 叶 辛 钠 
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注射 用 头孢 哮 辛 钠 
Zhusheyong Toubaofuxinna 


Cefuroxime Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 叶 辛 钠 的 无 菌 粉 未 。 按 无 水 物 计算 , 含 头孢 
呐 辛 (Ce Hie N, Os S) 不 得 少 于 86. 0% ; 按 平均 装 量 计算 , 含 头 
孢 呈 辛 (Cie Hise Ns Os S) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 粉 末 或 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 头孢 号 辛 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 
水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 
号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

溶液 的 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 0.05mol/L 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 
无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 8 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

头孢 陵 辛 聚合 物 ” 精 密 称 取 本 品 内 容 物 适量 , 照 头孢 呐 
辛 钠 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 头孢 呐 辛 峰 面积 计算 ,头孢 
号 六 聚合 物 的 量 不 得 过 标示 量 的 0.3%。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 60mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 标 示 量 为 
1, 0g 以 下 的 折算 为 每 1.0g 样 品 中 含 10km 及 10pm 以 上 的 
微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
600 粒 ; 标 示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1.0g) 每 个 供 试 品 容器 中 
含 10km 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 
25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸碱度 \ 有 关 物 质 , 水 分 .细菌 内 毒素 与 无 菌 。” 照 头孢 叶 
辛 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 头 抱 哮 辛 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 呐 辛 钠 。 

【规格 】 按 Ce Hie NiOQsS 计 (1)0.25g 
(3)0.75g (4)l.0g (5)1.25g (6)1.5g 
(8)2.0g (9)2.25g (10)2.5g (11)3.0g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


(2)0. 5g 
(7)1.75g 


头孢 只 辛 酯 


头孢 味 辛 酯 
Toubaofuxinzhi 


Cefuroxime Axetil 
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本 品 为 (6R,7R)-7-[2- 叶 贯 基 ( 甲 氧 亚 氨基 ,乙酰 氮 基 -3- 
氨基 甲 酰 氧 甲 基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2,0] 辛 -2- 烯 - 
2- 凑 酸 ,(1RS)-1- 乙 酰 氧 基 乙 酯 。 按 无 水 物 计算 , 含 头 孢 呐 辛 
《Cie Hie Ns Os S) 应 不 得 少 于 75.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 丙酮 中 易 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 略 深 ,在 乙醚 中 微 
溶 , 在 水 中 不 溶 。 

豚 收 系数 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 276nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系 数 (Ei%) 
为 390 一 420 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 A、B 异 构 体 峰 
的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 923 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 结 蜡 性 取 本 品 ,依法 测定 (通则 0981) ,应 无 消 
光 位 和 双 折 射 现 象 。 

异 构 体 ”在 含量 测定 项 下 记录 的 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ， 
头孢 呐 辛 酯 4 蜡 构 体 峰 面 积 与 头孢 呐 辛 酯 4 .日 异 构 体 峰 面 
积 和 之 比 应 为 0.48 一 0. 55。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 头孢 呐 辛 50mg)，, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 强 力 振 揪 使 溶解 ,再 用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 立 即 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 
溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 头孢 号 辛 醋 
入 异 构 体 峰 保 留 时 间 的 3.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,两 个 玉 异 构 体 峰 面积 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 
和 (1. 0%) ,4 -时 构 体 肉 面 积 不 得 大 于 对 磺 溶 液 两 个 主峰 面 
积 和 的 1.5 倍 (1. 5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 两 个 主峰 面积 和 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 3 倍 (3.0% ), 供 试 品 溶液 色 
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谱 图 中 小 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定 ， 
含水 分 不 得 过 1. 5%。 

炽 灼 残 潭 ”到 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.2mol/L 磷酸 二 和 氨 铵 溶液 -甲醇 (62 : 38) 为 流 
动 相 ; 检 测 波 长 为 278nm。 取 头孢 呈 辛 酯 对 照 品 适量 ,加 流动 
相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,在 60C 水 浴 
中 加 热 至 少 1 小 时 ,冷却 ,得 含 头 孢 号 辛 酯 和 A- 蜡 构 体 的 溶液 ; 
另 取 头 孢 陵 辛 酯 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,经 紫外 光照 射 24 小 时 ,得 含 头孢 
叶 辛 栈 两 个 E 蜡 构 体 的 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 各 20pl, 分 别 
注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 头孢 叶 辛 酯 A、B 异 构 体 、A- 
异 构 体 与 两 个 EE 异 构 体 峰 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 1.0、 
0.9.1.2 与 1.7 和 2.1。 头 孢 号 辛 酯 A、B 异 构 体 之 间 , 头 孢 号 
辛 酯 4 异 构 体 与 4A- 异 构 体 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ( 约 相当 于 头孢 里 辛 25mg)， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml 溶解 ,再 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 ; 另 取 头 孢 叶 辛 酯 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
头孢 号 辛 酯 两 主峰 面积 计算 供 试 品 中 Cu He Ns OsS 的 含量 。 

【类 别 3 8- 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 头 鸡 叶 辛 酯 片 (2) 涉 孢 呐 辛 酯 胶 襄 


头 屯 哮 辛 酯 片 
Toubaofuxinzhi Pian 


Cefuroxime Axetil Tablets 


本 品 含 头孢 叶 辛 酯 按 头 孢 号 六 (Cis Hie N41OsS) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90. 0% ~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 A、B 异 构 体 峰 的 
保留 时 间 一 致 。 

人 检查 〗 异 构 体 ”在 含量 测定 项 下 记录 的 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 ,头孢 叶 辛 酯 A 异 构 体 峰 面积 与 头孢 叶 辛 酯 A 、B 异 构 
体 峰 面积 和 之 比 应 为 0. 48 一 0. 55。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 头孢 号 辛 50mg)， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 强 力 振 摇 使 溶解 ,再 用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ; 照 头孢 号 
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辛 酯 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 其 中 
两 个 殖 异 构 体 峰 面 积 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 
1.5 售 (1.5%),A- 异 构 体 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 
面积 和 的 2 倍 (2.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 两 个 主峰 面积 和 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 昭 
溶液 两 个 主峰 面积 和 的 4.5 倍 (4. 5%)。 

水 分 取 本 品 细 粉 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 
法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 6.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1molL 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,在 15 分 钟 和 45 分 钟 时 ,分 别 取 溶液 
5ml, 滤 过 ,并 及 时 在 操作 容器 中 补充 溶出 介质 5ml。 精 密 量 
取 续 滤液 各 适量 ,分别 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 头孢 呐 辛 15pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 (1)、(2), 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 278nm 波长 处 分 别 测定 吸光 
度 ; 另 精密 称 取 头 孢 呐 辛 酯 对 照 品 适量 ,加 乙醇 适量 (每 5mg 
头孢 呐 辛 酯 加 乙醇 1ml) 溶 解 后 ,再 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 头孢 号 辛 15p8g 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 在 
不 同时 间 的 溶出 量 。 限 度 15 分 钟 时 为 标示 量 的 60%;45 分 
钟 时 为 标示 量 的 75%, 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 混 合 均 匀 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 号 辛 0. 125g) , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 25ml, 强力 振 摇 使 溶解 ,再 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 20pl, 照 头孢 
哮 辛 酯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 头 孢 号 辛 酯 。 

【规格 按 Cue HeN4OsS 计 
(3)0. 5g 

【 喧 藏 3 


(1)0. 125g (2)0.25g 


遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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Cefuroxime Axetil Capsules 


本 品 含 头孢 叶 辛 酯 按 头 孢 呐 辛 (Cis Hie NOsS) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 3 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 A、B 异 构 体 峰 的 
保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 异 构 体 在 含量 测定 项 下 记录 的 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 ,头孢 叶 辛 酯 A 异 构 体 峰 面积 与 头 移 味 辛 酯 A、B 异 构 
体 峰 面积 和 之 比 应 为 0. 48 一 0. 55 。 
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头孢 孟 多 酯 钠 


有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,混合 均匀 ， 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 叶 辛 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 10ml, 强 力 振 摇 使 溶解 ,再 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ，, 滤 
过 , 取 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 尖 孢 叶 辛 酯 项 下 的 方法 测 
定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,两 个 五 异 构 体 峰 面 积 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 1.5 倍 (1.5%%),A:- 异 
构 体 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 2 倍 
(2.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 两 个 主峰 面 
积 和 (1.0%); 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 
面积 和 的 4.5 倍 (4.5%%)。 

水 分 取 本 品 内 容 物 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 
一 法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 6. 0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,在 15 分 钟 和 45 分钟 时 ,分 别 取 溶液 
5ml, 滤 过 ,并 及 时 在 操作 容器 中 补充 溶出 介质 5ml。 精 密 量 
取 续 滤液 各 适量 ,分别 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 头孢 号 辛 15pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 (1)、(2), 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 278nm 波长 处 分 别 测定 吸光 
度 ; 另 精密 称 取 头孢 号 辛 酯 对 照 品 适量 ,加 乙醇 适量 (每 5mg 
头孢 叶 辛 酯 加 乙醇 1ml) 溶 解 后 , 青 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 头 孢 叶 辛 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 在 
不 同时 间 的 溶出 量 。 限 度 15 分 钟 时 为 标示 晤 的 60%;45 分 
钟 时 为 标示 量 的 75% , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 到 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,混合 均 
匀 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 头 抱 号 六 0. 125g) , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 25ml, 强 力 振 播 使 溶解 ,再 用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 20nl, 照 头 
孢 叶 辛 酯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 殉 叶 辛 酯 。 

【规格 】 按 CseHioNiOsS 计 (1)0. 125g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


(2)0. 25g 


头 狗 耿 多 酯 钠 
Toubaomengduozhina 


Cefamandole Nafate 


Cis Hi; Ns NaOQO;s 5S 512. 49 


本 品 为 (6R ,7R)-7-(R)-(2- 甲 酰 氧 基 -2- 葵 基 乙 酰 氨基 )- 
3-[[(1 甲 基 -1H- 四 氮 唑 -5- 基 ) 硫 基 ] 甲 基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 
氮 杂 双环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 钠 盐 ; 按 无 水 物 计算 , 含 头孢 
孟 多 (Ce His Ne Os Ss) 应 为 84. 0 中 一 93.0% 。 

性状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 极 易 
引 湿 。 

本 品 在 水 中 易 深 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
liml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 35. 0" 到 一 44. 0"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 头孢 孟 多 酯 钠 对 照 品 ,分 别 加 展开 
剂 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 
溶液 , 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 冰 
醋酸 -水 (5 : 2 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 王 点 的 位 置 和 颜色 应 与 
对 照 品 溶液 主 竹 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 269nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 125 
图 ) 一 致 。 

(5) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1) 、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶 
液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 6.5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 头孢 孟 多 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 
1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

豚 光度 ” 取 本 品 适 量 ,加 水 溶解 并 定 基 稀释 制 成 每 lml 
中 含 0. lg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
475nm 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 03。 

头孢 孟 多 取 本 品 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 无 水 
物 计 算 , 含 头孢 孟 多 不 得 过 总 含量 的 9. 5%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 基 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 到 供 试 品 沙 液 和 对 照 溶 
液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 头 耸 和 孟 多 
峰 外 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3.0 售 
(3.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精 密 称 取 各 溶 
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注射 用 头孢 苗 多 酯 钠 


剂 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 乙醚 0. 5mg、 丙 酮 
0.5mg 乙酸 乙 酯 0. 5mg、 甲 醇 0. 3mg、 异 丙 醇 0. 5mg、 乙 醇 
0. 5mg, 甲 基 蜡 丁 基 酮 0. 5mg, 甲 茶 0.089mg 与 正 丁 醇 0. 5mg 
的 混合 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 ,以 硝 基 对 茶 
二 酸 改 性 的 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛 
细 管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 温度 为 60°C ,维持 6 分 钟 ,再 以 每 分 钟 
20'C 的 速率 升 至 150'C ,维持 8 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 150C ; 检 
测 器 温度 为 250C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80'C ,平衡 时 间 为 30 
分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 乙 醚 丙酮 .乙酸 乙 酯 .甲醇 、 
异 丙 醇 、. 乙 醇 . 甲 基 异 丁 基 酮 .甲苯 与 正 丁 醇 依次 出 峰 , 各 主峰 
之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶 液 分 
别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 。 乙 醚 \ 丙 
酮 .乙酸 乙 酯 .甲醇 . 异 丙 醇 乙醇. 甲 基 异 丁 基 酮 . 甲 茱 与 正 丁 
醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 己 酸 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0873), 不 得 
过 0.3%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1. 0%。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 为 制剂 最 大 规格 量 ,分 别 加 
微粒 检查 用 水 溶解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 
无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 分 别 加 微粒 检查 用 水 溶解 并 
制 成 每 1ml 中 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 lg 
样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 
及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 头 
孢 孟 多 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 15EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 
法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 
装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 1% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5)- 
乙 膀 (70 : 30) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 254nm。 取 头孢 孟 多 酷 
钠 对 照 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
50ng 的 溶液 , 置 60C 水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 , 取 
2041 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 孟 多 峰 和 头孢 孟 多 
酯 钠 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 7.0, 两 个 主峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 
分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 头孢 备 多 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头 孢 孟 多 
酯 钠 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 分 别 计算 供 试 
品 中 头孢 孟 多 酯 钠 按 头孢 孟 多 (Cis HisNeOsSs ) 计 的 含量 和 头 
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孢 孟 多 (Cis HisNeOs Se ) 的 含量 ,两 者 之 和 即 为 供 试 品 中 头孢 
孟 多 (Cs His Ns Os Se ) 的 含量 。 

【类 别 】 8 -内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 》 严 封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 孟 多 酯 钠 


注射 用 头 殉 孟 多 酯 钠 
Zhusheyong Toubaomengduozhina 


Cefamandole Nafate for Injection 


本 品 为 头孢 孟 多 酯 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计算 , 含 头 
孢 耿 多 (Cis HiesNeOsSs ) 应 为 84.0% 一 93.0%%; 按 平均 装 量 计 
算 , 含 头孢 孟 多 (Cis His NeOsS: ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【和 性状】 

【鉴别 】 
同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 
如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较, 均 不 
得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比较, 均 不 得 更 深 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1. 5%。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 
每 1ml 中 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 标 示 量 
为 1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10km 及 10pm 以 
上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25um 及 25pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 600 粒 ;标示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 
容器 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 
25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 、 头 孢 孟 多 、 有 关 物 质 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 
孟 多 酯 钠 项 下 的 方法 试验 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 

【含量 测定 】〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 了 到 适量 ， 
照 头孢 孟 多 酯 钠 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 孢 备 多 酯 钠 。 

【规格 】 按 Cis His NeO;S; 计 
(3)1.5g (4)2.0g 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 。 
取 本 品 , 照 头 孢 孟 多 栈 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 


照 头孢 


(1)0.5g (2)1.0g 
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头 允 拉 定 
Toubaolading 


Cefradine 


Cis His NiO1S 349. 40 

本 品 为 (6R,7R)-7-[(R)-2- 氨 基 -2-(1,4- 环 已 二 烯 -1- 基 ) 
乙酰 氨基 ]-3- 甲 基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 
烯 -2- 羧 酸 。 按 无 水 物 计算 , 含 头 孢 拉 定 (Ce HieNsO4S) 不 得 
少 于 90.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ; 微 臭 。 

本 品 在 水 中 咯 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 
1.36g, 加 水 约 50ml 溶解 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 4.6, 加 水 稀 
释 至 100ml) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶 
液 。 依 法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 十 80" 至 十 90"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 与 头孢 拉 定 对 照 品 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 6mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 5nl, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 [ 经 105 它 活化 后 , 置 
5%(ml/m 了 D) 正 十 四 烷 的 正己 烷 溶 液 中 ,展开 至 薄 层 板 的 顶部 ， 
脓 垃 J 上 ,以 0. lmol/L 枸 橡 酸 溶液 -0. 2mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶 
液 -丙酮 (60 : 40 : 1. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,于 105 人 加 热 5 
分 钟 ,立即 喷 以 用 展开 剂 制 成 的 0.1% 昔 三 酮 溶液 ,在 105C 
加 热 15 分 钟 后 ,检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 
应 与 对 照 饥 淤 流 所 显 主 章 点 的 位 置 和 茵 色相 司 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适量 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,于 室温 挥发 至 干 , 取 
残渣 照 红外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 , 本 品 的 红外 光 吸 收 
图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 722 图 ) 一 致 。 

以 上 (1) 2? 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 结晶 性 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 
符合 规定 。 

酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 6. 0。 

溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.55g, 分 别 加 碳 
酸 钠 0. 15g 和 水 5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 
号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ， 
与 黄色 或 黄 绿色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 深 。( 供 注射 用 ) 

头孢 氮 某 ” 照 含量 测定 项 下 的 方法 制备 供 试 品 溶液 ; 另 


取 头 抱 氮 某 对 照 品 约 20mg, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相约 30ml 超声 使 溶解 ,再 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,精密 
量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 和 对 照 品 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 。 含 头孢 氮 荣 按 无 水 物 计 ,不 得 
过 5.0%。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 iml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶 液 ; 另 精密 称 取 头 孢 氨 茶 、 双 氢 葵 甘氨酸 和 7- 氨基 去 乙酰 
氧 基 头孢 烷 酸 对 照 品 各 适量 ,四 同 一 量 瓶 中 , 先 加 7.3% 盐 酸 
溶液 4ml, 超 声 使 溶解 ,再 用 对 照 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 上 述 3 种 杂质 对 照 品 各 10pg 的 混合 溶液 ,作为 杂质 对 照 品 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 杂质 对 照 品 溶液 20p1， 
注入 液 相 色谱 仪 ,以 220nm 为 检测 波长 , 洗 脱 顺序 依次 为 :7- 
氨基 去 乙酰 毛 基 头孢 烷 酸 、 双 氢 苯 苷 氨 酸 .头孢 氨 茶 和 头孢 拉 
定 , 各 上 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 检 测 波长 为 220nm 和 
254nm, 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 、 杂 质 对 照 品 溶液 和 对 照 溶液 各 
20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 2.5 倍 , 供 试 品 溶 液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 头孢 氮 荣 外 ， 
双 和 氧 荣 甘 氮 酸 (220nm 检测 ) 和 7- 氨基 去 乙酰 氧 基 头孢 烷 酸 
(254nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 均 不 得 过 1.0%; 其 他 
单个 杂质 (254nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
4 信 (2.0%) ,其 他 各 杂质 (254nm 检测 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 的 5 倍 (2. 5%)。 

头孢 拉 定 集合 物 ” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 依 糖 效 胶 G-10(40 一 
120pm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1.4cm, 柱 长 30 一 45cm。 
以 pH 8.0 的 0. 2mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 2mol/L 磷酸 毛 二 钠 

阔 流 -0. 2mol/L 帮 酸 二 和 毛 钠 浴 流 (95 : 5) 为 流动 相 A, 以 欢 为 
流动 相 B, 流 速 为 每 分 钟 1. 0 一 1. 5ml, 检 测 波长 为 254nm。 量 
取 0. 2mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 一 200pl, 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A.B 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 按 蓝 色 葡 
聚 糖 2000 峰 计算 理论 板 数 均 不 低 于 400, 拖 尾 因子 均 应 小 于 
2.0。 在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 比 
值 应 在 0. 93~1.07 之 间 , 对 照 溶液 主峰 与 供 试 品 溶液 中 聚合 
物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比 
值 均 应 在 0.93 一 1. 07 之 间 。 称 取 头 孢 拉 定 约 0.2g, 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 2% 无 水 碳酸 钠 溶 液 tml 使 溶解 后 ,加 0.6mg/ml 
的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 色 。 量 取 
100 一 200Ml 注入 液 相 色谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 色 
谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 
2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶 液 100 一 
200pl, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 
5.0% 。( 对 照 溶 液 进行 测定 前 , 先 用 含 0. 2mol/L 氢 氧 化 钠 与 
0. smol/L 握 化 钠 的 混合 溶液 200 一 400ml 冲洗 凝 胶 柱 ,再 用 
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水 冲洗 至 中 性 。) 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 头 孢 拉 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10p8g 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
2% 无 水 碳酸 钠 溶 液 4ml, 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 色 。 
立即 精密 量 取 100~200pl 注入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流 
动 相 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 精密 量 取 对 照 溶 液 100 一 
200pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 B 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 
色谱 图 。 按 外 标 法 以 头孢 拉 定 峰 面积 计算 ,头孢 拉 定 聚合 物 
的 量 不 得 过 0.05% 。 

2- 蔡 酚 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (55 : 45 ) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1ml， 
检测 波长 为 225nm。 取 对 照 品 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 调 
节 流 动 相 中 甲醇 比例 使 2- 蔡 酚 峰 的 保留 时 间 约 为 7 分 钟 ,2- 
蔡 酚 峰 与 相 邻 峰 间 的 分 离 度 应 不 小 于 1. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,充分 振 摇 ,过 滤 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 2- 蔡 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 ,精密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 20pl1, 分 别 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,2- 蔡 酚 的 量 不 得 
过 0. 05%( 供 口服 制剂 用 ) 或 不 得 过 0. 0025%。( 供 注射 用 ) 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2. 0g, 加 3.0% 精 氨 酸 溶 
液 (经 0.45pm 滤 膜 滤 过 ) 溶 解 后 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符 
合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 各 2. 0g, 加 3.0% 精 氨 酸 溶液 
(经 0.45pm 滤 膜 滤 过 ) 制 成 每 1ml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检 
查 (通则 0903) ,每 1g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 
( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,加 2.6% 无 内 毒素 碳酸 钠 溶液 使 
溶解 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 头孢 拉 定 中 含 内 毒素 的 
量 应 小 于 0. 20EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 2.6% 无 菌 碳酸 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 后 ， 
经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 
无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 水 -甲醇 -3. 86%% 醋 酸 钠 溶 液 -4% 栈 酸 溶液 (1564 : 
400 : 30 : 6) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 0.7 一 0. 9ml; 检 测 波 长 
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为 254nm。 取 头孢 拉 定 对 照 品 溶 液 10 份 和 头孢 氮 革 对照 品 
贮备 液 (0. 4mg/mD1 份 , 混 匀 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ,头孢 拉 定 蜂 和 头孢 氮 荣 蜂 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
测定 法 ” 取 本 品 约 70mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相约 70ml 超声 使 溶解 ,再 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 色 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 头孢 拉 定 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 
【类 别 〗 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 
【贮藏 〗 遮光 , 充 氮 ,密封 ,在 低 于 10C 处 保存 。 
【制剂 ] 〈1) 头 孢 拉 定 干 混 悬 剂 〈2) 头 孢 拉 定 片 
(3) 头 孢 拉 定 胶 赛 (4) 头 孢 拉 定 颗粒 〈5) 注 射 用 头孢 拉 定 
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Cefradine for Suspension 


本 品 含 头孢 拉 定 (Ce Hl, NsO,S) 应 为 标示 量 的 
90.0%~120.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 加 矫 味 剂 的 粉末 ; 气 芳香 。 

【鉴别 〗 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 头孢 拉 定 6mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 昭 
头孢 拉 定 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 拉 定 
25mg 的 混 悬 液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 6. 0。 

沉降 体积 比 ” 取 本 品 , 按 服用 时 的 比例 ,加 水 用 力 振 摇 1 分 
钟 , 静 置 45 分 钟 ,应 符合 规定 (通则 0123)。( 供 多 剂量 用 ) 

头孢 氮 某 ” 取 本 品 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 制备 供 试 品 
溶液 , 照 头孢 拉 定 项 下 的 方法 检查 , 含 头孢 氨 某 不 得 过 头孢 拉 
定 和 头孢 氨 某 总 量 的 6.0%% 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1. 5%。 

溶出 度 ” 取 本 品 或 精密 称 取 本 品 ( 多 剂量 ) 适 量 ( 约 相当 
于 头孢 拉 定 0. 25g) , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 50 转 , 依 法 操作 ,30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 0. 1molL 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
头孢 拉 定 28pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 头孢 拉 定 对 照 
品 适 量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 28pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 头孢 拉 定 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 份 供 试 
品 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符 合 口服 混 悬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 


【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均 匀 ,精密 
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头 钨 拉 定 胶 齐 


称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 拉 定 70mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相约 70ml, 超 声 使 头孢 拉 定 溶解 ,再 用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ，, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 拉 定 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 头孢 拉 定 。 

【规格 】 (1)0. 125g (2)0.25g (3)1.5g (4)3.0g 

【贮藏 3 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


头 列 拉 定 睛 


Toubaolading Pian 
Cefradine Tablets 


本 品 含 头孢 拉 定 (Cu His NO4sS) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 了 
黄色 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 头孢 拉 定 6mg 的 溶液 , 滤 过 , 皮 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 , 照 头孢 拉 定 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

【检查 】 头孢 氮 某 ”精密 称 取 本 品 细 粉 适 量 , 照 含 量 测 
定 项 下 的 方法 制备 供 试 品 溶液 , 照 头孢 拉 定 项 下 的 方法 测定 ， 
含 头 孢 氨 某 不 得 过 头 的 拉 定 和 头孢 氨 某 总 量 的 6.0%。 

有 关 物 质 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 拉 定 
lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 头 鸡 拉 
定 项 下 的 方法 测定 ,检测 波长 为 254nm。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 除 头孢 氨 茶 外 ,7- 氨 基 去 乙酰 氧 基 头孢 
烷 酸 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 1.0% ;其 他 
单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (2. 5%)， 
其 他 各 条 质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 6 倍 
(3.0%%) 。 

水 分 取 本 品 细 粉 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 
法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 6. 0% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 12mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,60 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头 孢 
拉 定 25pyg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
255nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 本 品 10 片 , 研 细 ,精密 称 取 
适量 (相当 于 平均 片 重 ), 按 标示 量 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 拉 定 25pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 85%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 


本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 或 微 


量 ( 约 相当 于 头孢 拉 定 70mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
70ml, 超 声 使 头孢 拉 定 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头孢 拉 定 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】 则 头孢 拉 定 。 

【规格 】 (1)0.25g (2)0.5g 

【贮藏 3】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


头 屯 拉 定 胶囊 


Toubaolading Jiaonang 


Cefradine Capsules 


本 品 含 头孢 拉 定 (Cie His N:O4S) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 》 本 品 内 容 物 为 白色 至 淡 黄色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
tml 中 约 含 头孢 拉 定 mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 , 照 涉 孢 拉 定 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 项 试验 , 显 相同 的 
结果 。 

【检查 】 头孢 氨 荣 ”精密 称 取 本 品 内 容 物 适 基 , 照 含 量 
测定 项 下 的 方法 制备 供 试 品 溶液 , 照 头孢 拉 定 项 下 的 方法 测 
定 , 含 头孢 氮 荣 不 得 过 头孢 拉 定 和 头孢 氨 荣 总 量 的 6.0% 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 拉 
定 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 。 照 头孢 拉 
定 项 下 的 方法 测定 ,检测 波长 为 254nm。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 蜂 , 除 头孢 氨 荣 外 ,7- 氨 基 去 乙醇 氧 基 头 孢 烷 酸 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 1.0%; 其 他 单个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (2. 5%) ,其 他 各 杂 
质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 6 倍 (3.0%)。 

水 分 取 本 品 内 容 物 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 
一 法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 7.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0901 
第 一 法 ) ,以 0. 1molL 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 
拉 定 25pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
255nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 
合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 相 当 于 平均 装 量 ), 按 标示 量 加 溶出 介 
质 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 头 孢 拉 定 25pg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 80%, 应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 头孢 拉 定 70mg), 置 100ml 量 瓶 中 ， 
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头孢 拉 定 颗粒 


加 流动 相 70ml, 超 声 使 头孢 拉 定 溶解 ,再 用 流动 相称 释 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 拉 定 项 下 的 
方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 拉 定 。 

规格】 (1)0. 125g (2)0.25g (3)0.5g 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


头 殉 拉 定 颗粒 


Toubaolading Keii 


Cefradine Granules 


本 品 含 头 孢 拉 定 (Cis His NasO4S) 应 为 标示 量 的 90.0 上 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 可 溶 颗粒 或 混 县 颗粒 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 头 孢 拉 定 6mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 昭 
头孢 拉 定 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 ”到 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 头孢 拉 定 
25mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 6. 0。 

头 殉 氮 荣 ” 取 本 品 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 制备 供 试 品 
溶液 , 照 头孢 拉 定 项 下 的 方法 检查 , 含 头 孢 氨 荣 不 得 过 头孢 拉 
定 和 头孢 氮 荣 总 量 的 6. 0%。 

水 分 取 本 品 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 1. 5%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 ,依法 操作 ,45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适 量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 头孢 拉 定 28pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 头 孢 拉 定 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 28pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 头孢 拉 
定 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 袋 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 混合 均 
匀 ,精密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 头孢 拉 定 70mg) , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 70ml, 超 声 使 头孢 拉 定 溶解 ,再 用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 陷 拉 定 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 孢 拉 定 。 

【规格 】 (1)0. 125g (2)0. 25g 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 
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注射 用 头孢 拉 定 
Zhusheyong Toubaolading 


Cefradine for Injection 


本 品 为 头孢 拉 定 加 适量 助 溶剂 精 氨 酸 制 成 的 无 菌 粉末 。 
按 无 水 、 无 精 氨 酸 物 计算 , 含 头孢 拉 定 (Cis His NaO4S) 不 得 少 
于 90.0%%; 按 平均 含量 计算 , 含 头孢 拉 定 (Cus His NasO4S) 应 为 
标示 量 的 95.0%% 一 115.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 1〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 头孢 拉 定 
0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 8. 0 一 9. 6。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 痊 ,分 别 加 水 制 成 每 1ml 
中 含 头孢 拉 定 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ;如 显 浑浊 ,与 1 
号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ， 
与 黄色 或 黄 绿 色 8 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 深 。 

头孢 氨 某 ” 取 本 品 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 头 孢 拉 定 0.7mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 头孢 氨 某 对 照 品 约 20mg, 精 密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 头孢 拉 定 项 下 的 方法 测定 , 含 头 孢 氨 茶 不 得 过 头 苞 
拉 定 和 头孢 氮 荣 总 量 的 6.0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 头 孢 拉 定 1mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 头孢 拉 定 项 下 的 方法 测定 ,检测 波 
长 为 254nm。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 头孢 氨 荣 
外 ,7- 氮 基 去 乙酰 氧 基 头孢 烷 酸 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 
过 标示 量 的 1.0% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 5 倍 (2.5%%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 昭 
溶液 主峰 面积 的 6 倍 (3.0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 头孢 拉 定 含量 
计算 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 中 含 
头孢 拉 定 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 个 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 个 。 标 
示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1.0g) 的 每 个 供 试 品 容器 中 含 10um 
及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 个 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 
微粒 不 得 过 600 个 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 头 
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孢 拉 定 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 20EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 含 0.027mol/L 辛 烷 磺 酸 钠 的 0.027mol/L 磷酸 
氢 二 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 8. 0)- 甲 醇 (75 : 25) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 206nm。 取 头孢 拉 定 对 照 唱 约 30mg、 精 氨 酸 
对 照 品 约 15mg 与 头孢 氨 茶 对 照 品 5mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ,头孢 氨 某 峰 与 头孢 拉 定 峰 和 头孢 拉 定 峰 与 精 氨 酸 峰 
间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 上 品 10 瓶 ,分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 头 孢 拉 定 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10p1 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 头 孢 拉 
定 对 照 品 约 30mg 与 精 氨 酸 对 照 品 约 15mg, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 每 瓶 中 Ce His N; OS 的 含量 。 并 求 出 10 瓶 的 平均 
含量 。 另 精密 称 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 Iml 中 含 头 孢 拉 定 0. 3mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 供 试 品 中 Cis His N;O4S 和 Cs Hus NsO; 的 
含量 。 

【类别 3 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 头孢 拉 定 。 
(1)0.5g (2)1.0g 
密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(3)2. 0g 


头 殉 泊 上 脖 酯 
Toubaobowozhi 


Cefpodoxime Proxetil 


HC .0O~、 ,0O、 CH; 


O、,.0 0 CH 
S 0 NN COCH, 
HN—K | 
N N” S 
H H H 
N、 
OCH, 
Ci Hz1 NsOsS 557. 60 


本 品 为 (6R,7R)-3- 甲 氧 基 甲 基 -7-[2-(2- 氮 基 -4- 晕 唑 基 )- 
2-[(2Z)- 甲 氧 亚 氨基 ] 乙 酰 氨基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 
[4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 -(RS)-1-( 蜡 丙 氧 基 甲 酰 氧 基 ) 乙 酯 。 按 
无 水 物 计算 , 含 头孢 泊 膨 (Cis Hi N; Os S ) 不 得 少 于 69. 0%。 

【性 状 】 本 蜗 为 白色 至 淡 黄 色 粉 未 ;无 自 或 珀 有 特殊 臭 际 。 


本 品 在 乙 且 或 甲醇 中 极 易 溶 解 ,在 无 水 乙醇 中 易 溶 ,在 水 
中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 乙 且 溶 解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 应 
为 十 18. 3 至 十 31. 4°。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1124 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 
试验 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mm X 150mm 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ), 以 
水 -甲醇 -甲酸 (600 : 400 : 1) 为 流动 相 A, 以 水 -甲醇 -甲酸 
(50 : 950 ; 1) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ,检测 波 
长 为 254nm; 流 速 为 每 分 钟 0. 6ml。 取 头孢 泊 肝 酯 对 照 品 适 
量 ( 约 相当 于 头孢 泊 肝 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 稀释 溶剂 
[水 - 乙 且 - 乙 酸 (99 : 99 : 2)] 适 量 使 溶解 , 置 紫 外 灯 下 照射 
12 小 时 后 ,加 30% 过 氧化 氢 溶 液 3mi, 放 置 60 分 钟 ,用 上 述 
稀释 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 泊 且 酯 异 构 体 A、 杂 质 
C\、 杂 质 D-I .头孢 泊 且 醚 异 构 体 B 以 及 杂质 D- 开 依次 出 峰 ， 
头孢 泊 上 脖 酯 异 构 体 B 峰 的 保留 时 间 约 为 68 分 钟 。 头 孢 泊 朋 
酯 异 构 体 A 峰 、B 峰之 间 分 离 度 应 大 于 4.0, 头 孢 泊 脖 酯 异 构 
体 A 峰 与 杂质 C 峰 ,杂质 D- 工 峰 与 头孢 泊 膨 酯 异 构 体 B 蜂 、 
头孢 泊 圣 酯 异 构 体 B 峰 与 杂质 D- 开 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 上 述 稀 释 溶剂 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 泊 且 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
洲 液 ;精密 量 取 适量 ,用 上 述 稀 释 溶剂 定量 稀释 制 成 每 ml 中 
约 含 头孢 泊 肝 0. 01mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 头 孢 泊 脖 (杂质 A) 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 两 主峰 面积 之 和 的 0. 5 倍 (0. 5%), 杂 
质 B- 工 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 之 和 (1.0%), 杂 
质 C 与 杂质 B- 正 的 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面 
积 之 和 的 2 倍 (2.0%) ,杂质 D-I 与 杂质 D- 开 的 峰 面积 之 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 之 和 (1. 0%) ,杂质 下 - 工 与 杂 
质 F-I 的 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 之 和 的 
0.2 倍 (0.2%%) ,杂质 G 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 
之 和 的 0.2 售 (0.2%) ,杂质 H- 开 与 杂质 H-E 的 蜂 面积 之 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 之 和 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 之 和 的 0.1 倍 (0.1%) ,各 
杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 之 和 的 4 倍 
(4.0%)。 供 试 咒 洲 液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 之 
和 0. 05 傍 的 肉 急 略 不 计 。 
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时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 95 和 
65 95 二 
145 15 85 
155 15 85 
158 95 5 
170 95 5 


异 构 体 ”在 含量 测定 项 下 记录 的 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ， 
头孢 泊 膨 酯 异 构 体 B 峰 面 积 与 头孢 泊 上 膨 酯 异 构 体 A、B 峰 面 
积 和 之 比 应 为 0. 50 一 0. 60。 

残留 溶剂 ”甲醇 丙酮 . 异 丙 醇 、. 乙 且 、 二 氯 甲 烷 、. 丁 酮 、 乙 
酸 乙 酯 .四 氧 叶 喃 .四 氯 化 碳 、 环 已 烷 . 茶 .1,2- 二 氯 乙 烷 、 乙 酸 
异 丙 酯 .二 氧 六 环 . 甲 基 异 丁 基 酮 .吡啶 .甲苯 与 乙酸 丁 酯 ” 照 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 
二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 ( 或 极 性 相近 ) 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 ,起 始 温 度 为 40C ,维持 22 分 钟 ,再 以 每 分 钟 100°C 
速率 升温 至 120 ,维持 10 分 钟 , 进 样 口 温度 为 200C, 检 
测 器 温度 为 250C , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70C ,平衡 时 间 为 
30 分 钟 。 取 系统 适用 性 溶液 项 空 进 样 , 按 正 丙 醇 (内 标 )、 
丁 酮 .乙酸 乙 酯 的 顺序 出 峰 , 各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 
要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 正 丙 醇 适量 ,用 二 甲 基 亚 砚 稀 释 制 
成 每 1ml 中 约 含 200pg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 

系统 适用 性 溶液 的 制备 ” 取 丁 酮 和 乙酸 乙 酯 各 适量 ,用 
内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 丁 酮 和 乙酸 乙 栈 各 1mg 
的 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 项 空 瓶 中 ,密封 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 顶 
空 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 
溶液 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”根据 试验 确定 的 具体 检测 对 象 , 制 
备 对 照 品 溶液 。 分 别 精密 称 取 各 溶剂 适量 ,用 内 标 溶液 定量 
稀释 制 成 规定 浓度 的 溶液 ,作为 混合 对 照 品 溶液 ,混合 对 照 品 
溶液 中 各 溶剂 的 浓度 分 别 为 每 lml 中 含 甲醇 600pg、 丙 酮 
lmg\ 异 丙 醇 1mg \ 乙 且 82jyg、 二 握 甲 烷 120kg、 丁 酮 1mg 乙酸 
乙 酯 Img、 四 氢 呐 贿 150kg、 四 氧化 碳 lyg、 环 己 烷 760yg、 葵 
1pg、1,2- 二 氯 乙 烷 lpng、 乙 酸 异 丙 酯 1Img、 二 氧 六 环 76pg、 甲 
基 异 丁 基 酮 1Img、 吡啶 40pg、 甲 茶 178prg、 乙 酸 丁 酯 lmg。 精 
密 量 取 混 合 对 照 品 溶 液 1ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 
溶液 。 

测定 法 ”首先 取 甲 烷 气体 顶 空 进 样 ,记录 甲烷 的 保留 时 
间作 为 色谱 系统 的 死 时 间 (to) ,再 取 供 试 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 , 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 色谱 峰 , 按 下 式 计算 各 色 
谱 峰 的 保留 时 间 (is ) 相 对 于 正 再 醇 保留 时 间 [trcewg ] 的 相对 
调整 保留 时 间 (RART) : 


tr-to 


RART = 一 一 
ZR( 正 丙 肖 ) -0 


。 272 。 


将 得 到 的 RART 值 与 下 表 中 的 RART 值 比较 ,确定 供 斌 
品 中 的 残留 溶剂 种 类 ;再 制备 相应 的 对 照 品 溶液 , 取 对 照 品 深 
液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 比值 计算 , 甲 基 
异 丁 基 酮 的 残留 量 不 得 过 0.5% ,甲醇 丙酮. 异 丙 醇 、 乙 且 . 二 
氯 甲 烷 、. 丁 醒 、 乙 酸 乙 酯 .四 和 氢 呐 顺 . 四 氧化 碳 、 环 已 烷 、 苯 .1-2 
二 氯 乙 烷 、 乙 酸 异 丙 酯 .二 氧 六 环 、. 吡 啶 . 甲 葵 与 乙酸 丁 酯 的 残 
留 量 均 应 符合 规定 。 


.941 


.014 


053 


局 

牙 oo 
[ee 
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N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 与 二 甲 基 亚 砚 取 本 品 约 0. 2g, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 与 二 甲 基 亚 硕 , 精 密 称 定 , 用 
甲醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 含 N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 
17. 6yg 与 二 甲 基 亚 砚 100p8g 的 洲 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 ,以 5% 莱 基 -95% 
二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相似 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 
柱 , 起 始 温度 为 70'C ,维持 12 分 钟 ,再 以 每 分 钟 50Y 的 速率 
升温 至 120°C ,维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 2007 ,检测 器 温 
度 为 250C , 取 对 照 品 溶液 直接 进 样 , 按 N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 、 二 甲 基 亚 磺 的 顺序 出 峰 , 两 蜂 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 进 样 , 记 录 色 谱 图 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , N,N 二 甲 基 甲 酰胺 与 二 甲 基 亚 砚 
的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3. 0%。 

炽 灼 残 各 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 。 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;水 -甲醇 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nms; 柱 
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温 为 40C。 取 头孢 泊 膨 酯 对 照 品 适量 ,加 适量 甲醇 溶解 ， 头 列 泊 后 酯 已 知 杂 质 的 相对 保留 时 间 
再 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 泊 且 1mg 的 溶液 ， 杂质 名 称 相对 保留 时 间 (RRT) 
取 20nl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 头 孢 泊 膨 酯 异 构 杂质 A 0.07 
体 A.B 的 顺序 出 峰 , 头 孢 泊 且 酯 异 构 体 A.B 蜂 之 间 的 分 杂质 BT pe 
离 度 应 大 于 4.0; 头 孢 泊 膨 酯 异 构 体 A 峰 与 相 邻 杂质 峰 、 tdi Wi 
头孢 泊 脖 酯 异 构 体 B 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 均 应 符 i 人 
合 要 求 。 杂质 D-I 0. 91 
测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 适量 甲醇 溶解 ,再 用 流动 杂质 D-I 1.14 
相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 泊 且 0. 3mg 的 溶液 ,作为 杂质 了 -I 1 26 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 的 
取 头孢 泊 且 酯 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 头孢 泊 有 时 op es 
酯 异 构 体 A、B 峰 面积 和 计算 供 试 品 中 Cis His Ns OS 的 杂质 H-T 1.78 
含量 。 
【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 2. 杂质 
【贮藏 3 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 杂质 A 
【制剂 】 (1) 头 孢 泊 肝 酯 干 混 悬 剂 2) 头孢 泊 膨 酯 片 
(3) 头 孢 泊 膨 酯 胶 赛 
CH O OH 
O 
附 : i N 人们 0 一 CHs 
工 色谱 图 | s 
HoN MA] H H 
mAU 500 内! 由: * 0 
和 
i 许 当 | 
中 Cis Hi NsOsS: 427.1 
300 | 党 C6R,7R)-7-[(Z)-2-(2- 氨 基 唆 唑 -4- 基 )-2-( 甲 氧 基 亚 氨 
站- > | 如 || 基 ) 乙 酰 氨 基 ]3-( 甲 氧 基 甲 基 )-8- 氧 代 -5- 太 杂 -1- 氨 杂 双 环 
[4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 凑 酸 
100 Tir 1 | Dh | 
中 ls |i : i 
of ABD UU YL OO 杂质 了 
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100110120130140150160 
分 名 Hi3C 号 oO CH 
0 3 
图 1 头孢 泊 持 酯 系统 适用 性 溶液 典型 色谱 图 TF 
OO oo CH; 
CH O=c” 
mAU 500 几 || 央 | OO 0 NE 
羡 | 兰 N i 
全 3 mn ] a 
凶 S 
300 车 ! 搁 
A 安富 ， 及 在 C* 处 的 差 向 异 构 体 
200 "| EE I Czo Hzs Ns Os S, 527.1 
100 Ti 全 -了 | (RS)-1-[[(G1- 甲 基 乙 氧 基 ) 痰 基 ] 气 基 ] 乙 基 (6R,7R)-7- 
JE | ihFrFnG A (22)-2-(2- -4- 基 )-2-( ) 乙 加 
Wf Br UN Nese [ CE 氨 其 唑 -4- 基 )-2-( 甲 氧 亚 氨 基 ) 乙 酰基 ] 氨 基 ] 


re T eg T | 于 i 
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100110120130140150160 
分 钟 


图 2 头孢 泊 朋 酯 特定 杂质 的 参考 色谱 图 


3- 甲 基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 酯 
(头孢 泊 上 脖 酯 的 ADCA- 类 似 物 》 
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杂质 C 


一 CH 
LE 
N S 
HN—C ~ H 


及 在 C' 处 的 差 向 异 构 体 
Cz1 Hz Ns Os Se 
(1RS)-1-LLC1- 甲 基 乙 氧 基 ) 痊 基 ] 氧 基 ] 乙 基 (6R,7R)-7- 
[[(22)-2-(2- 氨 基 嘛 唑 -4- 基 )-2-( 甲 气 亚 氨基 ) 乙 酰基 ] 氨 基 ]- 
3-( 甲 氧 基 甲 基 )-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -3- 烯 -2- 
羧 酸 酯 (A-3- 头 鸡 泊 有 时 酯 ) 


557. 1 


杂质 D 


| 
0 O 
N7 NAAS 人 CH» 
| N 
mr | S 


及 在 C' 处 的 差 向 异 构 体 
Cz Hz Ns Os Se 
(ClRS)-1-[[(1- 甲 基 乙 氧 基 ) 痰 基 ] 氧 基 ] 乙 基 (6R,7R)-7- 
[[(2E)-2-(2- 氨 基 噬 了 只 -4- 基 )-2-( 甲 氧 基 亚 氨基 ) 乙 酰基 ] 氮 
基 ]-3-( 甲 氧 基 甲 基 )-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 
烯 -2- 送 酸 酯 ( 反 式 头孢 泊 肝 酯 ) 


557. 1 


杂质 于 
H 
we 0 CH 
-TT 
CH 
SB O00 3 
D0 Wy 
出 H -i 0 CH 
N N 
HN 一 人 H H 
六 
及 在 C' 处 的 差 向 异 构 体 
Cz Hy Ns O1oS, 585.1 


(RS)-1-LLC- 甲 基 乙 氧 基 ) 闪 基 ] 氧 基 ] 乙 基 (6 尽 ,7 尽 )-3- 
(乙酰 氧 基 甲 基 )-?7-[[(2Z)-2-(2- 氨 基 唆 唑 -4- 基 )-2-( 甲 氧 亚 氨 
基 ) 乙 酰基 j 氨 基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 - 
2- 着 酸 酯 (头孢 泊 膨 酯 的 ACA- 类 似 物 ) 
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于 


HaCas 0、_0、 CH 


ba 
1 sc 0 0 Cs 
0 
8 CH; 
S 


O 
py MN ; 二 
HG 下 | 村 
HN—¢ | HH 
S O 
及 在 C" 处 的 差 向 异 构 体 
Cz Hi Ns Oi1oS, 585.1 
(1RS)-1-[[Gi- 甲 基 乙 氧 基 ) 痰 基 ] 氧 基 ] 乙 基 (6R,7R)-7- 
[[(22Z)?-2-[(2- 甲 酰 氨基 ) 吵 只 -4- 基 ]-2-( 甲 氧 基 亚 氨基 ) 乙 栈 


基 ] 氨 基 ]-3-( 甲 氧 基 甲 基 )-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2.0] 
辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 酯 (N- 甲 酰基 头孢 泊 肚 酯 ) 


杂质 G 


H 
所 - O Yr? ee 
O O CH3 


QO 
bE, 
© 
1 
oO 
\ 


ea 
人 
= 
© 
Zr vo 
Le] 
< 
O 
\ 
OO 
并 


及 在 C* 处 的 差 向 异 构 体 
Co Hz Ns OioS» 599.1 
(1RS)-1-[[L(1- 甲 基 乙 氧 基 ) 背 基 j] 氧 基 j 乙 基 (6R,7R)-7- 
人 [22)-[2-(2- 乙 酰 氨基 ) 麻 唑 -4- 基 ]-2-( 甲 氧 亚 迄 基 ) 乙 酰基 ] 
氨基 ]-3-( 甲 氧 基 甲 基 )-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 - 
2- 焕 -2- 羧 酸 酯 (N- 乙 酰基 头孢 泊 肝 酯 ) 


杂质 H 


\ 六 
R= HN 
~ 六 1 na 
及 在 Cl1 和 C1' 处 的 差 向 异 构 体 


Cs Hs Ni Ois Ss 1114. 3 


故 二 
养 滑 分 类 
绪 ouryao com 
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1-[EG- 甲 基 乙 氧 基 ) 痰 基 ] 氧 基 ] 乙 基 (6 尺 ,7 尺 )-7-[LL(C2Z)- 
3-[2-[[(2R)-2-[[(22)-2-(2- 氨 基 啉 唑 -4- 基 )-2-( 甲 氧 基 亚 氮 
基 ) 乙 酰基 ] 氨 基 ]-2-[(2R)-5-( 甲 氧 基 甲 基 )-4-[[L1-[L[(1- 甲 基 
Z 氧 基 ) 痰 基 ] 氧 基 ] 乙 氧 基 ] 痰 基 ]3,6- 二 氢 -2 互 -1,3- 叶 哄 -2- 
基 ] 乙 酰基 ] 氨 基 ] 呆 唑 -4- 基 ]-2-( 甲 氧 基 亚 氨 基 ) 乙 酰基 ] 氨 
基 ]-3-( 甲 氧 基 甲 基 )-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 
烯 -2- 羧 酸 酯 (头孢 泊 且 酯 二 聚 体 ) 的 非 对 映 异 构 体 的 混合 物 


杂质 I 


及 在 C' 处 的 差 向 异 构 体 
C2s Hss Ns On S: 643, 2 


(1RS)-1-[( 异 两 氧 炎 基 ) 氧 基 ] 乙 基 (6R,7R)-7-[(Z)-2- 
[2-[( 蜡 丙 氧 痰 基 ) 氨 基 ] 吵 唑 -4- 基 ]-2-( 甲 氧 基 亚 氨 基 ) 乙 酰 氨 
基 二 3-( 甲 氧 基 甲 基 )-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4, 2. 0] 辛 -2- 
烯 -2- 羧 酸 酯 


杂质 J 
HH 
i a 
O H 
SB o=ce”? CHs 


及 在 C* 处 的 差 向 异 构 体 
Ca Hzr NsO1oS: 573.1 


(1RS)-1-[( 异 丙 氧 洗 基 ) 氧 基 ] 乙 基 (6R,7R)-7-[(Z)-2- 
(2- 氨 基 唆 唑 -4- 基 )-2-( 甲 氧 基 亚 氮 基 ) 乙 酰 氨基 ]-3-( 甲 氧 基 
甲 基 )-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 燃 -2- 羧 酸 酯 5- 
氧化 物 


杂质 KK 


i 处 的 差 向 异 构 体 


C2 Hz; Ns O10 SS: 573. 1 


头孢 泊 睫 酯 干 混 悬 剂 


(1RS)-1-[( 异 丙 氧 北 基 ) 氧 基 j 乙 基 (6R,7R)-7-[(E)-2-(2- 
氮 基 肉 哗 -4- 基 )-2-( 甲 氧 基 亚 氨基 ) 乙 酰 氮 基 j」-3-( 甲 氧 基 甲 基 )- 
8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 酯 5- 氧 化 物 


头 殉 泊 脖 酯 干 混 肪 剂 
Toubaobowozhi Ganhunxuanji 


Cefpodoxime Proxetil for Suspension 


本 品 合 头 孢 泊 朋 酯 按 头孢 泊 膨 (Cis HiyNsOsS: ) 计 应 为 标 
示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 颗粒 状 粉 末 或 粉末 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 时 
间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 泊 肚 
l0mg 的 混 基 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 6. 0。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 头孢 
泊 肝 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀释 溶剂 [水 - 乙 且 - 乙 酸 
(99 : 99 : 2)] 使 头孢 泊 上 膨 酯 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 泊 上 膨 酯 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,两 主峰 之 间 的 杂质 (杂质 
C 十 杂质 B-I 工 和 杂质 D- 工 ) 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 
主峰 面积 之 和 的 4 倍 (4.0%), 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 两 主峰 面积 之 和 的 10 倍 (10. 0%)，。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1. 5%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 甘氨酸 -氢化 钠 -盐酸 溶液 (pH 3. 0)[ 取 甘氨酸 
54. 5g 和 和 氟 化 钠 42. 6g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 500ml 溶解 ， 
缓慢 加 入 盐酸 14. 2ml, 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 贮 
备 液 。 取 贮备 液 50ml, 加 水 至 900ml( 必 要 时 ,用 10moML 氢 
氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 3. 0 士 0. 1)] 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 75 转 ,依法 操作 。 经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 
孢 泊 肝 11ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
259nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 头 孢 泊 上 膨 酷 对照 品 
适量 ,加 甲醇 适量 溶解 并 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 头孢 泊 膨 11ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 袋 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ” 除 沉降 体积 比 ( 单 剂 量 包 装 ) 外 ,应 符合 口服 混 悬 
剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123)。 

【含量 测定 】〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 
头孢 泊 肝 30mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,再 用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 头 孢 泊 膨 酶 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
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【类 别 〗 同 头孢 泊 上 且 酯 。 
【规格 】 50mg( 按 C1s Hi Ns Os S; 计 ) 
kK 贮藏 ” 密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


头 钨 泊 上 且 酯 片 
Toubaobowozhi Pian 


Cefpodoxime Proxetil Tablets 


本 品 含 头孢 泊 上 且 酯 按 头 孢 泊 脖 (Cis Hz Ns O6 Sz ) 计 应 为 标 
示 量 的 90.0% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 微 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 头 孢 泊 上 膨 15pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 234nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 〗 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 头孢 泊 上 膨 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀释 溶剂 [水 - 乙 
彤 -乙酸 (99 : 99 : 2)] 使 头孢 泊 盱 酯 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 移 泊 且 酯 项 下 的 方 
法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,两 主峰 之 间 的 茶 
质 ( 杂 质 C 十 杂质 B- 了 和 杂质 DD- 工 ) 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 两 主峰 面积 之 和 的 4 售 (4.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 之 和 的 10 倍 (10.0%)。 

水 分 取 本 品 , 研 细 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 5. 0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 甘氨酸 -氧化 钠 -盐酸 溶液 (pH 3. 0)[ 取 甘氨酸 54. 5g 
和 和 氧化 钠 42. 6g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 500ml 溶解 ,缓慢 加 
人 盐酸 14. 2ml, 放 冷 , 用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 贮备 液 。 
到 贮备 液 50ml, 加 水 至 900ml( 必 要 时 ,用 10mol/L 氧 氧 化 钠 
溶液 调节 pH 值 至 3. 0 士 0. 1)] 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 ,依法 操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 泊 盯 
11pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 259nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 头 孢 泊 上 膨 酯 对 照 品 适量 ,加 
甲醇 适量 溶解 并 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 
泊 膨 11pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相当 于 头孢 泊 上 膨 30mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
适量 使 溶解 ,再 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
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作为 供 试 品 溶 液 , 照 头孢 泊 上 膨 酯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 头 孢 泊 上 膨 酯 。 
【规格 】 按 CisHiNsOcS 计 (1)50mg (2)l00mg 
【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


头 殉 泊 上 肪 酯 胶囊 
Toubaobowozhl Jiaonang 


Cefpodoxime Proxetil Capsules 


本 品 含 头孢 泊 胞 酯 按 头 孢 泊 且 (Cus Hu Ns Os Ss ) 计 应 为 标 
示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 了 〗 本 品 为 胶囊 剂 ,内 容 物 为 类 白色 至 微 黄色 粉末 
或 颗粒 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 深 
液 两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 曾 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 头 孢 泊 有 时 Fpg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 234nm 的 波长 处 有 最 大 
圾 收 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 趟 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 
( 约 相当 于 涉 移 泊 上 甩 100mg), 曾 100ml 量 撼 中 ,加 稀释 溶 
剂 [水 - 乙 膊 -乙酸 (99 : 99 : 2)j 使 头孢 浪 膨 柄 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 泊 
且 酯 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 ， 
两 主峰 之 间 的 杂质 (杂质 C 十 杂质 B- 卫 和 杂质 D- 工 ) 峰 面 
积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 之 和 的 4 倍 (4.0%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 之 和 的 10 
倍 (10.0%%) 。 

水 分 取 本 上 品 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 
1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 7. 0%%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 甘氨酸 -氧化 钠 -盐酸 溶液 (pH 3.0)[ 取 甘氨酸 54. 5g 
和 和 氯 化 钠 42. 6g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 500ml 溶解 ,缓慢 加 
入 盐酸 14. 2ml, 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 贮备 液 ， 
取 贮 备 液 50ml, 加 水 至 900ml( 必 要 时 ,用 10mol/L 氧 氧 化 钠 
溶液 调节 pH 值 至 3. 0 士 0. 1)] 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 , 依 法 操作 。 经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 泊 朋 
11pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 259nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 头 孢 泊 且 酯 对 照 品 适 量 , 加 
甲醇 适量 溶解 并 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 抱 
泊 肝 11pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 
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头孢 哌 柄 


【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 
头孢 泊 膨 30mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 使 
溶解 ,再 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 ,作为 供 
试 品 溶液 , 照 头孢 泊 有 时 酯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 隐 泊 时 酯 。 

【规格 】 按 CsHizrNsOsS 计 (1)50mg (2)1l00mg 

【贮藏 ” 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


头 绚 哌 柄 
Toubaopaitong 
Cefoperazone 
O、_OH -NAN 
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No 
元 
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本 品 为 (6R,7R)-3-[L(C1- 甲 基 -1 五 -四 唑 -5- 基 ) 硫 ] 甲 基 二 
7-[(R)-2-(4- 乙 基 -2,3- 二 氧 代 -1- 哌 趴 碳 酰 氨基 )-2- 对 羟基 芋 
基 - 乙 酰 氨基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2.0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 
酸 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 哌 酮 (Cxs Hz NsOsSi) 不 得 少 
于 95.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 丙酮 或 二 甲 基 亚 硕 中 洲 解 ,在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 ， 
在 水 或 乙酸 乙 酯 中 极 微 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 lmol/L 
磷酸 二 氢 钾 溶液 ,用 10mol/L 氢 氧 化 钾 溶 液 调 节 pH 值 至 
6. 0)- 乙 且 (90 : 10) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 30mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 一 30" 至 一 38"。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 2ml 与 盐酸 羟 胺 溶液 
[ 取 34.8% 盐 酸 羟 胺 洲 液 1 份 ,醋酸 钠 - 氧 氧化 钠 溶 液 ( 取 醋酸 
钠 10. 3g 与 氢 氧 化 钠 86. 5g ,加 水 洲 解 使 成 1000ml)1 份 ,乙醇 
4 份 , 混 匀 ]3ml, 振 播 溶解 后 ,放置 5 分 钟 , 加 酸性 硫酸 铁 铁 试 
液 lml, 扬 匀 , 显 红 棕 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 蜂 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 
混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 0 一 和. 0。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ; 以 三 乙 胺 醋酸 溶液 ( 取 三 乙 胺 14ml 与 冰 栈 酸 
5. 7ml, 加 水 稀释 至 100ml, 揪 匀 )- 乙 且 - 水 (1.2 : 120 : 880)， 
并 用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 3.0 土 0.2 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
254nm。 取 头孢 哌 酮 对 照 品 、 杂 质 A 对 照 品 ( 先 以 乙 膊 溶解 ) 
及 头孢 哌 酮 S 异 构 体 对 照 品 适 量 , 加 少量 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 
0. 2mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 39. 0ml 与 0. 2mol/L 磁 酸 氢 二 钠 
溶液 61. 0ml, 混 匀 , 用 磷酸 调节 pH 值 至 7.0) 溶 解 ,再 用 流 
动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 0. 2mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 
入 液 相 色谱 仪 , 按 杂质 A、 头 孢 哌 酮 和 头孢 哌 柄 S 异 构 体 的 
顺序 出 蜂 , 各 蜂 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 , 先 
加 上 述 磷酸 盐 缓冲 液 适 量 助 溶 后 ,再 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
名 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 头 孢 哌 酮 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 3 


及 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 
密封 , 冷 处 保存 。 


杂质 A 


Cazs Hz NsOsS 529.52 


(5aR ,6R)-6-[[C2R)-2-[[C4- 乙 基 -2,3- 二 氧 代 哌 趴 -1- 基 ) 
甲 酰基 ] 氮 基 ]-2-(4- 羟 基 苯 基 ) 乙 酰基 ] 氨 基 ]-5a,6- 二 氧 -3 万 ， 
7 五 - 氮 杂 环 丁 二 烯 并 [2,1-0] 呐 喃 并 [3,4-dJj[L1,3] 蜂 唆 -1,7 
(4 五 )- 二 酮 


杂质 C 


CszH NS 116.15 
1 甲 基 -5- 琉 基 四 氮 唑 
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本 品 为 (6R,7R)-3-[L(G1- 甲 基 -1 下 四 唑 -5- 基 ) 硫 ] 甲 基 ]- 
7-[ECR)-2-(4- 乙 基 -2,3- 二 氧 代 -- 哌 喷 碳 酰 氨基 )-2- 对 羟基 苯 基 - 
乙酰 氨基 本 8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2.0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 钠 
盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 哌 酮 (Cxs Hz Ns CS ) 不 得 少 于 88.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 
有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 
丙酮 或 乙酸 乙 酯 中 不 深 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 15" 至 一 25"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0.5g, 加 水 5ml 振 播 使 溶解 ,用 
75%% 乙 醇 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 哌 酮 10mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 头孢 哌 酮 对 照 品 适量 ,加 pH 7.0 磷酸 盐 
缓冲 液 适量 使 溶解 ,用 75% 乙 醇 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 头孢 
哌 酮 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 头孢 哌 酮 对 照 品 和 
头孢 唑 林 对 照 品 各 适量 ,加 pH 7.0 磷酸 盐 绥 冲 液 适量 使 溶 
解 ,用 75% 乙 醇 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 哌 酮 和 头孢 唑 林 
各 10mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2 由, 分别 点 于 同一 硅胶 
GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 -丙酮 -醋酸 -水 (5 : 2 : 2 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 , 晾 干 , 先 置 紫外 灯 254nm 下 检视 ,再 冒 碘 菩 气 中 
显 色 。 系 统 适用 性 溶液 应 显示 两 个 清晰 分 离 的 斑点 ; 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1089 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 啤 
酮 0. 25g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5 一 6. 5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 5ml 使 溶 
解 ,溶液 应 滞 清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
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一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

吸光 度 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 430nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 过 0. 15。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 深 
液 ; 男 精密 称 取 杂质 A 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 15wg 的 溶液 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .杂质 对 照 品 溶液 
和 对 照 溶 液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 A 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 3. 0% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%), 其 他 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%), 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面 积 0. 1 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

头孢 上 哌 酮 聚合 物 ” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40~ 
120pm) 为 填充 剂 , 玻 璃 柱 内 径 1.0 一 1.4cm, 柱 长 30 一 40cm。 
以 pH 7.0 的 9. lmol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 L[0. 1mol/L 磷酸 氯 二 钠 
溶液 -0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (61 : 39)] 为 流动 相 A, 以 水 
为 流动 相 B, 流 速 约 为 每 分 钟 1. 5ml; 检测 波长 为 254nm。 取 
lmg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100~200p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ， 
分 别 以 流动 相 A、B 为 流动 相 测定 ,记录 色谱 图 。 按 蓝 色 葡 聚 
糖 2000 蜂 计算 ,理论 板 数 均 不 低 于 300, 拖 尾 因子 均 应 小 于 
2.0。 在 两 种 流动 相 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 保 留 时 间 的 比 
值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 ,对 照 溶液 主峰 与 供 试 品 溶液 中 聚合 
物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 
均 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 。 称 取 头 孢 哌 酮 钠 约 0. 2g, 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 lmg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 。 量 取 100~200pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ， 
记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 物 之 间 的 谷 高 比 应 
大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶液 100~ 
200pl, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面 积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5. 0%。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 头 孢 哌 酮 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 哌 酮 0. 1mg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.2g ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 立 即 精 密 量 取 100~200pl 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 精 
密 量 取 对 照 溶液 100~200pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 B 为 
流动 相 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 头孢 哌 酮 峰 面 积 计算 , 含 头 
孢 哌 酮 聚合 物 的 量 不 得 过 0. 4%。 

残留 溶剂 ” 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 
烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 
40'C ,维持 15 分 钟 , 进 样 口 温 度 为 200'C ,检测 器 温度 为 
250 , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 系 
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注射 用 头孢 哌 酮 钠 


统 适用 性 溶液 顶 空 进 样 , 按 乙 膊 、 丙 酮 . 异 丙 醇和 丁 酮 (内 标 ) 
顺序 出 峰 , 乙 且 丙酮 和 异 丙 醇 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 配制 ” 称 取 丁 酮 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 200pg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 

系统 适用 性 溶液 的 制备 ” 称 取 乙 有 哺 ,丙酮 和 异 丙 醇 各 适 
量 ,用 内 标 溶液 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 丙 酮 . 异 丙 醇 各 
500pg; 乙 且 40pg 的 溶液 ;精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 内 标 溶液 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 (1) 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 (1) 与 内 标 溶液 各 2ml, 置顶 
空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”根据 实验 确定 的 具体 检测 对 象 , 配 
制 对 照 品 溶液 。 分 别 精密 称 取 各 溶剂 适量 ,用 内 标 溶液 定量 
稀释 制 成 规定 浓度 的 溶液 ,作为 混合 对 照 品 溶液 ,混合 对 照 品 
溶液 中 各 溶剂 的 浓度 分 别 为 每 1ml 中 含 丙酮 2mg, 乙 醇 . 异 丙 
醇 . 正 丙 醇 . 正 丁 醇 、 乙 酸 乙 酯 . 甲 基 异 丁 基 酮 各 0.5mg, 甲醇 、 
环 已 烷 各 0. 3mg, 四 氧 号 喃 70ng, 二 氯 甲烷 60pg, 乙 且 41pg; 
精密 量 取 混合 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 (1) 各 2ml, 置顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 

测定 法 ”首先 取 甲 烷 气 体 顶 空 进 样 ,记录 甲烷 的 保留 时 
间作 为 色谱 系统 的 死 时 间 (so。); 再 取 供 试 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 色谱 妖 , 按 下 式 计算 各 色 
谱 峰 的 保留 时 间 (tr ) 相 对 于 丁 酮 保留 时 间 [ircrg) ] 的 相对 调 
整 保留 时 间 (RART): 

Ltr -to 


Ltrcrm) -to J 

将 得 到 的 RART 值 与 附 表 的 RART 值 比较 ,确定 供 试 品 
中 的 残留 溶剂 种 类 ;再 制备 相应 的 对 照 品 溶液 , 取 对 照 品 溶液 
顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 标准 加 入 法 以 峰 面积 计算 ,丙酮 的 
残留 量 不 得 过 2. 0% ,乙醇 . 异 丙 醇 . 正 丙 醇 \ 正 丁 醇 .乙酸 乙 
酯 \ 甲 基 异 丁 基 酮 .甲醇 \、 环 已 烷 、 四 和 氨 叶 喃 .二 氰 甲烷 与 乙 且 
的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 0%。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 )，, 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,各 3.0g, 加 微粒 检查 用 水 溶解 
后 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 lml 
中 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 lg 含 10km 及 
1l0pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 头 
孢 哌 酮 中 含 内 毒 索 的 量 应 小 于 0. 050EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 


RART = 


【含量 测定 】 取 本 品 , 照 头 抱 哌 酮 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 


【类 别 〗】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 
【贮藏 】 密封 , 冷 处 保存 。 
【制剂 】 注射 用 头孢 哌 酮 钠 
附 : 
杂质 A 
O /一 CH 
oO 7 
N O 
二 人 
H NH N 
所 H 
Nu 
S 
H H 
O 
HO 
C2zs Hzs Ns OsS 529.52 


(5aR ,6R)-6-[[(2R)-2-[[(4- 乙 基 -2,3- 二 氧 代 哌 呆 -1- 基 ) 
甲 酰基 ] 氨 基 ]-2-(4- 羟 基 葵 基 ) 乙 酰基 ] 氨 基 ]-5a,6- 二 氧 -3 万 ， 
7 五 - 氨 杂 环 丁 二 肾 并 [2,1-9 呐 喃 并 [3,4-d]J[L1,3] 唆 吧 -1,7 
(4 昌 )- 二 酮 


注射 用 头 钨 哌 酮 钠 
Zhusheyong Toubaopaitongna 


Cefoperazone Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 哌 酮 钠 的 无 菌 粉末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 无 水 物 
计算 , 含 头 孢 哌 酮 (Cxs Hz Ns OsS; ) 不 得 少 于 88.0%; 按 平均 
装 量 计 算 , 含 头孢 哌 酮 (Css Hz NeOssS: ) 应 为 标示 量 的 
95.0%% 一 105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 或 冻 干 的 块 状 
物 或 粉末 ;无 臭 ; 结 晶 性 粉末 有 引 湿 性 , 冻 干 品 易 引 湿 。 

【鉴别 〗 照 头孢 哌 项 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 
水 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 
1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

吸光 度 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 头孢 哌 酮 1g) ,精密 称 定 , 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 此 外- 可见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 过 0. 15。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 照 头孢 哌 酮 钠 项 下 的 方法 检查 , 含 杂 
质 A 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 3. 5% ,其 他 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 售 (2, 5%)， 
其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 售 
(3.5%)。 

头孢 哌 酮 聚合 物 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适 量 ,精密 称 
定 , 照 头 鸡 哌 酮 钠 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 头孢 哌 柄 峰 面 积 
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计算 , 含 头孢 哌 酮 聚合 物 的 量 不 得 过 标示 量 的 0. 8%。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 分 别 加 微粒 检查 用 水 制 
成 每 1ml 中 约 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 
为 1.0g 以 下 的 折算 为 每 1.0g 样品 中 含 10pkm 及 10km 以 上 
的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
600 粒 ; 标 示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 
10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 、 水分、 细菌 内 毒素 与 无 菌 。” 取 本 品 , 照 头孢 哌 醒 钠 
项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ， 
照 头孢 哌 酮 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 哌 酮 钠 。 

【规格 】 按 Czs Hz NesOsS: 计 
(3)1.5g (4)2.0g (5)3.0g 

【贮藏 】 密闭 , 冷 处 保存 。 


(1)0.5g (2)1.0g 


头 列 美 唑 钠 
Toubaomeizuona 


Cefmetazole Sodium 


NaO O 


江 
Yaa 
Nee 3 
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: Cis His Ni; Na0sS。 493. 52 

本 品 为 (6R,7S)-7-[2-[( 氰 甲 基 ) 硫 基 j| 乙 酰 氨 基 j-7- 甲 氧 
基 -3-[[(1- 甲 基 -1H- 四 氮 唑 -5- 基 ) 硫 基 j] 甲 基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 - 
1 氮 杂 双环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计算 , 含 头 
孢 美 唑 (Cis His Ny; OsS; ) 不 得 少 于 86. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 ; 极 具 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 中 易 溶 ,在 丙酮 中 略 溶 ,在 
乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 或 二 氯 甲 烷 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 l0mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 十 73" 至 十 85”。 

骸 收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 晤 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 ( 瑟 闪 ) 为 200 一 230。 

【鉴别 〗】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
25pg 的 溶液 , 照 些 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
272nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
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(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1125 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶 
液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 2 一 6.2。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.55g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,立即 依法 检查 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 
度 标 准 液 (通则 0902 第 一 法 ?比较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 
黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 基 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 头孢 美 肉 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
( 临 用 新 制 ) ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 名 ,作为 对 照 溶液 ; 另 精密 称 取 1- 甲 基 -5- 殖 基 四 氮 唑 对 
巾 品 适量 ,加 水 溶解 并 定 其 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 01mg 
的 溶液 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 量 取 灵敏 度 溶 液 20pl 注入 
液 相 色谱 仪 , 主 成 分 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 .对 照 溶液 和 杂质 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 售 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 与 1- 甲 基 -5- 殖 基 四 氮 唑 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 1. 0% ;其 他 最 大 单个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%) ,其 他 单个 杂质 蜂 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%), 其 他 各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 倍 (3. 5%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 峰 忽略 不 计 。 

头孢 美 唑 聚合 物 ” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 华 糖 凝 胶 G -10(40~ 
120pm) 为 填充 剂 , 玻 璃 柱 内 径 1.0 一 1. 4cm、 柱 长 30 一 40cm。 
流动 相 A 为 pH 8.0 的 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 1mol/L 
磷酸 氨 二 钠 溶 液 -0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (95 : 5)], 流动 
相 吕 为 水 ,流速 约 为 每 分 钟 0.8ml, 检 测 波 长 为 254nm。 取 
0. 1mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 一 200Ml, 注 人 液 相 色谱 
仪 ,分别 以 流动 相 A、B 为 流动 相 试验 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 
蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 均 不 低 于 400, 拖 尾 因 子 均 应 小 于 2.0。 
在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 保留 时 间 的 比值 应 在 
0. 93 一 1. 07 之 间 ,对 照 溶液 主峰 和 供 试 品 溶液 中 聚合 物 峰 与 相 
应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 保 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 均 应 在 
0.93~1.07 之 间 。 取 头孢 美 唑 钠 约 0. 2g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
取 100~200pl] 注入 液 相 色谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 色 
谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 
2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶液 100 一 200p 
连续 进 样 5 次 , 峰 面积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5. 0%% 。 

对 照 溶 液 的 制备 ” 取 头 孢 美 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 100pg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
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注射 用 头孢 美 唑 钠 


溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,立即 精密 量 取 100 一 200 由 注 人 液 
相 色谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 
精密 量 取 对 照 溶 液 100~~200pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,以 流动 相 B 
为 流动 相 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 头孢 美 唑 峰 面积 计算 , 含 头 
孢 美 唑 取 合 物 的 量 不 得 过 0. 1%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 项 空 瓶 中 ,精密 
加 入 内 标 溶液 ( 取 正 丙 醇 适量 ,用 水 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 
的 溶液 )2ml 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 甲 醇 . 丙 
酮 . 异 责 醇 、 二 氧 甲烷 .乙酸 乙 酯 、 甲 基 异 丁 基 酮 各 适量 ,用 内 
标 溶 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲醇 0. 3mg、 丙 酮 0. 5mg、 
异 丙 醇 0. 5mg、 二 握 甲 烷 60pkg .乙酸 乙 酯 0. 5mg、 甲 基 异 丁 基 
酮 0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 
以 6% 氰 丙 基 苯 基 -94%% 聚 二 甲 基 硅 氧 烷 (或 极 人 性 相近 ) 为 固定 
液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 40Y ,维持 5 分 钟 , 再 以 
每 分 钟 20 尼 的 速率 升温 至 200Y ,维持 5 分 钟 , 进 样 口 温度 为 
200 人 C ,检测 器 温度 为 250C , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 60C ,平衡 时 
间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 , 按 甲 醇 . 丙 酮 . 异 丙 醇 、 
二 氧 甲 烷 .乙酸 乙 酯 . 甲 基 异 本 基 酮 顺序 山峰, 各 峰 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 比 什 计算。 甲醇. 丙酮 \ 异 丙 醇 、 
二 氧 甲烷 .乙酸 乙 酯 与 甲 基 异 丁 基 酮 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.0%。 

重金 属 “ 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异物 ” 取 本 品 5 份 ,各 2. 0g, 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。 
( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 溶解 并 制 成 
每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 1g 样 
品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 
及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 头 
孢 美 只 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 050EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.9% 无 菌 氧化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 tml 中 约 含 头孢 美 量 0. 04g 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
用 pH 7. 0 无 菌 氯 化 钠 -蛋白 肛 缓 冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 
600ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 , 依 法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 )》 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 二 氢 狠 溶液 ( 取 磷 酸 二 氧 镇 5.75g, 加 水 
730ml 使 溶解 ,加 10%% 四 于 基 氧 氧化 铁 19. 2mb- 四 氢 呐 喃 - 甲 
醇 (730 : 12. 5 : 300)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 4. 5) 作 为 流动 相 ; 
柱 温 为 35Y ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml; 检测 波长 为 254nm。 取 本 
品 约 25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 6% 过 氧化 氢 溶 液 Iml, 放 置 5 


分 钟 , 加 水 20ml, 加 每 lml 中 含 1- 甲 基 -5- 琉 基 四 氮 唑 杂质 对 
照 品 0. 5mg 的 溶液 1ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 ,立即 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,1- 甲 基 - 
5- 殖 基 四 和 氮 唑 蜂 与 其 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 头 
胞 美 唑 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 头孢 美 睦 50mg) ,精密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 头 驳 美 
唾 对 照 品 适量 , 同 法 操作 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 
Cis Hu NyO5s S; 的 含量 。 

【类 别 】 B 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 ] 密封 , 存 凉 暗 干 燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 美 唑 钠 


注射 用 头 绝 美 任 钠 
Zhusheyong Toubaomeizuona 


Cefmetazole Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 美 哗 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 涉 孢 
美星 (Cu Hi NrO; S; ) 不 得 少 于 86.0% ; 按 平均 装 量 计算 , 含 
头孢 美 只 (Cs His N; Os S; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%% 。 

【性 状 了 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 。 

【鉴别 〗 照 头 孢 美 哗 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 港 清 无 
色 ; 如 显 浑浊 ,与 工 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较 , 均 
不 得 更 浓 ; 如 显 色 , 与 黄色 或 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 分 别 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 并 制 成 每 lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903)， 
标示 量 为 1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1.0g 样品 中 含 10pm 以 及 
10pum 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 ; 标 示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 
容器 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 
以 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 、 有 关 物 质 、 头 孢 美 唑 谷 合 物 、 水 分 .细胞 内 毒素 与 无 
菌 ” 照 头 殉 美 唑 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 头 孢 美 唑 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 头 孢 美 唑 钠 。 

【规格 】 按 Ci, Hi N;O;S; 计 
(3)1.0g (4)2.0g 

【贮藏 ” 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


(1)0.25g (2)0.5g 
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头 列 唑 有 上 且 钠 
Toubaozuowona 


Ceftizoxime Sodium 
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Cis Hi Ns NaOsS: 405. 38 

本 品 为 (6R,7R)-7-[2-(2- 氨 基 唆 哗 -4- 基 )-2-( 甲 氧 亚 氨 
基 ) 乙 酰 氨基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -L 毛 杂 双 环 [4. 2.0] 辛 -2- 烯 -2- 
羧 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 哗 且 (Ca His Ns Os Ss ) 不 得 
少 于 90.0%。 

【性 状 》 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 晶 、 结 晶 性 或 颗粒 状 粉 
末 ; 无 臭 或 有 微 臭 ; 略 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醇 和 丙酮 
中 几乎 不 溶 。 

比 施 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 125" 至 十 145°。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 235nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 ( 媚 入) 为 410 一 450。 

【鉴别 了】 〈1)? 取 本 品 与 头孢 唑 且 对 照 品 适 量 , 分 别 加 磷酸 
盐 缓冲 液 (pH 7. 0)5ml 振 摇 使 溶解 ,用 75% 乙 醇 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 头孢 唑 肝 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 ; 取 头 孢 唑 上 膨 对 照 品 和 头孢 拉 定 对 照 品 适量 ,加 磷酸 盐 缓 
冲 液 (pH 7.0) 使 溶解 ,用 75% 乙 醇 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 唑 
且 5mg 和 头孢 拉 定 5mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GF2s, 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醚 -二 氮 甲 烷 -甲酸 
(5 :4:5: 6) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 
检视 或 置 碘 蒸气 中 显 色 。 系 统 适 用 性 溶液 应 显 两 个 清晰 分 离 
的 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 
液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 723 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 结晶 性 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0981) ,应 符合 
规定 。 

酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 头 孢 陵 上 膨 0. 1g 的 
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溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 8. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
《通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 
色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 pH 7. 0 磷酸 盐 组 
冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 3. 63g\ 磷 酸 毛 二 钠 14. 33g, 加 水 溶解 并 
稀释 至 1000ml) 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头 孢 唑 肝 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 pH 7.0 克 
酸 盐 缓冲 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 唑 脖 5pg 的 深 
液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 斌 
品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 轿 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1, 0%)。 

头孢 唑 且 聚 合 物 “” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 人 性 试验 用 葡 聚 糖 凝 胶 G -10(40~ 
120pm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1. 4cm, 柱 长 30 一 40cm， 
流动 相 A 为 pH 7.0 的 0.075mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 
[0. 075molL 磷酸 毛 二 钠 溶 液 -0. 075mol/L 磷酸 二 和 氛 钠 溶液 
(61 : 39)]; 流 动 相 B 为 水 ,流速 为 每 分 钟 1. 5ml, 检 测 波长 为 
254nm, 取 0. 4mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100~200pl 注 人 
液 相 色 谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 为 流动 相 , 记 录 色 谱 图 。 再 
论 板 数 按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 均 不 低 于 300。 拖 尾 因 子 均 
应 小 于 2. 0, 在 两 种 流动 相 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 
时 间 比 值 应 在 0.93 一 1. 07 之 间 ,对 照 溶液 主峰 与 供 试 品 溶液 
中 聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 
的 比值 均 应 在 0.93 一 1.07 之 间 , 称 取 头 孢 唑 膨 钠 约 0. 2g, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 0. 4mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 量 取 100 一 200Ml 注入 液 相 色谱 仪 ,用 流动 相 A 进 
行 测定 ,高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 
2.0, 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶液 100 一 200ph 
连续 进 样 5 次 , 峰 面 积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5.0%。 

对 照 溶液 的 制备 ”精密 称 取 头 孢 唑 膨 对 照 品 12. 5mg, 置 
500ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 立 即 精 密 量 取 100~~200pl 注入 液 
相 色 谱 仪 。 以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 
精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200ml 注入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 B 
为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 头孢 唑 时 蜂 面 
积 计算 , 含 头 孢 唑 膨 聚 合 物 的 量 不 得 过 0. 10%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 8. 5%。 

可 见 异 物 ” 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2. 0g, 加 微粒 检查 用 水 深 
解 , 依 法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 60mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 lg 样品 中 合 
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10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 头 
孢 唑 膨 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 0.1% 无 菌 蛋 白 腑 水 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 40mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,用 0.1% 
无 菌 蛋 白 腑 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 600ml) ,以 大 肠 埃 
着 菌 为 阳性 对 照 菌 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 
无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 pH 3.6 缓冲 液 ( 取 枸 橡 酸 1.42g、 磷 酸 氢 二 钠 
2.31g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 乙 哺 (9 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 254nm。 称 取 头 孢 唑 号 对 照 品 5mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
0. lmol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 lml, 放 置 30 分 钟 , 用 pH 7.0 磷酸 盐 
缓冲 液 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,得 含 约 4% 的 头孢 只 后 碱 降解 物 ( 其 
相对 保留 时 间 约 0. 8) 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,头孢 唑 肝 峰 保留 时 间 约 为 8 分钟 ,头孢 唑 膨 峰 与 其 
相对 保留 时 间 约 0. 8 处 碱 降解 物 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
pH 7, 0 磷酸 盐 缓冲 液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 
际 膨 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 供 试 品 
中 Cs His Ns Os Se 的 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 唑 上 膨 钠 


注射 用 头 孢 唑 膨 钠 
Zhusheyong Toubaozuowona 


Ceftizoxime Sodium for injection 


本 品 为 头孢 唑 肝 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 
陛 肝 (Cs His Ns Os S; ) 不 得 少 于 90.0%; 按 平均 装 量 计 算 ，, 含 
头孢 唑 对 (Cs His Ns O; Sz ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 晶 .结晶 性 或 颗粒 状 粉末 。 

【鉴别 了 取 本 品 , 照 头孢 陛 肝 钠 项 下 的 鉴别 项 试验 , 显 相 
同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 1 号 池 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 60mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 


以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10um 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25um 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 
示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 及 
10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 
酸碱度 有 关 物 质 、 头 孢 唑 后 聚合 物 \ 水 分 .细菌 内 毒素 与 
照 头 孢 唑 膨 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 头 孢 唑 上 膨 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 头孢 唑 肝 钠 。 
规格 】 按 Cis His NeOsS: 计 
(3)1.0g 《〈4)1.5g (5)2.0g 


无 戎 


(1)0.5g (2)0.75g 


【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 
头孢 瞪 林 钠 
Toubaozuolinna 
Cefazolin Sodium 
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Cis His Ns NaOiS; 476. 50 

本 品 为 (6R,7R)-3-[[L(5- 甲 基 -1,3,4- 唆 二 唑 -2- 基 ) 硫 基 ] 
甲 基 十 7-[(1 瑟 -四 氮 唑 -1- 基 ) 乙 酰 氨基 于 8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 
双环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计算 , 含 头孢 唑 
林 (Cu His NsO4S;) 不 得 少 于 86. 0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 
易 引 湿 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醇 .丙酮 中 几乎 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 15* 至 一 24"*。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 16pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (Ei%) 为 
264 一 292。 

【鉴别 3 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
16pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
272nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 
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【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. lg 的 溶 
液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6. 5。 

溶液 的 混 清 度 与 让 色 取 本 品 5 份 ,各 0.6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 , 与 黄色 或 黄 绿 
色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
liml 中 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 十 二 水 合 磷酸 氢 
二 钠 2.91g 与 磷酸 二 氧 钾 0.71lg, 加 水 溶解 并 稀释 至 
1000ml) ,流动 相 B 为 乙 膊 ,流速 为 每 分 钟 1. 2ml, 按 下 表 进 行 
线性 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 45C ;检测 波长 为 254nm。 取 本 品 约 
l0mg; 加 0.2% 氧 氧化 钠 溶 液 10ml 使 溶解 , 静 置 15 一 30 分 
钟 ,精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 A 稀释 至 刻度 ， 
扬名 , 取 杂 质 下 对 照 品 和 杂质 A 对 照 品 适量 ,加 上 述 溶液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 0. 1mg 的 溶液 , 取 10p1 注 入 液 相 
色谱 仪 , 按 杂 质 EE 杂质 A 和 头孢 唑 林 的 顺序 洗 脱 。 杂质 A 
峰 与 头孢 唑 林峰 间 的 分 离 度 应 不 小 于 2.0, 头 孢 唑 林峰 与 相 
对 保留 时 间 约 为 0. 97 和 1. 05 处 的 杂质 峰 间 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
杂质 A 妖 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%%)， 
杂质 正和 其 他 单个 杂质 峰 面 积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
3.5 售 (3.5%), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
0. 05 售 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 

0 98 2 

2 98 2 

4 85 
60 
35 
35 
98 2 
98 2 


11.5 
12 
15 
21 


头 的 松林 聚合 物 ” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40 一 
120km) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1. 4cm, 柱 长 30 一 40cm。 
以 pH 7.0 的 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 1mol/L 磷酸 氢 二 钠 
溶液 -0. ImolL 磷酸 二 氢 钠 溶液 (61 : 39)] 为 流动 相 A, 以 水 
为 流动 相 B, 流 速 约 为 每 分 钟 1. 5ml, 检 测 波 长 为 254nm。 取 
0. 4mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100~200pl, 注 和 人 液 相 色谱 
仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 为 流动 相 测定 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 
按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 均 不 低 于 400, 拖 尾 因 子 均 应 小 于 
2.0。 在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 保留 时 间 的 比 
值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 , 对 照 溶 液 主峰 和 供 试 品 溶液 中 聚合 


» 284 。 


物 蜂 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比 
值 均 应 在 0.93 一 1.07 之 间 。 称 取 头 孢 哗 林 钠 约 0.2g, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 0. 4mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 各 
释 至 刻度 , 播 匀 。 取 100~200pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 用 流动 相 A 
进行 测定 ,记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 
的 谷 高 比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 ,精密 量 取 对 
照 溶 液 100 一 200pl ,连续 进 样 5 次 , 峰 面积 的 相对 标准 偏差 应 
不 大 于 5.0%。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 头 孢 唑 林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,可 
水 溶解 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10kg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 100 一 200pjl 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 精 
密 量 取 对 照 溶液 100~200pl1 注 人 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 B 为 
流动 相 , 辐 法 测定 。 按 外 标 法 以 头孢 唑 林峰 面积 计算 , 含 头孢 
唑 林 育 合 物 的 量 不 得 过 0. 04%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 和希 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 。 精 密 量 取 lml, 置顶 空 
瓶 中 ,再 精密 加 水 1ml, 播 匀 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 
称 取 丙酮 0. 25g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100 ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
作为 对 照 品 贮备 液 ;精密 量 取 对 照 品 贮备 液 lml, 置 项 空 瓶 
中 ,再 精密 加 入 供 试 品 贮备 液 lml, 摇 匀 ,密封 ,作为 对 照 品 洲 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 测 定 , 以 100% 二 
甲 基 聚 硅 氧 烧 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 
温 为 40YC ,维持 12 分 钟 ;检测 器 温度 为 250"C ; 进 样 口 温度 为 
200Y ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 ; 取 对 照 品 
溶液 顶 空 进 样 , 计 算数 次 进 样 结果 ,其 相对 标准 偏差 不 得 过 
5.0%。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 
图 , 按 标 准 加 入 法 以 峰 面 积 计 算 , 丙 酮 的 残留 量 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2. 5%。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2. 0g, 用 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 lg 样品 中 含 
10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 头 
孢 唑 林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 
法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 
装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 奎 
胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 氢 二 钠 , 枸 析 酸 溶液 ( 取 无 水 磷酸 氨 二 钠 
1. 33g 与 枸 析 酸 1. 12g, 加 水 溶解 并 稀释 成 1000ml)- 乙 且 
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(88 : 12) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nms; 取 本 品 约 10mg, 加 
0,.2% 氢 氧化 钠 溶液 10ml 使 溶解 , 静 置 15 一 30 分 钟 , 精 密 量 
取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 10pl 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 唑 林峰 的 保留 时 间 约 为 7.5 
分 钟 。 头 孢 唑 林峰 和 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
酸 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10pi 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 唑 林 对 照 
品 适量 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)5ml 溶解 后 ,再 用 流动 相 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计 算 供 试 品 中 Cu Hu Ns Os S; 的 含量 。 

【类 别 】 B- 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 严 封 , 在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


【制剂 】 注射 用 头孢 哗 林 钠 
附 : 
杂质 A 
COOH N-N 
oO | cm, 
Tr 
HaN mm Ss 

HH 


Cu Hi NiOsS 344. 44 
(6R,7R)-7- 氨 基 -3-LL(5- 甲 基 -1,3,4- 唆 二 唑 -2- 基 7 硫 基 ] 
甲 基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 


杂质 忆 


和 
ee S > 


CHN,S, 132.21 
5- 甲 基 -1,3,4- 蜂 二 唑 -2- 硫 醇 
注射 用 头 钨 唑 林 钠 


Zhusheyong Toubaozuolinna 


Cefazolin Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 唑 林 负 的 无 菌 粉末 含 涉 孢 唑 林 
(Cu Hu NsO4S) 按 无 水 物 计算 ,不 得 少 于 86. 0%; 按 平均 装 量 计 
算 , 含 头孢 哗 林 《Cu His Ns Oi S; ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

【鉴别 1 照 头孢 只 林 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 〗 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 
如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 


第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

头孢 唑 林 聚 合 物 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 头 孢 唑 
林 钠 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 头孢 唑 林峰 面积 计算 , 含 头 
孢 哗 林 聚合 物 的 量 不 得 过 标示 量 的 0.05%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%% 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 以 下 的 
折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 
粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ;标示 量 为 1.0g 以 
上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容 器 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 \ 有 关 物 质 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 头孢 哗 林 钠 项 下 
的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 头 孢 唑 林 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

类 别 〗 同 头孢 只 林 钠 。 

【规格 】 按 Cu Hi NsOiS; 计 
(3)0.75g (4)1l.0g (5)2.0g 

【贮藏 ” 密闭 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


(1)0.25g (2)0.5g 


头 殉 氨 荣 
Toubao’ anbian 


Cefalexin 


Cis Hi NsO,S. HO 365.41 

本 品 为 (6R,7R)-3- 甲 基 -7-[(R)-2- 氨 基 -2- 苯 基 乙 酰 氨 
基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 一 水 合 
物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 氨 茶 ( 按 Cs Hu NsOsS 计 ) 不 得 少 
于 95.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ; 微 臭 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 或 乙 配 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 149" 至 十 158"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 262nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 ( 责 扣 ) 为 220 一 245 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1090 
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图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 50mg, 加 水 10mil 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.5 一 5.5。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 播 
义 , 作 为 对 照 溶 液 ; 取 7- 氨基 去 乙酰 氧 基 头孢 烷 酸 对 照 品 和 
a- 苯 甘氨酸 对 照 品 各 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 同一 100ml 量 瓶 
中 ,加 pH 7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 约 20ml, 超 声 使 溶解 ,再 用 流动 
相 A 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;流动 相 A 为 0. 2mol/L 磷酸 二 和 氢 钠 溶液 (用 氢 氧 化 钠 试 
液 调节 pH 值 至 5. 0) ,流动 相 B 为 甲醇 , 按 下 表 进 行 线性 梯度 
洗 脱 ;检测 波长 为 220nm, 取 杂质 对 照 品 溶液 20ul 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,7- 氨 基 去 乙酰 氧 基 头孢 烷 酸 峰 与 a- 莱 甘 
氮 酸 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 ; 取 供 试 品 溶液 适量 ,在 80C 
水 浴 中 加 热 60 分 钟 ,冷却 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,头孢 氮 荣 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 对照 溶液 及 杂质 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,7- 氨 基 去 
乙酰 氧 基 头 孢 烷 酸 与  - 葵 甘 氨 酸 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 
不 得 过 1.0%; 其 他 单个 杂质 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 的 1. 5 倍 (1.5%%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 2. 5 倍 (2. 5%), 供 试 品 溶 液 色谱 图 中 小 于 
对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(% ) 流动 相 B(%) 
0 98 2 
1 98 2 
20 70 30 
23 98 2 
30 98 2 


2- 莱 酚 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (55 : 45 ) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1ml， 
检测 波长 为 225nm。 量 取 对 照 品 溶液 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 ， 
调节 流动 相 中 甲醇 比例 使 2- 葵 酚 峰 的 保留 时 间 约 为 7 分 钟 ， 
2- 蔡 酚 峰 与 相 邻 峰 间 的 分 离 度 应 不 小 于 1. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,充分 振 摇 , 取 混 悬 液 适 
量 , 以 每 分 钟 15 000 转速 率 离心 5 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 2- 茜 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 精 
密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 2- 蔡 酚 的 量 不 得 过 0.05%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 4.0%~8.0%。 
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损 灼 残 癌 ”不 得 过 0.2% (通则 0841) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 水 -甲醇 -3.86% 醋酸 钠 溶 液 -4% 醋酸 溶液 
(742 : 240 : 15 : 3) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm; 取 供 试 品 
溶液 适量 ,在 80C 水 浴 中 加 热 60 分 钟 ,冷却 , 取 20kl 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 氨 葵 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 氨 茶 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 头 孢 氨 茶 干 混 悬 剂 
(3) 头 孢 氨 某 胶 襄 〈4) 头 孢 氮 某 颗粒 


(2) 头 孢 氨 荣 片 


头 殉 氨 扩 干 混 悬 剂 


Toubao’ anbian Ganhunxuanljl 


Cefalexin for Suspension 


本 品 含 头 孢 氮 荣 ( 按 Ce Hi Ns;O4S 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 粉末 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 头孢 氮 某 
( 按 Ci6 Hiz NO4S 计 )25mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631)， 
pH 值 应 为 4.0 一 6. 0。 

沉降 体积 比 ” 取 本 品 , 按 服用 时 的 比例 ,加 水 用 力 振 播 1 分 
钟 , 静 置 45 分 钟 , 应 符合 规定 (通则 0123)。( 供 多 剂量 包装 用 ) 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0%。 

其 他 应 符合 口服 混 悬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(通则 0123) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 检查 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 氨 革 , 按 Ce Hi N;O4S 计 
0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 充 分 振 摇 , 使 头孢 氨 
茶 溶 解 , 再 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
1l0ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 湾 液 , 照 头孢 氨 革 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 孢 氨 茶 。 

【规格 〗】 按 CieHN:OS 计 (1)0.5g 

【贮藏 】 这 光 , 密 封 , 在 凉 暗 处 保存 。 


(2)1.5g 
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头 绚 氨 荣 片 


Toubao’ anbian Pian 


Cefalexin Tablets 


本 品 含 头孢 氨 某 ( 按 Cu Hi NsO4S 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 昂 为 白色 片 或 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白 色 至 乳 黄 色 。 

【 监 别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 流动 
相 人 A 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头 孢 氮 荣 ( 按 Ce Hz N;OiS 
计 )1. 0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 氨 某 
项 下 的 方法 测定 。 含 7- 氨 基 去 乙酰 氧 基 头 孢 烷 酸 与 a- 茶 甘氨酸 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 均 不 得 过 标示 量 的 1. 0% ;其 他 单个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%) ,其 他 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3. 0%)。 

深 出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操 
作 , 经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 
溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 氨 某 ( 按 
Ce Hi NsO4S 计 )25p8g 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 262nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 头 孢 氮 荣 对 
照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25p8g 
的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 头孢 氨 荣 , 按 Cu Hz NsO4S 计 0.1g), 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,充分 振 摇 , 使 头孢 氨 茶 溶解 ,再 用 流动 
相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 义 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 氨 
荣 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 孢 氨 荣 。 

【规格 〗 按 CeHNsOS 计 
(3)0, 5g 

【贮藏 3 


(1)0. 125g (2)0.25g 


遮光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


头 殉 氨 某 胶 宫 
Toubao’ onbian Jiaonang 


Cefalexin Capsules 


本 品 含 头孢 氮 荣 ( 按 Ci Hi NsO4iS 计 ) 应 为 标示 量 的 


头孢 氨 某 颗粒 


90.0%~110.0%。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ， 
加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 氨 共 
( 按 Cie Hiz NsO,S 计 )1.0meg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶 液 , 照 头孢 氨 莹 项 下 的 方法 测定 。 含 7- 氨基 去 乙酰 氧 
基 头 孢 烷 酸 与 a- 葵 甘氨酸 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 均 不 得 过 
标示 量 的 1. 0%; 其 他 单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 2 倍 (2.0%%) ,其 他 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主 峰 面 积 的 3 售 (3. 0% ) 。 

水 分 取 本 品 的 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 
法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 9. 0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ， 
用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 氨 荣 ( 按 
Cis Hiz Ns OsS 计 )25pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 262nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 头 孢 所 茶 
对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
25pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 氮 荣 , 按 Cis Hi NsO4S 计 0. 1g), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 充 分 振 播 , 使 头孢 氨 茶 溶解 ,再 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 头孢 氨 某 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 孢 氨 茶 。 

【规格 】〗】 按 CeHizrNsO4S 计 (1)0.125g (2)0.25g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


头 列 氨 共 颗 粒 
Toubao’ anbian Keli 


Cefalexin Granules 


本 品 含 头 孢 氨 茶 ( 按 Ce Hiz N;OsS 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 可 溶 颗粒 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 头 孢 氨 伴 
( 按 Cie Hiz Ns3O4S 计 )25mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631)， 
pH 值 应 为 4. 0 一 6.0。 


。287 ， 


头 息 差 氨 苹 六 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2. 0% 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相 当 于 头孢 氮 革 , 按 Cis Hi N;OsS 计 0. 1g), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ,充分 振 摇 ,使 头孢 氮 芝 溶解 ,再 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 头 孢 氮 某 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 孢 氨 某 。 

【规格 】 按 Ce HzrNs:O4S 计 (1)50mg (2)l25mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


头 殉 羟 氨 芋 


Toubaoqgiang’ anbian 
Cefadroxil 


Cis Hi NsOsS- Hs:O 381.41 

本 品 为 (6R,7R)-3- 甲 基 -7-[(R)-2- 氨 基 -2-(4- 羟 基 葵 基 ) 乙 ， 
酰 氨基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2.0j] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 一 水 
合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 头孢 羟 氨 茶 ( 按 Ce Hz N;O;S 计 ) 不 得 
少 于 95.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ,有 特异 性 臭 味 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 6mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 165" 至 十 178"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 水 适量 ,超声 使 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 12. 5mg 的 溶液 , 取 溶液 1ml, 加 三 氢化 铁 
试 液 3 滴 , 即 显 棕 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 596 
图 ) 一 致 。 | 

【检查 】 
规定 。 

酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 5mg 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 A 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 lml, 置 100mi 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 


。 288 。 


结晶 性 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 符合 
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匀 ,作为 对 照 溶 液 。 精 密 称 取 对 羟基 茶 甘 氮 酸 对 照 品 约 
10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 A 适 量 ,超声 使 溶解 并 稀 硕 
至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (1) ;精密 称 取 7- 和 揽 基 去 乙酰 氧 
基 头 孢 烷 酸 对 照 品 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 pH 7. 0 磷酸 
盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 磷酸 所 二 钠 28. 4g, 加 水 800ml 使 溶解 ,用 
30% 的 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 7.0, 用 水 稀释 至 1000ml, 混 
匀 ) 适 量 ,超声 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 深 液 
(2)。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 (1) 和 (2) 各 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 。 照 高 效 
液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;流动 相 A 为 0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 
钾 2.72g, 加 水 800ml 使 溶解 ,用 lmol/L 氢 氧 化 钾 溶液 调节 
pH 值 至 5. 0, 用 水 稀释 至 1000ml, 混 匀 ) ;流动 相 B 为 甲醇 ; 检 
测 波 长 为 220nm; 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 , 取 杂质 对 照 品 小 
液 与 供 试 品 溶液 (9 : 1) 的 混合 溶液 20p] 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 头 孢 羟 氨 某 峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 ,a- 对 郑 基 
蔡 甘 氨 酸 峰 和 7- 氨 基 去 乙酰 氧 基 头孢 烷 酸 峰 间 的 分 离 度 应 大 
于 5. 0,7- 氮 基 去 乙酰 氧 基 头孢 烷 酸 峰 与 头孢 羟 氨 某 峰 间 的 分 
离 度 应 大 于 5.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 杂质 对 昭 
品 溶液 各 20pl1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,a- 对 羟基 茶 甘 氮 酸 和 7- 氮 基 去 乙酸 
氧 基 头孢 烷 酸 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 1. 0% ;其 他 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,其 他 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 忽 
略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 98 2 
1 98 2 
25 70 30 
28 98 2 
40 98 2 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 4.2%~6.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 有 关 物 质 项 下 的 流动 相 A- 流 动 相 B(98 : 2) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm; 取 头孢 羟 氨 某 对 照 品 和 7- 氨基 去 乙 
酰 氧 基 头 孢 烷 酸 对 照 品 各 适量 ,加 有 关 物 质 项 下 的 PH 7.0 磷 
酸 盐 缓冲 液 适 量 ,超声 使 溶解 ,再 用 0. 02mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 
液 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 0. 3mg 与 0. 1mg 的 混合 溶液， 
取 10 由 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 羟 氨 某 峰 与 7- 氨 
基 去 乙酰 氧 基 头孢 烷 酸 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 5. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 02mol/L 磷酸 二 氢 
钾 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 头孢 羟 氨 某 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
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计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


【制剂 】 (1) 头 孢 痉 氨 某 片 (2) 头 孢 产 氨 某 胶 于 
(3) 头 孢 产 所 从 颗 粒 
头 屯 羟 氨 茶 片 


Toubaoqiang’ anbian Pian 
Cefadroxil Tablets 


本 品 含 头孢 羟 氨 荣 ( 按 Ce Hy N;O;S 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 适量 ,超声 使 溶解 并 
稀释 制 成 每 iml 中 约 含 头孢 羟 氮 荣 ( 按 Ci Hi N;O;S 计 ) 
12. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 1ml, 加 三 氯 化 铁 试 液 3 滴 , 即 
显 棕 黄 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 A 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头 孢 产 氨 茶 ( 按 Cis Hi NsO;S 
计 )1lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 羟 氨 
茶 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 
量 , 加 水 定量 稀释 制 成 每 liml 中 约 含 头孢 羟 氨 某 ( 按 
Cis Hi NsO;sS 计 )25pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 263nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 头 孢 羟 氨 茶 对 照 
品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 25ng 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 头孢 羟 氨 某 , 按 Ci Hi NsO;S 计 0.15g), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 头孢 羟 氨 某 项 下 的 0.02mol/L 磷酸 二 氢 
钾 溶 液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 上 述 0. 02mol/L 磷酸 二 和 氨 钾 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 头 孢 羟 氨 革 ( 按 Ce His Ns;OsS 计 )0.3mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 卷 氨 革 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 
(3)0. 5g 

【贮藏 】 


同 头孢 羟 氨 茶 。 


按 CeHuNsOsS 计 (1)0.125g (2)0.25g 


密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


头 钨 羟 氨 某 颗粒 


头 殉 羟 氨 茶 胶 襄 


Toubaoqgiang’ anbian Jiaonang 


Cefadroxil Capsules 


本 品 含 头孢 羟 氨 革 ( 按 Ce Hz N;O;S 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 水 适量 ,超声 使 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 羟 氨 某 ( 按 Ce Hiz N;O;S 计 ) 
12. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 1ml, 加 三 氧化 铁 试 液 3 滴 , 即 
显 棕 黄 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 流动 相 A 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 羟 氨 某 ( 按 Cic Hi NsOsS 
计 )lmeg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 羟 氨 
某 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 的 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 
法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 8.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 
法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 
30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 羟 氨 某 ( 按 Ce Hi NsO;S 计 )25pg 的 溶 
液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 263nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ; 另 取 头孢 羟 氮 荣 对 照 品 适量 ,用 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 头孢 羟 氨 荣 , 按 Ce Hi N:OsS 计 0.15g), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 头孢 羟 氮 某 项 下 的 0.02mol/L 磷酸 二 氧 钾 
溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 
上 述 0. 02mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
头孢 羟 氮 荣 ( 按 Cu Hi N;O;sS 计 )0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 头孢 羟 氨 某 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头 孢 产 氨 共 。 

【规格 〗 按 Ce Hi N:OsS 计 
(3)0. 5g 

【贮藏 】 


(1)0.125g (2)0.25g 


遮光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


头 绚 羟 氨 荣 颗粒 


Toubaoqgiang’ anbian Keli 


Cefadroxil Granules 


本 品 含 头孢 羟 氨 荣 ( 按 Ce Hi NsOsS 计 ) 应 为 标示 量 的 
。 289 。 


头孢 替 唑 钠 2; 


90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 可 溶 颗粒 ; 昧 甜 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 1 钱 , 加 稀 乙 醇 适量 振 摇 2 一 3 分 钟 ， 
并 用 稀 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 头 孢 羟 氨 某 ( 按 Cu Hu NasOsS 
计 )25mg 的 溶液 , 静 置 , 取 上 清 液 1ml, 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 
0. 5ml, 扬 匀 , 即 显 墨绿 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 羟 
氨 革 ( 按 Ce Hi NsOsS 计 ) 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.0。 

有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 A 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 羟 氮 荣 ( 按 Ce Hu N;O;S 计 )1mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 羟 氮 茶 项 下 的 方 
法 测定 , 含 7- 氨 基 去 乙酰 氧 基 头 孢 烷 酸 与 -对 羟基 葵 甘 氨 酸 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 标示 量 的 1.0% ;其 他 单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105' 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 2.0%( 通 则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 头孢 羟 氨 茶 , 按 Cu Hi Ns05S 计 0. 15g)， 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 头孢 羟 氨 茶 有 关 物 质 项 下 的 0.02mol/L 磷酸 
二 和 氧 钾 溶 液 洲 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
适量 ,加 上 述 0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 头孢 羟 氨 茶 ( 按 Ce Hy NsO;S 计 )0. 3mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 , 照 头 孢 羟 氨 葵 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 产 氨 茶 。 

【规格 】 按 CeHiyNsOsS 计 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


(1)0. 125g (2)0. 25g 


头 蔡 唑 钠 
Toubaotizuona 


Ceftezole Sodium 


NaO O 人 NN 
NSN oo 0 i) 
N | NS SS 
NN 
Ne 
H S 
HH 


Cu Hu Ns Os NaS, 462. 47 
本 品 为 (6R,7R)-3-F[(1,3,4- 唆 二 唑 -2- 基 ) 硫 ] 甲 基 j]-7- 
[LC(1H- 四 唑 -1- 基 ) 乙酰 氨基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双环 
[4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计算 , 含 头 孢 替 唑 
(Ca Hiz NsO4S; ) 不 得 少 于 90.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 粉 末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ， 


。， 290 。 
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有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 , 在 乙醇 和 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 5" 至 一 9*。 

豚 收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 16jpg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (E 活 ) 为 
270~300。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 16pg 的 深 
液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 272nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1126 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶 
液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 
液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 
或 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 精 
密 量 取 对 照 溶 液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 5pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 取 灵敏 度 溶液 20ul, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 主 成 
分 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶 液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 售 (1. 5%)。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 峰 忽 略 
不 计 。 

头孢 奉 唑 聚合 物 ” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G -10(40~ 
120pm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0~1. 4cm, 柱 长 30 一 40cm， 
流动 相 A 为 pH 7.0 的 0.075mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 
[0. 075mol/L 磷酸 毛 二 钠 溶 液 -0. 075mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 
(61 : 39)]; 流 动 相 B 为 水 ,流速 为 每 分 钟 1. 5ml, 检测 波 长 为 
254nm。 取 0. 4mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100~~200pl 注 人 
液 相 色谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 为 流动 相 , 记 录 色 谱 图 。 理 
论 板 数 按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 均 不 低 于 300, 拖 尾 因 子 均 
应 小 于 2. 0, 在 两 种 流动 相 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 
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间 的 比值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 , 对 照 溶液 主峰 与 供 试 品 溶液 中 
聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 
比值 均 应 在 0. 93 一 1.07 之 间 , 称 取 本 品 约 0.2g, 置 10ml 量 瓶 
中 ,用 0.4mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 量 取 100~200pl 注入 液 相 色谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ， 
高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 2.0, 另 以 
流动 相 B 为 流动 相 ,精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200pl, 连续 进 样 5 
次 , 峰 面 积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5. 0%。 

对 黑 溶 液 的 制备 ” 取 头 孢 替 只 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 立 即 精密 量 取 100~200pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 精密 
量 取 对 照 溶液 100 一 200Ml 注入 液 相 色谱 仪 , 以 流动 相 B 为 流动 
相 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 头孢 替 唑 峰 面积 计算 ， 
头孢 替 唑 聚合 物 的 量 不 得 过 0. 05%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 0%。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 4. 0g, 用 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 用 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 60mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 lg 样品 中 含 
10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 头 
孢 替 只 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0, 075EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 无 菌 水 适量 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 
法 处 理 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 枸 构 酸 溶液 ( 取 枸 橡 酸 3g, 加 水 溶解 并 稀释 至 
900ml)- 乙 且 (90 : 10) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 取 头孢 替 
只 对 照 品 约 25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 
1ml 使 溶解 ,放置 1 分 钟 ,加 水 10ml, 再 加 0. 1molL 盐酸 溶液 
lml 中 和 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,得 每 lml 中 约 含 头 孢 替 喉 
lmg 与 其 降解 杂质 的 混合 溶液 (其 中 相对 保留 时 间 约 0.8 与 
1.7 处 杂质 的 量 约 为 0.5% 和 2%), 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,头孢 替 唑 峰 保 留 时 间 约 为 13 分 钟 ,头孢 替 唑 峰 与 其 
相对 保留 时 间 约 0. 8 处 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头 孢 替 唑 对 照 品 适量 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 Cis His Ns O4Ss 的 
含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 

【制剂 了 注射 用 头孢 替 唑 钠 


注射 用 头 殉 蔡 哗 钠 
Zhusheyong Toubaotizuona 


Ceftezole Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 蔡 唑 钠 的 无 茵 粉末。 按 无 水 物 计 算 , 含 头 移 
替 唑 (Ci HisNsO4Ss ) 不 得 少 于 90.0%; 按 平均 装 量 计算 , 含 
头 隐 蔡 只 (Ci Hi NasO4S:) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 粉 末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ， 
有 3 引 湿性 。 

【鉴别 】 
的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 潍 清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 1 号 溃 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 7 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 5%。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 用 微粒 检查 用 水 制 成 每 lml 
中 含 60mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 以 下 的 ， 
折算 为 每 1g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 ， 
含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 标 示 量 为 1. 0g 以 上 
(包括 1. 0g) 的 ,每 个 供 试 品 容 器 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 
不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 有关 物 质 . 头 孢 苇 唑 聚合 物 、 细 菌 内 毒素 与 无 戎 
照 头孢 奉 唑 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 


取 本 品 , 照 头孢 替 唑 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 


【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 头 孢 替 哗 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 头孢 蔡 巍 钠 。 

【规格 】 按 Cu HzNsO4Ss 计 (1)0.25g (2)0.5g 
(3)0.75g (4)l.0g (5)1.5g (6)2.0g (7)4.0g 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


头 钨 硫 腾 
Toubaoliuml 


Cefathiamidine 


Cg Hzs Na Os Ss 472. 59 
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本 品 为 (6R,7R)-3-[( 乙 酰 氧 基 ) 甲 基 j-7-La-(N,N- 二 异 
丙 基 胀 硫 基 乙酰 氨基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4,.2.0] 
辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 内 铵 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Ce Hzs NeOsSs 不 
得 少 于 97.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 , 有 
引 湿性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 丙酮 或 乙酸 中 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 135" 至 十 145"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 头孢 硫 胀 对 照 品 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 制 成 每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 , 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 等 量 混合 ,作为 混合 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
lpl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 [ 取 硅胶 G 2. 5g, 加 含 1% 羧 
甲 基 纤 维 素 钠 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.8) 适 量 , 调 浆 制 板 ,经 
105 人 活化 1 小 时 , 放 入 干燥 器 中 备用 j 上 ,以 新 鲜 制 备 的 甲 
醇 - 异 丙 醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.8) (7 : 2 : 1) 滤 过 后 为 展开 
剂 ,展开 , 景 干 ,100'C 加 热 30 分 钟 , 置 碘 蒸 气 中 显 色 。 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 广 点 的 位 置 
和 颜色 相同 ,混合 溶液 应 显 单一 斑点 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 924 
图 ) 一 致 。 

以 上 (1) (2)? 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 结晶 性 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 
符合 规定 。 

酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 Iml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 
度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄 
色 或 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 ;精密 量 取 对 照 溶 液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 取 杂质 C 对 照 品 适 
量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 25pg 的 溶液 作 
为 杂质 C 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ， 
用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 (Kromasil 100-5C18， 
4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 磷酸 盐 缓 冲 
液 ( 取 无 水 磷酸 毛 二 钠 2. 76g, 枸 梅 酸 1. 29g, 加 水 溶解 并 稀释 
成 1000mD)- 乙 有 哺 (86 : 14) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 取 
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含量 测定 项 下 系统 适用 性 溶液 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,杂质 D 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0. 9) 与 头孢 硫 胀 峰 间 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 主 
成 分 色谱 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 再 精密 量 取 供 试 品 深 
液 .对 照 溶液 与 杂质 C 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 C 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0. 1 倍 (0. 1%%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 深 
液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 0. 5 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 0.2g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 
2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 称 取 甲 醇 、 乙 醇 、 丙 坛 、 
二 氮 甲 烷 各 适量 ,加 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 甲醇 0. 3mg、 
乙醇 0.,5mg\ 丙 酮 0. 5mg、 二 握 甲 烷 0. 06mg 的 混合 溶液 ,精密 
量 了 到 2ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 
聚 硅 氧 烧 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温 
度 为 40C , 待 二 毛 甲 烷 洗 脱 后 ,以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 
150 ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C; 检测 器 温度 为 
2507 ; 顶 空 瓶 平 衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 ; 取 对 
照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 斌 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计 算 , 甲 醇 . 乙 醇 . 丙 酮 与 二 握 甲 烷 的 残留 量 均 应 符 
合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1. 5%。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2g, 加 微粒 检查 用 水 
溶解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 
用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 lml 
中 含 80mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 lg 样品 中 会 
l0um 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 性 素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1mg 头 
孢 硫 胀 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.075EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 
滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101), 应 符合 规定 。( 供 无 戎 
分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 无 水 磷酸 氨 二 钠 2.76g、 枸 构 酸 
1. 29g, 加 水 溶解 并 稀释 成 1000ml)- 乙 且 (80 : 20) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 254nm。 取 头孢 硫 胀 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,在 90C 水 浴 中 加 热 
30 分 钟 , 放 冷 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10xl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ,头孢 硫 胀 峰 与 杂质 D 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 
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1.3) 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 
测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 10pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头 孢 硫 胀 
对 照 品 适量 , 辣 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 8 -内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 


【贮藏 ” 密封 ,在 冷 暗 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 注射 用 头孢 硫 且 
附 ; 
杂质 C 
COOH i 
9 ne 0 cn, 
se 人、 S 
H 


Ci Hi NzOsSBr 391. 97 
3-[( 乙 酰 氧 基 ) 甲 基 ]-7- 省 乙酰 氨基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 
杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 


杂质 D 


Q 
0 
Oo 
oO NN 
bp 和 
CH  N CH; 
了 


CHs 
Cu Hz NiOsS: 412.12 


2- 氧 代 -[[(5aR, 6R)-1, 4, 54, 6- 四 氧 -1, 7- 二 和 氧 代 -3H， 
7H- 氮 杂 环 丁 二 烯 并 [2,1-6j 号 呈 并 [3,4-djJ[1,3j 达 嗪 -6- 基 ] 
氮 基 j] 乙 基 -N,N -二 异 丙 基 硫 脲 


注射 用 头 屯 硫 腾 
Zhusheyong Toubaoliumi 


Cefathiamidine for Injection 


本 品 为 头孢 硫 胀 的 无 菌 粉 末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 
硫 胀 (Cs Hzs N4Oe S; ) 不 得 少 于 97. 0%; 按 平均 装 量 计算 ， 
含 头孢 硫 胀 (Ce Hzss NOsS ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 

【鉴别 】 
结果 。 

【检查 】 溶液 的 泻 清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 
别 加 水 制 成 每 Imi 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 浴 清 无 色 ; 如 显 浑 


本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 。 
照 头 孢 硫 胀 项 下 的 鉴别 项 试验 ,应 显 相同 的 


头孢 雇 吟 钠 


浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 
显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 7 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 , 照 头孢 硫 胀 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 杂 质 C 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.1 
倍 (0,. 1%%), 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 
信 (2.0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0%，。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 用 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 80mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 lg 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ;标示 量 
为 1.0g 以 上 (包括 1. 0g) 的 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 及 
10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 

结晶 性 酸度 .细菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 头孢 硫 胀 项 下 的 方 
法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适量 ， 
照 头 孢 硫 胀 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 头 孢 硫 胀 。 

【规格 】 (1)0.5g 〈2)1.0g (3)2.0g 

【 驻 藏 3 密闭 ,在 冷 暗 干燥 处 保存 。 


头孢 喧 吟 钠 
Toubaosaifenna 
Cefalotin Sodium 


Ce His N: NaOsS, 418. 43 
本 品 为 (6R,7R)-3-[( 乙 酰 氧 基 ) 甲 基 ]-7-[2-(2- 噬 吟 基 ) 
乙酰 氨基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氨 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 
钠 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头 孢 曾 吟 (Ce He N:Q;S ) 不 得 少 
于 90.0%。 
【性 状 】 
无 臭 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 深 , 在 乙 配 中 不 溶 。 
比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 


本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;几乎 


。 293 。 
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lml 中 约 含 30mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 124" 至 十 134"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

〈2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 129 
图 ) 一 致 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶 
液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 7. 0。 

演 液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.6g, 分 别 加 
水 5ml 溶 解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标 
准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄 
色 或 黄 绿色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 深 。 

豚 光度” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 237nm 
的 波长 处 测定 ,其 吸光 度 为 0.65 一 0.72。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 75mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 2. 3)( 取 磷酸 氢 二 钾 1. 742g, 加 水 溶解 
并 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 2.3)- 乙 且 (970 : 30) 
为 流动 相 A, 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 2. 3)- 乙 膊 (600 : 400) 为 流 
动 相 B; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ; 柱 
温 为 40C ;检测 波长 为 220nm。 取 供 试 品 溶液 1ml, 加 盐酸 
溶液 (1 一 4)1lml,; 水 8ml, 摇 匀 , 置 60Y 的 水 浴 中 加 热 约 12 分 
钟 , 立 即 放 入 冰 浴 中 冷却 ,立即 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ,头孢 晕 只 峰 的 保留 时 间 约 为 26 分 钟 ,杂质 C、 杂 质 B、 
杂质 D 和 杂质 A 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 0.2、0.7、0.9 和 
0. 96 ,杂质 D 峰 与 头孢 呆 吟 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 7.0。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20nl, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 B 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,杂质 D 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%), 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 25 倍 (0. 25% ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3. 0%) , 供 试 唱 溶液 
色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
30 0 100 
35 0 100 
36 100 0 
41 100 0 


头孢 辽 吟 侣 合 物 ”下 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 葡 聚 糖 凝 胶 G -10(40 一 


。， 294 。 


120kmy) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1.4cm, 柱 长 30 一 40cm。 
以 pH 7.0 的 0.02mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 02mol/L 磷酸 氨 二 
钠 溶液 -0. 02mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 (61: 39)] 为 流动 相 A, 以 
水 为 流动 相 B, 流 速 约 为 每 分 钟 1. 0ml, 检测 波长 为 254nm。 
取 0.1mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 一 200 岂 ,注入 液 相 色 
谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A.B 为 流动 相 测定 ,记录 色谱 图 ,理论 板 
数 按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 , 均 不 小 于 400 , 拖 尾 因子 均 应 小 
于 2.0。 在 两 种 流动 相 系统 中 , 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 
间 的 比值 应 在 0.93 一 1. 07 之 间 , 对 照 溶液 主峰 和 供 试 品 溶液 
中 聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 
间 的 比值 均 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 。 男 以 流动 相 B 为 流动 相 ， 
精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200MlL 连续 进 样 5 次 , 峰 面 积 的 相对 
标准 偏差 应 不 大 于 5. 0%。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 头 孢 星 吟 对 照 品 约 25mg, 精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 ， 
即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 100 一 200pl 注 人 液 
相 色 谱 仪 中 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 
精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 B 
为 流动 相 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 头孢 果 吟 峰 面 积 计算 , 含 头 
孢 果 吟 聚合 物 的 量 不 得 过 0. 10% 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 。 作 为 供 试 品 贮备 液 ,精密 量 取 lml 置顶 空 瓶 
中 ,再 精密 加 水 lml, 摇 名, 密封 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 精密 称 
取 乙 醇和 丙酮 各 约 0.25g, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100mi 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 
匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 ; 精 密 量 取 对 照 品 贮备 液 1ml, 置顶 空 
瓶 中 ,精密 加 水 1ml, 播 匀 ,密封 ,作为 系统 适用 人 性 溶液 ;精密 
量 取 对 照 品 贮备 液 lml, 置顶 空 瓶 中 ,精密 加 供 试 品 贮备 液 
lml, 播 匀 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 一 法 ) 测 定 , 以 100% 二 甲 基 聚 硅 毛 烷 (或 极 性 相近 ) 为 
固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 403; 检 测 器 温度 为 
250'C ; 进 样 口 温度 为 200'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70°C ,平衡 时 
间 为 30 分 钟 ; 取 系 统 适用 性 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 出 
峰 顺序 依次 为 :乙醇 .丙酮 ,两 色谱 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,计算 数 次 进 样 结果 ,其 相对 标准 偏差 
不 得 过 5.0% 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 , 按 标准 加 入 法 以 峰 面 积 计算 ,乙醇 与 丙酮 的 残留 量 
均 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 已 酸 取 本 品 适量 ,依法 测定 (通则 0873), 不 得 
过 0.5%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.2%。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 , 每 份 各 1, 0g, 加 微粒 检查 用 水 
溶解 后 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 
用 ) 
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注射 用 头孢 唆 吟 钠 


不 深 性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 lml 
中 会 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 lg 样品 中 含 
l0xm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 个 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 个 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 头 
孢 雇 吟 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋 酸 钠 21. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 
成 1000ml, 并 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 5.9 士 0.1)- 乙 且 - 乙 醇 
(790 : 150 : 70) 为 流动 相 ; 柱 温 为 40C ;检测 波长 为 254nm。 
取 对 照 品 溶液 sml, 于 90 必 水 浴 放 置 10 分 钟 , 使 生成 去 乙酰 
头孢 阐 吟 , 放 冷 ,立即 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,头孢 呆 吟 峰 与 
去 乙酰 头孢 雁 吟 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 9.0, 头 孢 寥 吟 峰 的 拖 
尾 因子 不 大 于 1. 8。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lmi 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 头孢 噬 吟 对 照 品 适量 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 试 品 中 Ci His N; OS 的 含量 。 

【类 别 〗 B- 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 3 严 封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 唑 吟 钠 


杂质 A 


Cu HuNz:O1S: 338. 41 


(6R,7R)-3- 甲 基 -8- 氧 代 -7-[(2- 颗 吟 基 乙 酰基) 氨基 jj-5- 
硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2, 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 


杂质 B 
COOH 
0. 
N” 人 并 OH 
H 
S NA Ss 
N | H H 
O 
Cu Hu NOsS, 354. 41 


(6R,7R)-3- 产 甲 基 -8- 氧 代 -7-[(2- 唆 了 吟 基 乙 酰基 ) 氮 基 ]- 
5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 


杂质 C 


Cio Hs NiOsS 272.28 
(6R,7R)-3-[( 乙 酰 氧 基 ) 甲 基 ]-7- 氮 基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 
氨 杂 双环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 酸 


杂质 D 
O 
O 
0 
N SS 
H 
S Ni S 
H H 
NS 
Cu Hi N; Oé Dz 336. 40 


(5aR ,6R)-6-[(2- 星 吟 基 乙 酰基 ) 氨 基 ]-5a, 6- 二 氧 -3 五， 
7 五 - 氮 杂 环 丁 二 烯 并 [2,1-0 呐 喃 并 [3,4-d]j[1,3] 果 嗪 -1,7 
《4 万 )- 二 酮 


注射 用 头 邦 唾 吟 钠 
Zhusheyong Toubaosaifenna 


Cefalotin Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 蜂 吟 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头 孢 
曼 了 吟 (Cu HieNzOsS: ) 不 得 少 于 90. 0%; 按 平均 装 量 计算 , 含 
头孢 唾 了 吟 (Ce Hie Ns OsS; ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 ] 取 本 品 , 照 头孢 呆 吟 钠 项 下 的 鉴别 项 试验 , 显 相 
邮 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
最 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 8 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.5%% 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 


* 295 。 


头孢 唑 脖 钠 


2、 
养 滑 分 疾 
结 ouryao com 
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以 下 的 折算 为 每 lg 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 个 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 个 。 标 
示 量 为 1. 08g 的 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 6000 个 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
600 个 。 

酸度 .有 关 物 质 . 头孢 里 吟 聚合 物 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 
照 头孢 噬 吟 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ” 除 装 量 差异 不 得 超过 土 7.0% 外 ,应 符合 注射 剂 项 
下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ， 
照 头 孢 蜂 吟 钠 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 噬 吟 钠 。 

【规格 〗 按 CeHieN:zOsS 计 (1)0.5g 

【 怠 藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


(2)1.0g 


头 列 唾 有 上 且 钠 
Toubaosaiwona 


Cefotaxime Sodium 


OO ONa o 
S 
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Cis Hie Ns NaO;S, 477. 45 

本 品 为 (6R,7R)-3-[( 乙 酰 氧 基 ) 甲 基 ]-7-L2-(2- 氮 基 唆 
唑 -4- 基 )-2-( 甲 氧 亚 氨基 ) 乙 酰 氨基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 
环 [4. 2. 0j 辛 -2- 燃 -2- 甲 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计算 , 含 头孢 唑 肪 
(Cis Hiz Ns O01S;) 不 得 少 于 90.0%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 或 粉末 ;无 臭 或 微 有 
特殊 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 58" 至 十 64"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401), 在 235nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 
(El%) 为 360 一 390。 

【鉴别 i 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 130 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1g 的 
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溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 1.0g, 分 别 加 水 
10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ?比较 , 均 不 得 更 浓 。 取 上 述 溶液 10ml, 加 
冰 酮 酸 lml, 播 匀 ,立即 检查 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 
度 标 准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 如 最 色 , 与 
黄色 或 黄 绿色 或 橙黄 色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 
比较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 A 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 
用 新 制 ) ; 另 取 头孢 咽 膨 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 A 深 
解 并 定量 稀释 制 成 每 tml 含 10wg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 昭 
高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 流动 相 A 为 0. 05mol/L 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 7. 1g 无 
水 磷酸 氧 二 钠 至 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ,用 
磷酸 调节 pH 值 至 6.25)- 甲 醇 (86 : 14); 流 动 相 B 为 
0. 05mol/L 磷 酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 25)- 甲 醇 (60 : 40) ;检测 波长 
为 235nm。 先 以 流动 相 A- 流 动 相 BC95 : 5) 等 度 洗 脱 , 待 头孢 
唑 膨 峰 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线 性 梯度 洗 脱 。 取 含量 漠 
定 项 下 系统 适用 性 溶液 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 的 色谱 图 
应 与 标准 图 谱 一 致 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 名 
10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 
倍 (3. 0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 
倍 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 95 5 
2 75 25 
8 75 25 
23 0 100 
28 0 100 
33 95 3 
43 95 5 


头孢 吹 且 聚合 物 “” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 葡 聚 糖 凝 胶 G -10 
(40 一 120pm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1. 4cm, 柱 长 30 一 
40cm。 以 pH 7.0 的 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 1mol/L 磷 
酸 毛 二 钠 溶 液 -0. 1mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 (61 : 39)] 为 流动 
相 A, 以 水 为 流动 相 B, 流 速 约 为 每 分 钟 1. 5ml, 检测 波 长 为 
254nm。 取 1. 0mg/ml 蓝 色 和 萄 聚 糖 2000 溶液 100 一 200 岂 , 注 
人 液 相 色 谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 为 流动 相 , 记 录 色 谱 图 , 理 
论 板 数 按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计算 均 不 低 于 500, 拖 昆 因 子 均 
应 小 于 2.0。 在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 葡 育 糖 2000 峰 保留 时 
间 的 比值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 ,对 照 溶液 主峰 和 供 试 品 溶液 
中 聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 
间 的 比值 均 应 在 0. 93 一 1, 07 之 间 。 取 头孢 时 抹 钠 约 0. 2g 置 
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10ml 量 瓶 中 ,加 1. 0mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 。 量 取 100~200pl 注入 液 相 色谱 仪 , 用 流动 
相 A 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 
之 间 的 谷 高 比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 
取 对 照 溶液 100 一 200pl, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面积 的 相对 标准 偏 
差 应 不 大 于 5. 0%。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 头 孢 唑 脖 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 100ng 的 
溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 100~200pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 
精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200 叶 注入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 B 
为 流动 相 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 头孢 呆 肝 峰 面 积 计算 , 含 头 
孢 唆 且 聚合 物 的 量 不 得 过 0.5% 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
内 标 溶液 ( 称 取 丁 酮 适量 ,用 水 溶解 并 稀释 成 每 lml 约 含 
200pg 的 溶液 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 ,作为 供 试 品 贮备 溶液 ; 精 
密 量 取 供 试 品 贮 备 溶液 和 内 标 溶液 各 lml 置 同 一 顶 空 瓶 中 ， 
密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 各 溶剂 适量 ,用 内 标 溶液 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 甲醇 0. 3mg, 乙醇 丙酮. 异 丙 醇 、 乙 酸 
乙 酯 各 0. 5mg, 二 氰 甲烷 60ug 与 四 氨 号 彤 70ug 的 混合 溶液 ， 
精密 量 取 混合 溶液 和 供 试 品 贮备 溶液 各 1. 0ml 置 同 一 顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 
一 法 ) 测 定 。 以 100%% 的 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 
液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 40C ;检测 器 温度 为 250°C ; 
进 样 口 温 度 为 200'C ; 载 气 为 氮气 或 氮气 ,项 空 瓶 平衡 温度 
为 70'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 
峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶 
液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 ; 按 标准 加 入 法 以 峰 面积 计算 。 
甲醇 .乙醇 丙酮 . 异 丙 醇 .乙酸 乙 酯 .二 氯 甲烷 与 四 氯 叶 喃 的 
残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 1g 样品 中 , 含 
l0pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 奏 素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143》 ,每 mg 头 
孢 果 且 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 050EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 
法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101), 应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 
装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 7. 1g 无 水 磋 酸 毛 二 
钠 至 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ,用 磷酸 调节 pH 
值 至 6. 25)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 235nm。 取 头 
多 吵 肝 系统 适用 性 对 照 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头 孢 只 膨 对 照 
品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 出 供 试 品 中 
Cu Hiz Ns 0; S 的 含量 。 

【类 别 】 B- 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头 息 呆 肝 钠 


注射 用 头 殉 唑 有 片 钠 
Zhusheyong Toubaosaiwona 


Cefotaxime Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 呆 且 钠 的 无 菌 粉 末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头 
孢 晒 肝 (Cie Hiz Ns O; S; ) 不 得 少 于 90% , 按 平均 装 量 计算 ， 
含 头 孢 唆 肝 (Cs HyNsOS ) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 或 粉末 。 

【鉴别 】 照 头 孢 呆 肝 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相 
同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 潜 清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 
如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 
更 浓 。 取 上 述 溶液 10ml, 加 冰 醋 酸 1ml, 摇 名 ,立即 检查 ,溶液 
应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 浓 。 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 或 橙黄 色 7 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 头孢 呆 肝 钠 项 
下 的 方法 测定 。 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 3 售 (3.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 5 倍 (5.0%)。 

头孢 只 且 聚合 物 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 头 孢 
噬 且 钠 项 下 的 方法 测定 。 含 头孢 呆 胀 聚合 物 的 量 不 得 过 
标示 量 的 1.0%。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pgm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 示 
量 为 1.0g 以 上 (包括 1.0g) 每 个 供 试 品 容 器 中 含 10pm 及 
l0pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
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粒 不 得 过 600 粒 。 
酸度 、 水 分 、 细 菌 内 毒 率 与 无 菌 ” 照 头孢 呆 膨 钠 项 下 的 方 
法 检查 , 均 应 符合 规定 。 
其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 头 孢 果 且 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 】 辣 头 孢 唑 膨 钠 。 
【规格 】 按 Cu Hi Ns OiS; 计 
(3)2.0g 
【贮藏 】 


(1)0.5g (2)1.0g 


密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


司 可 巴 比 妥 钠 
Sikebabituona 


Secobarbital Sodium 


H 
NaO. N 
TY" 
N 
O 
CH, CH; 
Cs Hi N; NaO, 260, 27 


本 品 为 5-(1- 甲 基 丁 基 )-5-(2- 丙 烯 基 )-2,4,6-(1H,3H， 
5 五 )- 喀 啶 三 酮 的 钠 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cs Hi Ni NaO; 不 
得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1g, 加 水 100ml 溶解 后 ,加 稀 栈 酸 
5ml 强力 搅拌 ,再 加 水 200ml, 加热 塌 沸 使 溶解 成 澄清 溶液 
〈 液 面 无 油状 物 ), 放 冷 , 静 置 待 析出 结晶 , 滤 过 ,结晶 在 
70C 干 燥 后 ,依法 测定 (通则 0612 第 一 法 ), 熔 点 约 
为 97'C。 

(2) 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 碘 试 液 2ml, 所 显 
棕 黄 色 在 5 分 钟 内 消失 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 137 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 丙 二 酰 腺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 。 

中 性 或 碱 性 物质 ” 取 本 品 1. 0g, 照 茜 巴 比 妥 项 下 的 方法 
检查 ,应 符合 规定 。 

于 燥 失 重 ”有 取 本 品 ,在 105 干燥 至 便 重 , 减 失重 量 不 得 
过 3.0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗】 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 , 置 250ml 碳 瓶 
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中 ,加 水 10ml, 振 摇 使 溶解 ,精密 加 省 滴定 液 (0.05molyL) 
25ml, 再 加 盐酸 5ml, 立 即 密 塞 并 振 播 1 分 钟 ,在 暗 处 静 置 15 
分 钟 后 ,注意 微 开 瓶 塞 ,加 碘化钾 试 液 10ml, 立 即 密 塞 , 摇 勾 
后 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 至近 终 点 时 ,加 演 
粉 指 示 液 ,继续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 省 滴定 液 (0.05mol/L) 相当 于 13.0lmg 
的 Cz His Nz NaO;。 

【类 别 〗 催眠 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 〗 司 可 巴 比 妥 钠 胶 谭 


司 可 巴 比 妥 钠 胶 赛 
Sikebabituona Jiaonang 


Secobarbital Sodium Capsules 


本 品 含 司 可 包 比 妥 钠 (Ce Hi Ni NaO; ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【鉴别 】 忌 ) 本 品 的 内 容 物 显 丙 二 酰 逐 类 的 鉴别 反应 ( 通 
则 0301)。 

(2) 本 品 的 内 容 物 炽 灼 后 ,残渣 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301)。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 司 可 巴 比 妥 钠 0.1g), 照 司 可 巴 比 妥 钠 项 
下 的 方法 测定 。 每 1ml 溴 滴定 液 (0.05molL) 相当 于 
13.01mg 的 Cis Hi N; NaO, 。 

【类 别 了 3 同 司 可 巴 比 妥 钠 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


司 他 夫 定 
Sitafuding 


Stavudine 


oO 


oy™ 


N 


HO~O 
这 
Cio His NO， 224. 21 


本 品 为 二 (2,3- 二 脱氧 -8D- 共 油 基 - 戊 基 -2- 烯 呐 喃 糖 基 ) 网 
腺 喀 啶 。 按 无 水 物 计 算 , 含 CioHiz NiO 〇 ,应 为 98.0%~~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 或 乙 且 中 略 深 ,在 正 已 烷 中 几乎 
不 溶 。 


有 
养 奖 分 美 
吕 ouryao. com 
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比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10mg 的 溶液 , 依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 39, 5" 至 一 45. 9"。 

【鉴别 (1) 在 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 司 他 夫 定 系统 适用 性 溶液 中 司 他 夫 定 
峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 266nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 ,在 235nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 ( 通 
则 0402) ,如 不 一 致 , 取 本 品 与 对 照 品 用 无 水 乙醇 重 结晶 后 
测定 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 胸腺 喀 啶 对 照 品 , 精 
密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 250p8g 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 贮备 液 ; 另 取 本 品 ,吉水 溶解 并 稀 释 制 成 每 
1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml 与 
对 照 品 贮备 液 2ml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 
十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 乙 有 哺 -0. 01mol/L 醋酸 秘 
溶液 (3.5 : 96. 5) 为 流动 相 A, 乙 且 -0.01molL 醋酸 馈 溶 液 
(25 : 75) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 
254nm。 取 司 他 夫 定 系统 适用 性 试验 混合 对 照 品 适量 ,加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 
性 溶液 [溶液 中 含 胸腺 喀 啶 (杂质 工 ). 胸 苷 (杂质 焉 ) 与 其 异 构 
体 ( 杂 质 人 ) . 司 他 夫 定 与 a- 司 他 夫 定 (杂质 耳 )], 取 10pl 注 入 
液 相 色谱 仪 ,调节 流速 使 司 他 夫 定 主峰 的 保留 时 间 在 8.5~ 
12.5 分 钟 , 胸 腺 喀 啶 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 0.28, 胸 苷 峰 的 相 
对 保留 时 间 约 为 0.5, 胸 苷 峰 与 其 异 构 体 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 
1.15 , 司 他 夫 定 峰 与 a- 司 他 夫 定 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 1.0。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10nl, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 显 杂 质 峰 ,胸腺 喀 喧 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0.5% ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 售 (0. 1%), 其 他 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 J 
10 100 0 
20 0 100 
30 0 100 
35 100 0 
40 100 0 
残留 溶剂 ”甲醇 . 异 丙 醇 \ 甲 茶 . 乙 酸 丁 酯 ,吡啶 ,N,N- 二 


用 基 乙 酰胺 与 N- 甲 基 上 吡咯 烷 酮 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ， 
精密 加 入 二 甲 基 亚 碘 - 水 (1 : 1)10ml, 振 摇 使 溶解 ,作为 供 试 


司 他 夫 定 


品 溶液 ;分 别 精 密 称 取 甲 醇 、. 异 丙 醇 .甲苯 .乙酸 丁 酯 .吡啶 、 
N,N- 二 甲 基 乙 酰胺 和 N- 甲 基 吡 咯 烷 酮 各 适量 ,用 二 甲 基 亚 
砚 - 水 (1 : 1) 稀 释 制 成 每 lml 中 分 别 含 甲 醇 0. 15mg 、 异 丙 醇 
0. 15mg. 甲 茶 0.0445mg 、 乙酸 丁 酯 0.15mg、 吡啶 0.01mg 、N， 
入 -二 甲 基 乙 酰胺 0.0545mg 和 N- 甲 基 吡 咯 烷 酮 0.0265msg 的 
溶液 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 三 法 ) ,用 聚 乙 二 醇 -TPA 修饰 的 毛细 管 色谱 柱 , 起 始 温 度 为 
40°C ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 15 人 CC 的 速率 升温 至 120'C ,维持 2 
分 钟 ,再 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 200C ,维持 5 分 钟 ; 进 
样 口 温度 为 150 ;检测 器 温度 为 250'C 。 精 密 量 到 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 各 1pl, 分 别 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
各 相 邻 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 含 异 丙 醇 与 乙酸 丁 酯 不 得 过 0.3%% ,其 他 均 应 符合 
规定 。 

三 毛 甲 烷 ” 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 5ml 与 无 水 硫酸 钠 1g, 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 
三 毛 甲 烷 适 量 , 用 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 3pg 的 
溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,加 无 水 硫酸 钠 1g, 播 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ), 以 
5%% 茶 基 -95% 甲 基 聚 娃 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 
柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 45C ; 进 样 口 温度 为 150C ;检测 器 温度 
为 250%C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 0.2g, 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 0.5%。 

炽 灼 残渣” 取 本 上 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 01mol/L 醋酸 贸 溶 液 (5 : 95) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 268nm。 取 胸腺 喀 喧 对照 品 5mg、 胸 苷 对 照 品 
7. 5mg 与 司 他 夫 定 对 照 品 10mg, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 和 人 液 相 
色谱 仪 , 胸 苷 蜂 与 胸腺 喀 院 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 3. 5, 理 论 板 
数 按司 他 夫 定 峰 计 算 不 低 于 800。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 适 量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 20pg 的 溶液 ( 临 用 新 制 ), 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 25pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 司 他 夫 定 对 照 
品 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 病毒 药 。 

【贮藏 3】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 司 他 夫 定 胶 春 
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附 : 235nm 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 司 他 夫 定 200mg) ,加 
杂质 工 (胸腺 喀 啶 ) 丙酮 50ml, 剧烈 振 播 , 再 置 水 浴 上 边 加 热 边 搅拌 至 沸 , 滤 过 ， 


126. 11 


杂质 工 (o- 司 他 夫 定 ) 


224. 21 


杂质 亚 ( 胸 苷 ) 
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杂质 刺 ( 胸 苷 异 构 体 ) 
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Stavudine Capsules 


本 品 含 司 他 夫 定 (Ce Hz N; O01) 应 为 标示 量 的 
90. 0% ~105.0%。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 司 他 夫 定 
25mg) ,加 水 适量 , 振 摇 使 司 他 夫 定 溶解 ,用 水 稀释 至 50ml, 滤 
过 , 取 滤 液 1ml, 用 水 稀释 至 50ml, 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测定 ,在 266nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 


。 300 。 


滤液 中 加 入 正 庚 烷 150ml, 放 置 1 小 时 使 司 他 夫 定 充分 沉淀 ， 
滤 过 ,用 正 庚 烷 漂洗 结晶 , 取 结 晶 置 空气 中 干燥 至 少 30 分 钟 。 
取 适 量 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 ， 
依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 一 39. 5 至 一 45. 9"。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 司 他 夫 定 20mg) ,加 
水 100ml, 超 声 3 分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
司 他 夫 定 对 照 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 
三 握 甲 烷 -乙醇 -水 (100 : 25 : 0. 5) 为 展开 剂 , 展 开 后 ,了 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 颜色 与 
位 置 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (3) (4) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 
供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 )。 取 胸腺 喀 啶 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ， 
用 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 司 他 夫 定 0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 ,对照 品 溶液 与 对 照 深 
液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 
的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 显 杂 质 峰 ,胸腺 喀 啶 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 司 他 夫 定 标示 量 的 1. 0%% ,其 他 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 信 
(0.2%) ,杂质 总 量 不 得 过 2. 0%。 

含量 均匀 度 (15mg 与 20mg 规格 ) ” 取 本 品 1 粒 的 内 容 
物 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 15 分 钟 使 司 他 夫 定 溶 
解 , 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 司 他 夫 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 0. 02mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 照 含量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 分 别 测定 ,检测 波长 为 254nm, 计 算 每 粒 的 溶出 量 , 限 度 
为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 讲 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 哺 -0. 01mol/L 酶 酸 铵 溶液 (5 : 95) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 258nm。 取 胸腺 喀 啶 对 照 品 与 胸 苷 适量 ,加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 lng 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 


Es. ~、 
清 如 
滞 oumao ec 


中 国药 典 2015 年 版 


司 坦 唑 醇 片 


溶液 。 胸 腺 喀 啶 峰 与 胸 苷 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 理 论 板 
数 按司 他 夫 定 峰 计 算 不 低 于 800, 拖 昆 因 子 不 得 过 1. 8。 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 , 混 匀 , 精 密 称 
取 适 量 ( 约 相 当 于 司 他 夫 定 10mg) ,时 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
量 , 振 播 15 分 钟 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ) ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 取 司 他 夫 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ( 临 用 新 制 ), 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 司 他 夫 定 。 

【规格 〗】 (1) 15mg (2) 20mg (3)30mg (4) 40mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


司 坦 唑 醇 


Sitanzuochun 


Stanozolol 


Ca Hass N,O 328. 50 

本 品 为 17- 甲 基 -2 五 -5c - 雄 省 -2- 烯 -[3,2-c] 吡 唑 -178- 醇 。 
按 干燥 品 计 算 , 含 Ca Ha NzO 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 略 有 引 湿性 。 

本 品 在 乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 略 溶 ,在 乙酸 乙 酯 或 丙酮 中 微 
溶 ,在 茶 中 极 微 溶解 ,在 水 或 甲醇 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 34" 至 十 40"。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 对 二 甲 氮 基 芋 甲醛 试 液 
3ml, 显 黄 绿 色 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 黄 绿色 荧光 。 

(2) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
40ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
224nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 597 
图 ) 一 致 。 

【检查 了 有 关 物 质 取 本 品 , 加 二 氯 甲 烷 - 无 水 乙醇 
(9 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 二 氧 甲烷 -无 水 乙醇 (9 : 1) 分 别 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 10pg、30pg 与 50pg 的 溶液 ,作为 系列 对 照 
溶液 ; 另 取 司 坦 唑 醇 与 美 雄 诺 龙 (杂质 工 ) 对 照 品 ,加 二 毛 甲 
烷 - 无 水 乙醇 (9 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 司 坦 毗 醇 
1l0mg 和 美 雄 诺 龙 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 


色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 了 到 上 述 5 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (19 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 了 晾 干 , 喷 以 20% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 100 忆 加热 10 一 15 分 钟 
至 斑点 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 对 照 品 溶液 应 显 
两 个 清晰 分 离 的 雇 点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 系列 对 
照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,杂质 总 量 不 得 过 2.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 干燥 品 约 0.27g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 
酸 30ml 微 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 32. 85mg 
的 Ca Haz NzO。 

【类 别 】 同化 激素 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 

【制剂 】 司 坦 唑 醇 片 


附 : 


杂质 工 ( 美 雄 诺 龙 ) 


Czo Ha O, 304. 47 


司 坦 哗 醇 片 
Sitanzuochun Pian 
Stanozolol Tablets 


本 品 含 司 坦 唑 醇 (Cza Haz IO) 应 为 标示 量 的 90% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 司 坦 唑 醇 2mg)， 
加 乙醇 5sml, 置 水 洽 中 加 热 至 沸 , 滤 过 ,滤液 置 水 洽 上 蒸 干 , 残 
酒 加 对 二 甲 氨 基 葵 甲 醛 试 液 3ml, 即 显 黄色 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 黄 绿色 荧光 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 25 片 , 研 细 , 取 适量 ( 约 相当 
于 司 坦 唑 醇 40mg) ,加 二 握 甲 烷 -无 水 乙醇 (9 : 1)15ml, 振 摇 
使 司 姐 呐 醇 浴 解 ,迅速 滤 过 ,在 室温 下 吹 氮 气 至 干 , 残 渡 用 上 
述 洲 剂 3ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 司 坦 哄 醇 有 关 物 质 项 下 
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的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶液 的 主 王 
点 比较 ,不 得 更 深 ,杂质 总 量 不 得 过 2.0%。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 1ml, 振 
摇 使 其 崩 解 后 ,再 加 无 水 乙醇 20ml, 超 声 并 时 时 振 摇 使 司 坦 
唑 醇 洲 解 , 放 冷 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,迅速 滤 过 , 按 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 , 除 限 度 为 土 20% 外 ,应 符合 规 
定 ( 通 则 0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 
0931 第 三 法 ), 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)250ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 司 坦 哄 醇 对 照 品 约 
20mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 15ml, 置 温水 浴 
中 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 1. 0mol/L 盐酸 溶液 5. 0ml, 用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶 
液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ( 临 用 新 
制 )。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50pl, 照 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 氧 铵 溶液 (75 : 25) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 224nm。 理 论 板 数 按司 坦 唑 醇 峰 计算 不 低 
于 3500。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 司 坦 只 醇 2mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 ， 
超声 并 时 时 振 摇 使 司 坦 唑 醇 溶 解 , 放 冷 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,迅速 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 司 坦 唑 醇 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 80pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 司 坦 唑 醇 。 

【规格 】》 2mg 

【贮藏 遮光 ,密闭 保存 。 
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本 癌 为 5- 氨 基 -1- 环 两 基 -7-( 顺 -3,5- 二 甲 基 -1- 哌 喷 基 )-6， 
8- 二 氟 -1,4- 二 氧 -4- 氧 代 唑 啉 -3- 羧 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 司 由 
沙 星 (Cis Hzz Fi NO:) 应 为 98.5% 一 102.0 上 %。 

【性 状 〗】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙 且 、. 甲 醇 或 乙酸 乙 酯 中 微 深 ,在 乙醇 中 极 微 深 
解 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;在 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 中 溶解 ,在 冰 
醋酸 中 略 溶 。 

《鉴别 1 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 921 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 吸光 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 氢气 
化 钠 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 4mg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 440nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 不 得 过 0. 15。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 含量 测定 项 下 的 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 
精密 量 取 lml, 皮 200ml 量 瓶 中 ,用 含量 测定 项 下 的 流动 相 燃 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 枸 构 酸 铀 
缓冲 液 ( 称 取 枸 橡 酸 2.104g 与 枸 构 酸 钠 2.941g, 加 水 至 
500ml, 用 70% 高 氯 酸 溶液 调节 pH 值 至 2.4) 为 流动 相 A; 乙 
稍为 流动 相 B, 检 测 波长 为 290nm。 按 下 表 进 行 线 性 梯度 洗 
脱 , 取 司 帕 沙 星 对 照 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 ,在 4500lx 的 照度 下 照射 20 小 时 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 , 量 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 司 帕 沙 星 峰 保留 时 间 约 为 7 分钟, 司 帕 沙 星 峰 与 其 相对 保 
留 时 间 约 为 0.9 处 的 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 司 帕 沙 
星 峰 拖 尾 因子 不 得 过 2.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 波 
各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 最 大 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 (0. 5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0. 2 倍 (0. 1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 深 
液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 忽略 不 计 。 


夺 间 (分 钟 》 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 70 30 
8 70 30 
18 50 50 
23 70 30 
28 70 30 


残留 溶剂 ” 甲 莱 与 毗 啶 ” 取 供 试 品 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 
顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 2% 氧 氧化 钠 溶 液 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 
供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 甲 蔡 与 吡啶 各 适量 ,加 2% 氨 氧化 钠 溶 
液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 茶 89pg 和 吡啶 20pg 的 混合 
溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
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残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 聚 乙 二 醇 (PEG - 
20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 温度 
为 60'C ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 20 的 速率 升温 至 150'C , 维 
持 6 分钟, 检测 器 温度 为 230C; 进 样 口 温度 为 200'C 。 顶 空 
瓶 平衡 温度 为 85" ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 
进 样 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 甲 茶 与 吡啶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

三 气 甲 烷 ” 取 供 试 品 约 0. 5g, 精密 称 定 , 置顶 空 瓶 中 ， 
精密 加 入 2%% 氢 氧化 钠 溶 液 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 
溶液 。 精 密 称 取 三 毛 甲 烷 适 量 , 用 2% 毛 氧化 钠 溶 液 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 三 毛 甲 烷 68g 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 
瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 聚 乙 二 醇 (PEG -20M) (或 极 性 相近 ) 为 
固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 温 度 为 60'C ,维持 10 分 钟 ， 
以 每 分 钟 20 的 速率 升温 至 150°C ,维持 5 分 钟 ;检测 器 温度 
为 230'C ; 进 样 口 温度 为 200'C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 75'C , 平 
衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 
样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,三 氯 甲 烷 的 残留 量 
应 符合 规定 。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 增 吉 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 涅 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 枸 橡 酸 钠 缓 冲 液 ( 称 取 枸 橡 酸 2. 104g 与 枸 橡 酸 
钠 2. 941g, 加 水 至 500ml, 用 70%% 高 毛 酸 溶液 调节 pH 值 至 
2.4)- 乙 膊 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 298nm。 取 司 帕 沙 
星 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 约 含 0. 1mg 
的 溶液 ,在 45001x 的 照度 下 照射 20 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 , 量 取 10kl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 司 帕 沙 星 峰 保 留 
时 间 约 为 7 分 钟 , 司 帕 沙 星 峰 与 其 相对 保留 时 间 约 为 0.9 处 
的 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 ,充分 振 播 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 
取 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
司 帕 沙 星 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 


【类 别 】 唑 诺 酮 类 抗菌 药 。 
【贮藏 】 记 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 司 帕 沙 星 片 (2) 司 帕 沙 星 胶 讲 
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蝇 含 司 帕 沙 星 (Cu Hz PEIYO: ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 

110.0%。 

【性 状 】 
后 显 黄 色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 0.1% 氧 氧化 钠 溶液 使 司 帕 沙 
星 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 司 帕 沙 星 7. 5pg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
291nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 10 片 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 司 帕 沙 星 20mg) ,加 含量 测定 项 下 的 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 司 帕 沙 星 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 司 帕 沙 星 项 下 的 方法 测定 ,最 大 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%%), 其 他 单个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.1%) ,各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3 倍 (1.5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 
法 ) ,以 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 4. 5)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 司 帕 沙 星 
6pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 298nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 司 帕 沙 星 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Imi 中 约 含 6pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 司 帕 沙 星 0. 1g) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 充 
分 振 播 使 司 帕 沙 星 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 作 为 供 试 品 溶液 。 照 司 帕 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 司 帕 沙 星 。 

【规格 〗 (1)0. 1g (2)0.15g 

【贮藏 〗 这 光 , 密 封 保存 。 


本 品 为 淡 黄 色 或 黄色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 


(3)0. 2g 


司 帕 沙 星 胶 训 
Sipashaxing Jiaonang 


Spbarfloxacin Capsules 


本 品 含 司 帕 沙 星 (Ce Hzz Fz N40O; ) 应 为 标示 量 的 90,0%% 一 
"。 303 。 


司 莫 司 汀 


110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 黄色 颗粒 、 粉 末 或 结晶 性 粉 未 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 0.1% 毛 氧化 钠 溶 液 使 司 帕 
沙 星 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 司 帕 沙 星 7. 5p8g 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
291nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相 当 于 司 帕 沙 星 20mg) ,加 含量 测定 项 下 的 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 司 帕 沙 星 0.2mg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 司 帕 沙 星 项 下 的 方法 测 
定 , 最 大 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 
(0. 5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.2 倍 (0.1%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 3 倍 (1.5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 醋酸 -醋酸 钠 缓冲 液 (pH 4. 5)900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 司 帕 沙 星 6pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 298nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 司 帕 沙 是 
对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
6ng 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相 当 于 司 帕 沙 星 0. 1g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
适量 充分 振 播 使 司 帕 沙 星 溶解 ,并 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 司 帕 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 司 帕 沙 星 。 

【规格 〗 (1)0.1g (2)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


司 莫 司 河 
Simositing 


Semustine 


Cio His CINs O, 247.72 
本 品 为 1-(2- 握 乙 基 )-3-(4- 甲 基 环 已 基 )-1- 亚 硝 基 脲 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Ci。His CIN;O; 应 为 97.0% 一 103.0%%。 
。 304 。 


兼 人 
清 多 
小 ouryao. ec 
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【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 略 带 微 红 的 结晶 性 粉末 ;对 光敏 感 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 或 环 已 烷 中 溶解 ,在 
水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 71 一 75C 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 10mg, 加 乙醇 5ml, 振 摇 使 溶解 ,加 
1%% 磺 胺 稀 盐 酸 溶液 2ml, 置 水 浴 中 加 热 约 10 分 钟 , 放 冷 ,加 碱 
性 8- 蔡 酚 试 液 2ml, 显 检 黄 色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 232nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 约 10mg, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 置 水 浴 中 加 热 
5 分 钟 , 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 氢化 物 ” 取 本 品 0.25g, 加 水 20ml, 振 播 , 滤 过 , 波 
潭 用 水 10ml 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 ,依法 检查 (通则 0801) ,与 标 
准 握 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 制 成 每 
lml 中 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,加 乙 
醇 定量 稀释 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 HF2s4 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 环 已 烷 (3 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶 
液 如 显 杂质 斑点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 再 置 
碘 蒸 气 中 ,原点 不 得 显 黄色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干燥 4 
小 时 , 减 失重 量 不 得 过 0.5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】〗 避 光 操作 。 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 环 已 烷 制 
成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 232nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cio His CIN;O; 的 
吸收 系数 (Ei%) 为 254 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 司 莫 司 汀 胶囊 


司 莫 司 汀 胶 喜 
Simositing Jiaonang 


Semustine Capsules 


本 品 含 司 莫 司 汀 (Go His CIN; O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 司 莫 司 汀 
l0mg) , 照 司 莫 司 汀 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 232nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 
合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 司 莫 司 汀 25mg), 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 环 己 烷 适量 振 摇 使 司 莫 司 汀 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 
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尼 可 刹 米 注射 液 


匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 环 已 烷 稀 
有 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 司 莫 司 汀 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 】 同 司 偶 司 汀 。 
【规格 〗】 (1)10mg (2)50mg 
【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 


尼 可 刹 米 
Nikeshami 
Nikethamide 


N CH; 
CA 
WA 
SN N、_ 一 HB 
O 


Cio Hu NsO 178. 23 

本 品 为 N,N- 二 乙 基 烟 酰胺 。 含 Ci。His NsO 〇 不 得 少 于 
98, 5% (g/g) 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄清 油状 液体 ;放置 冷 
处 , 即 成 结晶 ;有 轻微 的 特 臭 ; 有 引 湿性 。 

本 品 能 与 水 、 乙 醇 、 三 毛 甲 烷 或 乙醚 任意 混合 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 在 25'C 时 为 
1.058~1.066。 

凝 点 ”本 品 的 凝 点 (通则 0613) 为 22 一 241C 。 

折光 率 本 品 的 折光 率 (通则 0622) 在 25'C 时 为 
1.522~1. 524。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 滴 , 加 氢 氧 化 钠 试 液 3ml, 加 热 , 即 
发 生 二 乙 胺 的 臭 气 ,能 使 湿润 的 红色 石 蕊 试纸 变 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 1 滴 , 加 水 50ml, 播 匀 , 分 取 2ml, 加 溴 化 氰 试 
液 2ml 与 2.5% 共 胺 溶液 3ml, 播 匀 ,溶液 渐 显 黄色 。 

(3) 取 本 品 2 滴 ,加 水 1ml, 摇 匀 ,加 硫酸 铜 试 液 2 滴 与 硫 
氰 酸 控 试 液 3 滴 , 即 生成 草绿 色 沉 淀 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 135 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 5.0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 
20ml, 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 5~7. 8。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 2. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 至 
1l0ml, 溶 液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 
0902 第 一 法 ) 比较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 
(通则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 

氧化 物 ” 取 本 品 5. 0g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 
钠 溶液 7. oml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 0014%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Imi 中 约 含 
4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 甲 
醇 -水 (30: 70) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 263nm。 理 论 板 数 按 尼 


可 刹 米 蜂 计算 不 低 于 2000, 尼 可 刹 米 蜂 与 其 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl， 
分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 

易 氛 化物 取 本 品 1.2g, 加 水 5ml 与 高 锰 酸 钾 滴 定 液 
《0. 02mol/L)0. 05ml, 扬 匀 , 粉 红色 在 2 分 钟 内 不 得 消失 。 

水 分 取 本 品 0.5g, 加 二 硫化 碳 5ml, 立 即 播 勾 观 察 , 溶 
液 应 澄清 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 10ml 
与 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶 
液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氨 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 17. 82mg 的 Co Hi NiO。 

【类 别 】 中 枢 兴 奋 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 尼 可 刹 米 注射 液 


尼 可 刹 米 注射 液 
Nikeshami Zhusheye 


Nikethamide Injection 


本 品 为 尼 可 刹 米 的 灭 菌 水 溶液 。 含 尼 可 和 刹 米 
(Cio HuN:O) 应 为 标示 量 的 90.0 只 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5ml, 加 碳酸 钠 使 饱和 后 , 即 析出 油 
层 ( 与 烟 酰 胺 注射 液 的 区 别 ) ,分 取 油 层 , 照 尼 可 刹 米 项 下 的 鉴 
别 (1)、(2)、(3) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 尼 可 刹 米 20mg), 加 二 氯 甲烷 
20ml, 振 播 提取 ,水 浴 蒸 干 二 毛 甲 烷 层 , 残 酒 经 减 讨 干燥 ,依法 测 
定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 135 图 ) 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.5~7.8( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 tmg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 尼 可 刹 米 有 关 物 质 项 下 
的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 1mg 尼 
可 刹 米 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 12EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 2ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 0. 5% 硫 酸 溶液 分 次 洗涤 移 液 管内 壁 , 洗 液 
并 人 量 瓶 中 ,用 0. 5% 硫 酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 适 
量 ,用 0.5% 硫 酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 尼 可 刹 米 
20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 263nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cio Hi NO 的 吸收 系数 (了 百名) 为 


。 305 。 


尼 尔 雌 醇 D2. 


中 国药 典 2015 年 版 


292 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 尼 可 刹 米 。 
【规格 】 (1)1. 5ml: 0.375g (2) 2ml: 0.5g 
【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 


尼 尔 肉 栈 
Ni’? ercichun 


Nilestriol 


Czs Haz O; 

本 品 为 3-( 环 成 基 氧 基 )-19- 去 甲 -17- 孕 举 -1,3,5(10)- 三 
炳 -20- 抉 -16c,17w -二 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ces Hi O; 应 为 
97.0%~103.0%。 


380. 53 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 三 氢 甲 烷 中 易 溶 ,在 丙酮 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ， 
在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 160 一 165'C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 2 至 十 10"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 硫酸 2~3 滴 , 即 显 玫 瑰 红色 ,将 
此 溶液 借入 5ml 水 中 , 即 显 蓝 紫 色 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 136 
图 ) 一 致 。 

【检查 了 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 三 握 甲 煤 - 甲 醇 (9 : 1) 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 三 氧 甲烷 -甲醇 (9 : 1) 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 落 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 芋 - 丙 
酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,了 晾 干 , 奔 以 硫酸 -乙醇 (4 : 1), 在 
105 忆 加 热 20 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 
如 显 杂 质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 80C 减 压 干燥 4 小时, 减 失 重量 不 
得 过 3.0%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 221nm。 
理论 板 数 按 尼 尔 肉 醇 峰 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
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成 每 1Iml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 尼 尔 肉 醇 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 上 肉 激 素 药 。 

【贮藏 】 刻 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 尼 尔 肉 醇 片 


尼 尔 肉 酶 片 
Ni’ercichun Pian 


Nilestriol Tablets 


本 品 含 尼 尔 肉 醇 (Czs H: 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 尼 尔 肉 若 
20mg) ,加 三 握 甲 烧 30ml 提取 , 滤 过 ,在 水 浴 上 加 热 燕 去 三 
毛 甲 烷 , 残 酒 照 尼 尔 肉 醇 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 
反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 ,在 280nm 与 288nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 ,加 无 水 乙醇 适量 , 超 
声 约 10 分 钟 使 尼 尔 肉 醇 溶解 , 放 冷 ,用 无 水 乙醇 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 尼 尔 肉 醇 0. 1mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 150ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 
过 , 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约会 尼 
尔 肉 醇 6. 5pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 尼 尔 肉 醇 对 昭 
品 , 精 密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 仿 
6. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 尼 尔 肉 醇 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 尼 尔 肉 醇 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 
适量 , 置 热 水 浴 中 加 热 30 分 钟 ,不 断 振 播 使 尼 尔 肉 醇 溶 解 , 放 
冷 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 280nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 
另 取 尼 尔 肉 醇 对 照 品 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 尼 尔 肉 醇 。 

【规格 】 (1D)lmg (2)2mg (3)5mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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尼 美 舒 利 


Nimeishuli 


Nimesulide 


No, 


Cs Hz Ni:OsS 308.31 

本 品 为 4- 硝 基 -2- 苯 氧 基 葵 甲 磺 酰 胺 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Cis Hiz N; OsS 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 结 晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 丙酮 或 二 甲 基 甲 酰胺 中 易 溶 ,在 三 氯 甲 烷 中 溶解 ， 
在 甲醇 或 乙醇 或 乙醚 中 微 溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 148 一 151C 。 

豚 收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0.05moML 氧气 化 钠 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 成 每 lml 中 约 含 12pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 393nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
吸收 系数 (El 总 ) 为 445~~475。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 0. 1molL 氢 氧 化 钠 溶液 
3ml, 振 摇 使 溶解 ,加 硫酸 铜 试 液 2 滴 , 即 生成 深 绿 色 沉 淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 598 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 充 分 振 播 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

了 吸光度” 取 本 品 1. 0g, 加 丙酮 溶解 并 稀释 至 10ml, 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 450nm 的 波长 处 测定 , 吸 
光度 不 得 过 0. 50。 

氢化 物 取 本 品 0.5g, 加 0.05mol/L 和 毛 氧 化 钠 溶液 
100ml, 充 分 振 播 使 溶解 , 滴 加 硝酸 使 溶液 由 黄色 变 为 无 色 , 滤 
过 , 取 续 滤液 20. 0ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氮 化 钠 溶 
液 7.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.07% ) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 15 分 钟 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
lwg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 , 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 
验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;! 以 0.1% 的 磷酸 溶液 
(用 氨水 调节 pH 值 至 7.0)- 乙 且 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 取 对 氯 苯胺 与 尼 美 舒 利 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 对 氯 苯胺 20pg 与 尼 美 舒 利 50pg 的 混合 溶 
液 , 作 为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,理论 板 数 按 尼 美 饰 利 峰 计算 不 低 于 3000 ,对 氯 苯胺 峰 与 尼 
美 舒 利 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 
试 品 溶液 各 20 周 ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 


尼 美 舒 利 片 


峰 保 留 时 间 的 7 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.1%%), 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (0.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 各 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 置 寺 塌 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 , 放 
冷 ,加 硫酸 1ml 使 湿润 ,低温 加 热 至 硫酸 蒸气 除 尽 ,在 700C 炽 
灼 至 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 1ml, 置 水 浴 上 燕 干 ,再 加 稀 盐 酸 
lml 与 水 适量 , 置 水 浴 上 加 热 ( 必 要 时 滤 过 ), 圭 塌 用 水 洗涤 ， 
合并 滤液 与 洗 液 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0807) ,如 显 色 ,与 
标准 铁 溶液 1. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 
(0. 001%%) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g ,精密 称 定 , 加 中 性 丙酮 (对 
酚 酚 指示 液 显 中 性 )40ml 使 溶解 ,加 水 20ml, 照 电 位 滴定 法 
《通则 0701) ,用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 30. 83mg 的 Cis Hi N;O;S。 

【类 别 〗 解 热 镇 痛 、. 非 当 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 ] 尼 美 舒 利 片 


尼 美 舒 利 片 


Nimeishul! Pian 


Nimesulide Tablets 


本 品 含 尼 美 舒 利 (Cs His NOsS) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 微 黄 色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 为 微 黄 色 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 (薄膜 衣 片 除去 包 衣 ) 适 量 ( 约 相 
当 于 尼 美 舍利 50mg) ,加 无 水 乙醇 20ml, 振 摇 , 使 尼 美 舒 利 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 置 水 洽 上 蒸 干 后 减 压 干 燥 , 残 酒 照 尼 美 舒 利 项 
下 的 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 (薄膜 衣 片 除去 包 衣 )， 
研 细 ,精密 称 定 ( 约 相当 于 尼 美 舍利 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 适 量 ,超声 15 分 钟 , 使 尼 美 舒 利 溶解 , 放 冷 ,用 流动 
相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 
照 溶 液 。 照 尼 美 舒 利 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 烽 面积 
的 2 倍 (1.0%%)。 
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溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 氢 氧化 钠 2.30g、 磷 酸 二 氧 钾 
7.65g, 加 水 使 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
8. 8)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 
30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 
介质 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 尼 美 舒 利 10yg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 393nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 尼 美 舒 利 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶 
出 介质 溶解 并 定量 稀释 成 每 Iml 中 约 含 10y8g 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 (薄膜 衣 片 除去 包 衣 ) ,精密 称 
定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 尼 美 舍利 20mg), 置 
100ml 的 量 瓶 中 ,加 0. 05molML 氢 氧 化 钠 溶液 50ml, 充 分 振 摇 
使 尼 美 舒 利 溶解 ,用 0. 05mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
0. 05mol/L 气 氧化 钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 393nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 尼 
美 舒 利 对 照 品 ,加 0. 05molL 氨 氧 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 尼 美 舒 利 。 

【规格 】 (1)50mg (2)l00mg 

【贮藏 】 密封 ,干燥 处 保存 。 


尼 莫 地 平 
Nimodiping 


Nimodipine 


Cz Hzs NO, 418. 45 

本 品 为 2,6- 二 甲 基 -4-(3- 硝 大 蔡 基 )-1,4- 二 和 毛 -3,5- 了 吡啶 
二 甲酸 2- 甲 氧 乙 酯 异 丙 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hze NzO 〇 ;应 
为 98. 5%~~101. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄色 结晶 性 粉末 或 粉末 ;无 臭 。 遇 光 
不 稳定 。 

本 品 在 丙酮 .三 氯 甲 烷 或 乙酸 乙 酯 中 易 溶 ,在 乙醇 中 洲 
解 , 在 乙醚 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 124 一 128" 。 

【鉴别 (了) 取 本 品 约 20mg, 加 乙醇 2ml 溶解 后 ,加 新 制 
的 5% 硫酸 亚 铁 铵 溶液 2ml, 1.5mol/L 硫酸 溶液 1 滴 与 
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0. 5mol/L 氧 氧化 钾 溶 液 1ml, 强 烈 振 摇 ,1 分 钟 内 沉淀 由 灰 绿 
色 变 为 红 棕 色 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 10kg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 237nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 599 
图 一致 。 

【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 ,加 丙酮 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 旋 光度 
为 一 0. 10" 至 十 0. 10”。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 深 
液 ; 另 取 2,6- 二 甲 基 -4-(3- 硝 基 苯 基 )-3,5- 吡 啶 二 甲酸 -2- 甲 所 
乙 酯 异 丙 酯 (杂质 工 ) 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20ug 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶 液 1ml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ，, 作 为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 
十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 - 水 (35 : 38 : 
27) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 235nm。 取 尼 莫 地 平 对 照 品 与 杂质 
I 对照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 仿 
200pg 与 1xg 的 混合 溶液 , 取 20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 尼 疯 地 
平 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶 液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 I 
蜂 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 
0.1% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 尼 莫 地 平 峰 
面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 (杂质 工 峰 面积 乘 以 
1.78) 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 尼 莫 地 平 峰 面积 (1.0%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 02 倍 的 色谱 峰 忽 
路 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 得 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.18g, 精 密 称 定 ,加 无 水 乙醇 
25ml, 微 湿 使 溶解 ,加 高 毛 酸 溶液 ( 取 70% 高 氢 酸 溶液 8. 5ml， 
加 水 至 100ml)25ml, 加 邻 二 氮 菲 指示 液 4 滴 , 用 硫酸 饥 滴 定 
液 (0. 1molVL)? 滴 定 至 溶液 由 橙 红色 变 为 浅黄 绿色 ,并 将 滴定 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫酸 希 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 20. 92mg 的 Col Hz Ns O;。 

【类 别 】 钙 通 道 阻 滞 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 尼 莫 地 平 片 (2) 尼 莫 地 平分 散 片 (3) 尼 
莫 地 平 软 胶囊 《4) 尼 莫 地 平 注射 液 〈5) 尼 莫 地 平 胶囊 
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附 ， 
杂质 I 
Ha3C CH3 
0 
Ha3C O SN 0、 一 o-c 
CH;3 O O 
NO: 
Cz Hzs N2O, 416. 42 


2,6- 二 甲 基 -4-(3- 硝 基 荃 基 )-3,5- 吡 啶 二 甲酸 2- 甲 氧 基 乙 
酵 异 丙 酶 


尼 莫 地 平 片 
Nimodiping Pian 
Nimodipine Tablets 


本 品 含 尼 莫 地 平 (Ca Hz NsO;) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 片 .薄膜 衣 片 或 糖衣 片 ; 
除去 包 衣 后 , 显 类 白色 至 淡 黄 色 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 尼 英 地 平 
40mg) ,加 乙醇 5ml, 振 摇 使 尼 莫 地 平 溶 解 , 滤 过 , 取 续 滤液 约 
3ml, 加 新 制 的 5% 硫酸 亚 铁 铵 溶液 2ml, 加 1. 5mol/L 硫酸 溶 
液 1 滴 与 0. 5mol/L 氧 氧 化 钾 溶 液 1ml, 强 烈 振 摇 ,1 分 钟 内 沉 
淀 由 灰 绿 色 变 为 红 棕 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 
适量 ( 约 相当 于 尼 莫 地 平 10mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适量 ,超声 约 15 分 钟 使 尼 莫 地 平 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 10 分 钟 (每 分 钟 3000 转 ), 取 上 清 液 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 I 对照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 尼 莫 地 平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 小 于 
0.35 的 色谱 峰 不 计 外 ,如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 尼 英 地 平 标 示 量 的 0.5%; 
其 他 单个 杂质 颖 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 尼 莫 地 平 峰 面积 
(1.0%), 各 杂质 峰 面 积 (杂质 工 峰 面积 乘 以 1.78) 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 中 尼 莫 地 平 峰 面 积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 02 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 (20mg 规格 ) 避 光 操作 。 取 本 品 1 片 , 置 乳 
钵 中 , 研 细 , 加 流动 相 适量 研磨 ,并 用 流动 相 分 次 转移 至 
100ml 量 瓶 中 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 超 声 约 15 分 钟 使 
尼 莫 地 平 溶解 "起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 


溶出 度 ”各 光 操作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ), 以 醋酸 盐 缓冲 液 ( 取 醋酸 钠 0. 299g, 加 水 
50ml, 振 摇 使 溶解 ,加 冰 酷 酸 0. 174g, 用 水 稀释 至 100ml, 播 匀 ， 
即 得 ,pH 4.5)( 含 0.3% 十 二 烷 基 硫酸 钠 )900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 10ml, 置 20ml(20mg 规格 ) 或 25ml(30mg 规格 》 
量 瓶 中 ,加 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
尼 莫 地 平 对 照 品 约 10mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 
10ml, 振 播 使 溶解 ,加 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
品 溶液 。 分 别 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 238nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 - 水 (35 : 38 : 27) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 235nm。 理 论 板 数 按 尼 莫 地 平 峰 计算 不 低 于 8000, 尼 莫 地 
平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ( 糖 衣 片 应 除去 包 衣 )， 
精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 尼 莫 地 平 10mg) , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 约 15 分 钟 使 尼 莫 地 平 溶 
解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,离心 10 分 钟 (每 分 钟 
3000 转 ) ,精密 量 取 上 清 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 尼 黄 地 平 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 尼 莫 地 平 。 

【规格 】 (1)20mg (2)30mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


尼 莫 地 平分 散 片 


Nimodiping Fensanpian 


Nimodipine Dispersible Tablets 


本 品 含 尼 莫 地 平 (Czt Hze N;O; ?应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 微 黄 色 至 淡 黄色 片 。 

【鉴别 了 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 尼 莫 地 平 
40mg) ,加 乙醇 5ml, 振 摇 使 尼 莫 地 平 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 约 
3ml, 加 新 制 的 5%% 硫 酸 亚 铁 铁 洲 液 2ml, 加 1. 5mol/L 硫酸 溶 
液 1 滴 与 0. 5mol/L 氢气 化 钾 溶 液 1ml, 强 烈 振 摇 ,1 分 钟 内 沉 
淀 由 灰 绿色 变 为 红 棕色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

适量 ( 约 相 当 于 尼 莫 地 平 0mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 【类 别 】 同 尼 莫 地 平 。 

加 流动 相 适 量 ,超声 约 15 分 钟 使 尼 葛 地平 溶解 , 放 冷 ,用 流动 【规格 】 20mg 

相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 10 分 钟 (每 分 钟 3000 转 ), 取 上 清 【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 I 对照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 

溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20ng 的 溶液 ,精密 量 取 

5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 相 稀 尼 莫 地 平 软 胶 襄 


释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 尼 莫 地 平 有 关 物 质 项 下 的 
方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 相对 保留 
时 间 小 于 0. 35 的 色谱 峰 不 计 外 ,如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 
致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 尼 莫 地 平 标示 量 
的 0.5%; 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 尼 莫 地 
平 峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 (杂质 工 峰 面 积 乘 以 1.78) 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 尼 莫 地 平 峰 面 积 的 2 倍 (2.0%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 02 倍 的 色谱 峰 
忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 , 研 细 ， 
加 流动 相 适 量 研磨 ,并 用 流动 相 分 次 转移 至 100ml 量 瓶 中 , 照 
含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 超 声 约 15 分 钟 使 尼 莫 地 平 溶解 ” 
起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 
(通则 0931 第 二 法 ) ,以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 0. 299g, 加 水 
50ml, 振 播 使 溶解 ,加 冰 醋 酸 0.174g, 用 水 稀释 至 100ml, 揪 
匀 , 即 得 ,pH 4. 5)( 含 0.3% 十 二 烷 基 硫酸 钠 )900ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 溶出 介质 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 尼 莫 地 平 对 照 品 约 10mg， 
精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml, 振 播 使 溶解 ,加 溶 
出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
238nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 , 限 度 为 
标示 量 的 855% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 - 水 (35 : 38 : 27) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 235nm。 理 论 板 数 按 尼 莫 地 平 峰 计算 不 低 于 8000, 尼 莫 地 
平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 尼 莫 地 平 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 适量 , 超 声 约 15 分 钟 使 尼 莫 地平 溶 解 , 放 冷 , 用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,离心 10 分 钟 (每 分 钟 3000 转 )， 
精密 量 取 上 清 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 尼 莫 地 平 对 照 品 ,精密 称 定 ,用 流动 
相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 
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Nimodiping Ruanjiaonang 


Nimodipine Soft Capsules 


本 品 为 尼 莫 地 平 加 适宜 的 辅料 溶解 制 成 。 本 品 含 尼 莫 地 
平 (Ca HzxNzO7 ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 黄色 或 黄 棕色 的 黏稠 液体 。 

【鉴别 】 (1) 避 光 操 作 。 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 , 置 100ml 
烧杯 中 ,加 水 100ml, 搅拌 使 尼 莫 地 平 析出 , 滤 过 。 析 出 物 于 
60C 干 燥 2 小 时 , 取 约 30mg, 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,加 新 制 的 
5%% 硫 酸 亚 铁 铵 溶液 2ml,1. 5mol/L 硫酸 溶液 1 滴 及 0. 5mol/L 
氢 氧 化 钾 甲 醇 溶液 lml, 强 烈 振 摇 ,1 分 钟 内 沉淀 由 灰 绿色 变 为 
红 棕 色 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 干燥 析出 物 , 加 乙醇 溶解 制 成 每 lml 中 
含 10ug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
237nm 与 355nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 
物 适 量 ( 约 相当 于 尼 莫 地 平 10mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 适 量 ,超声 约 15 分 钟 使 尼 莫 地 平 溶解 , 放 冷 ,用 流动 
相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 
质 工 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 
加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 扬 勾 ,作为 对 照 深 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 尼 莫 地 平 峰 与 杂质 工 峰 的 分 
离 度 应 大 于 3. 0。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保留 时 间 的 
3.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 小 
于 0. 37 的 色谱 峰 不 计 外 ,如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 尼 莫 地 平 标示 量 的 0.5%， 
其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 尼 莫 地 平 峰 面 积 
(1.0%%), 各 杂质 峰 面积 (杂质 工 峰 面 积 乘 以 1.78) 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶 液 中 尼 莫 地 平 峰 面 积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 02 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ), 以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 0. 299g, 加 水 
50ml, 振 播 使 溶解 ,加 冰 醋 酸 0. 174g, 用 水 稀释 至 100ml, 播 匀 ， 
即 得 ,pH 4. 5)( 含 0. 3% 十 二 烷 基 硫酸 钠 )900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 
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续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 尼 莫 地 平 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ， 
用 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 约 含 20ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 各 20p, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 讲 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 - 水 (35 : 38 : 27) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 235nm; 尼 莫 地 平 峰 的 保留 时 间 约 为 7 分 钟 。 理 论 板 数 按 
尼 莫 地 平 峰 计算 不 低 于 8000, 尼 莫 地 平 蜂 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均 
匀 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 尼 莫 地 平 10mg), 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适 量 ,超声 约 15 分 钟 使 尼 莫 地 平 溶 解 , 放 冷 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 锋 释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20 由 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 尼 莫 地 平 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 用 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
20ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 尼 莫 地 平 。 
【规格 】 20mg 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 

尼 莫 地 平 注 射 液 


Nimodiping Zhusheye 


Nimodipine Injection 


本 品 为 尼 莫 地 平 的 灭 菌 水 溶液 。 含 尼 莫 地 平 
(Ca Hze Nz O07 ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【 监 别 〗 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 尼 莫 地 平 20mg), 置 
分 液 漏斗 中 ,加 乙醚 30ml 振 摇 提 取 ，, 静 置 ,分 取 乙 醚 层 , 置 水 
洽 上 蒸 干 , 放 冷 , 残 酒 加 乙醇 2ml, 搅拌 使 溶解 , 移 至 试管 中 ， 
加 1% 氮 化 汞 溶液 3ml, 即 发 生 白色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.5 一 7.5( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0901 第 一 法 ) ,与 黄 绿色 2 
号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 精 密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 尼 莫 地 平 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 


尼 莫 地 平 胶囊 


匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 尼 莫 地 平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 小 于 
0. 45 的 色谱 峰 不 计 外 ,如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 尼 莫 地 平 标示 量 的 
0. 5% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 尼 莫 地 平 
峰 面 积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面积 (杂质 工 峰 面 积 乘 以 1.78) 的 
和 不 得 大 于 对 照 深 液 中 尼 莫 地 平 峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 02 倍 的 色谱 峰 
忽略 不 计 。 

热 原 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 
1kg 缓慢 注射 2. 5ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】〗】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 膊 -水 (35 : 38 : 27) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 235nm。 理 论 板 数 按 尼 莫 地 平 峰 计算 不 低 于 8000, 尼 莫 地 
平 峰 与 相 邻 杂质 蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 尼 莫 地 平 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 尼 莫 地 平 。 

【规格 】 (1)loml: 2mg (2)20ml : 4mg 
(3)40ml : 8mg (4)50ml : 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


尼 慕 地平 胶 喜 


Nimodiping Jiaonang 


Nimodipine Capsules 


本 品 合 尼 莫 地 平 (Cs Hzs N;O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 微 黄色 至 淡 黄 色 颗 粒 或 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 尼 莫 地 平 
40mg) ,加 乙醇 5ml, 振 摇 使 尼 莫 地 平 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 约 
3ml, 加 新 制 的 5%% 硫 酸 亚 铁 铁 溶 液 2ml, 加 1. 5mol/L 硫酸 溶 
液 1 滴 与 0. 5mol/L 氧 氧化 钾 溶 液 Iml, 强烈 振 摇 ,1 分 钟 内 沉 
淀 由 灰 绿色 变 为 红 棕色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 
适量 ( 约 相当 于 尼 莫 地 平 10mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
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加 流动 相 适 量 ,超声 约 15 分 钟 使 尼 莫 地 平 溶解 , 放 冷 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 10 分 钟 (每 分 钟 3000 转 ), 取 上 清 
液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,精密 量 取 
5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 相称 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 尼 莫 地 平 有 关 物 质 项 下 的 
方法 测定 。 供 试 品 洲 液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 相对 保留 
时 间 小 于 0. 35 的 色谱 蜂 不 计 外 ,如 有 与 杂质 J 峰 保留 时 间 一 致 
的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 尼 莫 地 平 标示 曹 的 
0.5%%; 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 尼 莫 地 平 峰 
面积 (1. 0%%) ,各 杂质 峰 面 积 ( 杂 质 I 峰 面积 乘 以 1. 78) 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 中 尼 莫 地 平 峰 面 积 的 2 倍 (2. 0%)。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 02 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 (20mg 规格 ) ”和 避 光 操作 。 取 本 品 1 粒 ,将 
内 容 物 倾 人 100ml 量 瓶 中 , 讼 过 用 流动 相约 50ml 分 次 洗 净 ， 
洗 液 并 人 量 瓶 中 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 超 声 约 15 分 
钟 使 尼 莫 地 平 溶解 ”起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ) ,以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋 酸 钠 0. 299g, 加 
水 50ml, 振 摇 使 溶解 ,加 冰 醋 酸 0, 174g, 用 水 稀释 至 100ml， 
摇 匀 , 即 得 ,pH 4. 5)( 含 0.3% 十 二 烷 基 硫酸 钠 )900ml 为 溶 
出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 
液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 20ml(20mg 规格 ) 或 25ml 
(30mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 尼 莫 地 平 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml, 振 播 使 溶解 ,加 溶出 介质 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 溶出 介质 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 ; 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 238nm 的 波长 
处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 ,限度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 , 以 甲醇 - 乙 膊 -水 (35 : 38 : 27) 为 流动 相 , 检 测 波长 
为 235nm, 理 论 板 数 按 尼 莫 地 平 峰 计算 不 低 于 8000, 尼 莫 地 平 
峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 ,计算 平均 
装 量 , 取 内 容 物 (20mg 规格 ) 或 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 
细 , 混合 均匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 尼 莫 地 平 0mg), 置 
50ml 基 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 约 15 分 钟 使 尼 莫 地 平 溶 
解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,离心 10 分 钟 (每 分 钟 
3000 转 ) ,精密 量 取 上 清 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 尼 莫 地 平 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 
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测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 尼 英 地 平 。 
【规格 (1)20mg (2)30mg 
【贮藏 3 迹 光 ,密封 保存 。 


尼 索 地 平 
Nisuodiping 
Nisoldipine 


CH; 


Czo Has NO 388.41 

本 品 为 ( 士 )-2,6- 二 甲 基 -4-(2- 硝 基 茶 基 )-1,4- 二 氢 -3,5- 
吡啶 二 甲酸 甲 酯 异 丁 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Co。Hzs Ns O。 不 得 
少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 不 稳定 。 

本 品 在 丙酮 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 几 
乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 148 一 152"C 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 30mg, 加 丙酮 2ml 溶解 ,加 20% 氧 
氧化 钠 试 液 3 一 5 滴 , 振 摇 ,溶液 显 橙 红 色 。 

《2) 避 光 操 作 。 取 本 品 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 237nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1127 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 
流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 2,6- 二 甲 基 -4-(2- 硝 基 葵 基 )-3,5- 吡 
啶 二 甲酸 甲 酯 异 丁 酯 (杂质 工 ) 对 照 品 与 2,6- 二 甲 基 -4-(2- 亚 
硝 基 葵 基 )-3 ,5- 吡 啶 二 甲酸 甲 酯 异 丁 酯 (杂质 工 ) 对 照 品 , 精 
密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 
40ng 的 混合 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 
供 试 品 溶液 1mi, 用 流动 相 稀 释 至 刻度 ,扬名 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 - 水 (50 : 15 : 35) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 237nm。 取 尼 索 地 平 对 照 品 . 杂 质 工 对 照 品 
与 杂质 下 对 照 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 仿 
400ng .1. 2pg 与 1. 2ng 的 混合 溶液 , 取 10ul, 注 和 人 液 相 色谱 
仪 ,杂质 工 峰 、 杂 质 开 峰 与 尼 索 地 平 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 
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品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 、 杂 质 工 上 峰 保 留 时 间 一 致 
的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 不 得 过 0.2%; 其 他 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 尼 索 地 平 峰 面积 的 0.5 
倍 (0. 5%); 杂 质 总 量 不 得 过 1. 5%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 重 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
酒 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
及 稀 硫酸 10ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 ,加 邻 二 撩 菲 指 示 液 2 滴 , 用 
硫酸 钙 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 近 终 点 时 ,在 水 浴 中 加 热 至 
50'C ,继续 缓 缓 滴定 至 橙 红色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 1ml 硫酸 镁 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 19. 42mg 
的 Co H N; Os。 。 


【类 别 】 镍 通道 阻 滞 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (〈1) 尼 索 地 平 片 〈2) 尼 索 地 平 胶 训 
附 : 
杂质 I 
CH 
CHs3 
Czo 再 :> N; Os 386. 40 
2,6- 二 甲 基 -4-(2- 硝 基 葵 基 )-3,5- 吡 啶 二 甲酸 甲 酯 异 丁 酯 
杂质 了 


CH3 


HC N ~CH3 CH 
Czo Hzs NzOs 370.40 
2,6- 二 甲 基 -4-(2- 亚 硝 基 苯 基 )-3,5- 吡 啶 二 甲酸 甲 酯 异 丁 酯 


尼 索 地 平 片 
Nisuodiping Pian 
Nisoldipine Tablets 


“本 品 含 尼 索 地 平 (Cx Hzs N;Os) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0% 。 


尼 索 地 平 片 


【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 薄膜 衣 后 显 黄色 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”各 光 操作 。 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 
称 定 ,加 流动 相 振 揪 使 尼 索 地 平 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 尼 索 地 平 0. 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 与 杂质 页 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 
相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 40y8g 的 混合 溶液 , 精 
密 量 取 3ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流 
动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 尼 索 地 平 有 关 物 质 
项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 I 峰 、 
杂质 卫 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 
不 得 过 尼 索 地 平 标示 量 的 0.3%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 中 尼 索 地 平 蜂 面积 (1.0%); 杂质 总 量 不 得 
过 1.5%。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 ,加 
少量 乙醇 研磨 ,用 乙醇 分 次 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,超声 使 尼 索 
地 平 溶解 , 放 冷 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规 
定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 一 法 ) ,以 0.3% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 900ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 
液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 尼 索 地 平 对 照 
品 约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml, 振 播 使 溶解 ,加 溶 
出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 有 睛 -水 (50 : 15 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 237nm。 理 论 板 数 按 尼 索 地 平 峰 计算 不 低 于 2000, 尼 索 地 
平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”如 光 操作 。 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 尼 索 地 平 10mg), 置 100ml 量 瓶 ,加 乙醇 
适量 ,超声 使 尼 索 地 平 溶解 , 放 冷 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 尼 索 地 平 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 尼 索 地 平 。 

【规格 】 5mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
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尼 索 地 平 胶 讲 


尼 索 地 平 胶囊 
Nisuodiping Jiaonang 


Nisoidipine Capsules 


本 品 含 尼 索 地 平 (Czo。 Hzs NzOe ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 黄色 颗粒 状 粉末 。 

【鉴别 〗 在 合 量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 含量 测定 项 下 的 细 
粉 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 振 摇 使 尼 索 地 平 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 尼 索 地 平 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 与 杂质 耳 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 40pg 的 混合 溶液 ,精密 量 
取 3ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 尼 索 地 平 有 关 物 质 项 下 
的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 ,. 杂 质 正 
蜂 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 
尼 索 地 平 标示 量 的 0.3% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 中 尼 索 地 平 峰 面 积 (1.0%) ;杂质 总 量 不 得 过 1. 5%。 

含量 均匀 度 ”和 避 光 操 作 。 取 本 品 1 粒 , 将 内 容 物 倾 人 
50ml 量 瓶 中 , 训 壳 用 乙醇 分 次 洗涤 , 洗 液 并 入 量 瓶 中 ,超声 使 
尼 索 地 平 溶解 , 放 冷 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ; 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 一 法 ), 以 0.3% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 900ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 
液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 尼 索 地 平 对 照 
品 约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml, 振 播 使 溶解 ,加 溶 
出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 宅 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

〖 人 含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 申 醇 - 乙 且 - 水 (50 : 15 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 237nm。 理 论 板 数 按 尼 索 地 平 峰 计算 不 低 于 2000, 尼 索 地 
平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 ,计算 平均 装 
量 , 取 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 尼 索 地 
平 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 ,超声 使 尼 索 地 平 溶解 ， 
放 冷 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 援 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20Hj, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 尼 索 地 
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平 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 ， 
【类 别 】 同 尼 索 地 平 。 
【规格 ] 5mg 
【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


尼 群 地 平 
Nigundiping 


Nitrendipine 


Cis Hzo N; Os 360. 37 
本 品 为 2,6- 二 甲 基 -4-(3- 硝 基 葵 基 )-1,4- 二 氢 -3,5- 吡 啶 二 
甲酸 甲 酯 乙 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce He NezOs 不 得 少 
于 99.0%。 
【性 状 了 
品 在 丙酮 或 三 氧 甲 烷 中 易 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 略 洲 ,在 

水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 157~161°C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 丙酮 1ml, 加 20% 氢 氧化 
钠 试 液 3 一 5 滴 ,溶液 显 橙 红色 。 

(2) 避 光 操 作 。 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 236nm 与 353nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
303nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 在 353nm 与 303nm 的 波长 处 
的 吸光 度 比 值 应 为 2. 1 一 2. 3 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 600 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 氟 化 物 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 摇 匀 , 者 沸 2~3 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氨 
化 钠 溶液 5. 0mi 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.01%)。 

有 关 物 质 ” 吉 光 操作 。 取 本 品 约 50mg, 精密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 下 和 氨 号 师 12ml 溶解 后 ,用 乙 且 - 水 (20 : 56) 混 
合 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 2,6- 二 甲 基 - 
4-(3- 硝 基 葵 基 )-3,5- 吡 啶 二 甲酸 甲 酯 乙 酯 (杂质 工 ) 对 照 品 ， 
精密 称 定 , 加 四 和 氨 叶 喃 适量 使 溶解 ,用 乙 腑 -水 (20: 56) 混合 
溶液 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶 液 1mil, 用 流动 相称 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;* 乙 且 - 四 和 揽 


本 品 为 黄色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 易 
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号 喃 -水 (20: 24 : 56) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 237nm。 取 尼 群 
地 平 对 照 品 与 杂质 I 对 照 品 各 适量 ,加 四 氢 呐 喃 适量 使 溶解 ， 
用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 lmg 与 10pg 的 混合 溶 
液 , 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,理论 板 数 按 尼 群 地 平 峰 计算 不 
低 于 3000, 尼 群 地 平 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 
妖 面 积 计 算 ,不 得 过 0.1% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶液 中 尼 群 地 平 蜂 面积 (1.0%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶 液 中 尼 群 地 平 峰 面积 的 2 倍 (2.0 %)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 于 燥 至 伍 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

铁 盐 取 本 品 1. 0g, 在 500~600C 灰 化 后 , 放 冷 ,加 稀 盐 
酸 4mi, 置 水 浴 中 加 热 溶解 后 ,依法 检查 (通则 0807) ,与 标准 
铁 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 13g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
及 稀 硫酸 10ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 ;加 邻 二 氮 菲 指示 液 2 一 3 
滴 , 用 硫酸 饰 滴定 液 (0. ImolVL) 缓 缓 滴定 至 红色 消失 ,并 将 滴 
定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 硫酸 锅 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 18. 02mg 的 Cis Hzo Na O6 。 

【类 别 】 钙 通 道 阻 灌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 尼 群 地 平 片 〈2) 尼 和 群 地 平 软 胶 砷 


Cis HisNzOs 358. 35 
2,6- 二 甲 基 -4-(3- 硝 基 苯 基 )-3,5- 吡 啶 二 甲酸 甲 酯 乙 酯 


尼 群 地 平 片 
Niqundiping Pian 
Nitrendipine Tablets 


本 品 含 尼 群 地 平 (Cis Hzo NiO6) 应 为 标示 量 的 90. 0%~ 


尼 群 地 平 片 
110.0%。 
【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 。 
【鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 尼 群 地 平 


50mg) ,加 丙酮 2ml, 振 播 , 滤 过 ,滤液 加 20% 氧 氧化 钠 溶 液 2 一 
3 滴 , 振 播 , 溶 液 显 橙黄 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 避 光 操 作 。 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 尼 群 地 平 
10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 , 振 手 使 尼 群 地 平 
溶解 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 无 水 乙醇 
制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 尼 群 地 平 项 下 的 鉴别 (2) 
项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(4) 避 光 操 作 。 取 本 品 ( 约 相当 于 尼 群 地 平 100mg), 研 
细 ,加 丙酮 10ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 暗 处 挥 干 ,残渣 经 减 
压 干 燥 , 依 法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
(光谱 集 600 图 ) 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 细 
粉 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 尼 群 地 平 50mg), 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 四 氨 号 师 12ml, 振 播 10 分 钟 ,再 加 溶剂 [ 乙 且 - 水 (20: 
56) 混 合 溶液 ] 适 量 , 振 播 使 尼 群 地 平 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 
勾 , 用 0.45pm 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 
质 工 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 四 和 氢 呐 喃 适量 使 溶解 ,用 溶剂 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. lmg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 尼 群 地 平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 I 峰 保留 时 间 一 致 的 
色谱 蜂 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 大 于 尼 群 地 平 标 示 量 的 
0.1%j; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 尼 群 地 平 峰 
面积 (1.0%) ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 深 液 中 尼 群 
地 平 峰 面积 的 2.5 倍 (2., 5%)。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 水 2ml 振 播 使 崩 解 ,加 四 和 氨 号 哺 24ml, 振 播 10 分 钟 ,再 加 溶 
剂 适量 , 振 摇 使 尼 群 地 平 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 0. 45pm 
滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 -乙醇 (70 : 30) 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 
钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 237nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 尼 群 地 平 
对 照 品 约 14mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 洲 出 介质 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 


。，315 。 


尼 群 地 平 软 胶 村 
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为 填充 剂 ;以 乙 且 - 四 氨 哮 喃 -水 (20 : 24 : 56) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 237nm。 理 论 板 数 按 尼 群 地 平 峰 计算 不 低 于 3000, 尼 
群 地 平 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 尼 群 地 平 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
2ml, 四 和 氨 呈 哺 24ml, 振 揪 10 分 钟 ,再 加 溶剂 适量 , 振 摇 使 尼 群 
地 平 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,用 0. 45pnm 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 尼 群 地 平 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 四 和 氨 哄 喃 适量 使 溶解 ， 
用 溶剂 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 尼 群 地 平 。 

【规格 】 10mg 

【贮藏 】〗 遮光 ,密封 保存 。 


尼 群 地 平 软 胶囊 
Niqundiping Ruanllaonang 


Nitrendipine Soft Capsules 


本 品 含 尼 群 地 平 (Ces Hzo N:Oe ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 黄色 黏稠 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 约 0.5g, 加 丙酮 2ml 与 
20% 氧 氧化 钾 溶 液 2 一 3 滴 , 振 播 ,溶液 显 橙黄 色 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 约 4g, 加 乙醇 稀释 至 10ml, 加 碘 化 镁 
钾 试 液 Iml, 即 发 生 橙 红色 浑浊 。 

(3) 避 光 操 作 , 取 本 品 的 内 容 物 约 1g, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 无 
水 乙醇 稀释 至 刻度 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 353nm 与 303nm 的 波长 处 分 别 测定 有 吸光度 ,在 353nm 
与 303nm 的 吸光 度 比 值 应 为 2.1 一 2. 3。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 , 取 本 品 1 粒 , 置 小 烧杯 
中 ,用 剪刀 前 破 攻 过, 加 入 无 水 乙醇 少量 , 振 摇 使 尼 群 地 平 溶 
解 后 ,将 内 容 物 与 讲 过 全 部 转移 至 具 塞 锥 形 瓶 中 ,并 用 无 水 乙 
醇 反复 冲洗 剪刀 及 小 烧杯 , 洗 液 并 入 锥 形 瓶 中 ,将 锥 形 瓶 密 
塞 , 置 40 人 CC 水 浴 中 加 热 15 分 钟 ,并 时 时 振 摇 ,将 内 容 物 移 人 
100ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 反复 冲洗 守 壳 和 锥 形 瓶 , 洗 液 并 入 
量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 
量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 久 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 和 避 光 操作 , 取 本 品 10 粒 , 置 小 烧杯 中 ,用 前 
刀 剪 破 宫 壳 ,加 无 水 乙醇 少量 , 振 摇 使 溶解 后 ,将 内 容 物 与 囊 
党 全 部 转移 至 具 塞 锥 形 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 反复 冲洗 剪刀 及 小 
烧杯 , 洗 液 并 人 锥 形 瓶 中 ,将 锥 形 瓶 密 塞 , 置 40C 水 浴 中 加 热 


*。 316 。 


15 分 钟 , 并 时 时 振 播 ,将 内 容 物 移 人 100ml 量 瓶 中 ,用 无 水 忆 
各 反复 冲洗 闸 壳 和 锥 形 瓶 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 希 
释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 在 
353nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 尼 群 地 平 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 用 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20kg 的 
溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 尼 群 地 平 。 

【规格 】 10mg 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 
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Cs Hi NO 171. 24 

本 品 为 1-( 氨 甲 基 )) 环 已 基 乙 酸 。 按 干燥 品 计算 , 仿 
Cs Hiz NO; 应 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氧 甲烷 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 水 2ml 使 溶解 ,加 芭 三 图 
约 2mg, 加 热 ,溶液 显 蓝 此 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 〗 酸碱度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.5 一 8.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 , 与 黄 绿 色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

握 化 物 ” 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氮 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.020%)。 

氰 化 物 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0806 第 一 法 ) ,应 
符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶剂 ( 取 磷 酸 二 所 
钾 1. 2g, 加 水 1000ml 溶解 后 ,用 5mol/L 氧 氧化 钾 溶 液 调 节 
pH 值 至 6. 9 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 14mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 约 14mg, 精密 称 定 , 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 5ml, 振 摇 使 溶解 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 
lml, 用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 和 氢 钾 1. 2g, 加 水 940ml 溶解 后 ,用 
5mol/L 氧 氧化 钾 溶 液 调节 pH 值 至 6. 9)- 乙 且 (94 : 6) 为 流 
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加 巴 喷 丁 片 


动 相 A, 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 氨 钾 1. 2g, 加 水 700ml 溶 
解 后 ,用 5mol/L 氧 氧化 钾 溶 液 调 节 pH 值 至 6. 9)- 乙 且 (7 : 
3) 为 流动 相 B, 按 下 表 线 性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 210nm; 流 
速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 40'C 。 取 对 照 溶 液 20p1, 注 人 液 相 
色谱 仪 , 出 峰 顺 序 依 次 为 加 巴 喷 丁 、 杂 质 工 ,两 峰 的 理论 板 数 
均 不 低 于 3000。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 
别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
与 对 照 溶液 中 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 蜂 , 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 ,不 得 过 0. 1%% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
辕 溶 液 中 加 巴 暑 于 峰 面积 (0.1%), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶 液 中 加 巴 喷 丁 峰 面积 的 5 倍 (0. 5%)。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 中 加 巴 喷 丁 峰 面积 0. 3 倍 的 色谱 
峰 忽 略 不 计 (0. 03%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%》 流动 相 BC%) 
0 100 0 
7 100 0 
45 0 100 


残留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲醇 二 氯 甲 
烷 , 甲 茶 与 吡啶 各 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 分 别 含 120pg、24pg、35. 6pg 与 8ug 的 混合 溶液 , 精 
密 量 取 5ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 
测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 ,用 5% 二 茶 基 -95% 二 甲 基 育 
硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 温 
度 为 40C ,维持 5 分 钟 ,再 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 
240'C ; 进 样 口 温 度 为 100C ,不 分 流 进 样 ,检测 器 温度 为 
260'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 
品 溶液 顶 空 进 样 ,各 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 取 对 照 品 
溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,甲醇 .二 氢 甲 烷 、 甲 茶 与 吡啶 的 残留 量 均 应 符合 
规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,常温 减 压 干 
燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 15g ,精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml， 
振 播 使 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 
(0, 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校 
正 , 即 得 。 每 1ml 高 氨 酸 滴定 液 (0. 1ImoML) 相 当 于 17. 12mg 
的 Cs H NO, 。 

【类 别 〗 抗 癫痫 药 。 

【贮藏 ” 密闭 保存 。 

【制剂 了 (1) 加 巴 喷 丁 片 〈2) 加 书 野 丁 胶 覃 
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本 品 含 加 巴 喷 丁 (Cs Hy NO: ) 应 为 标示 量 的 90. 0 站 一 
110.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 加 已 喷 丁 
l0mg), 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 加 节 三 酮 约 
2mg, 加 热 ,溶液 显 蓝 紫 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 有关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 加 溶 
剂 ( 取 磷酸 二 氢 钾 1. 2g, 加 水 1000ml 溶解 后 ,用 5molL 所 所 
化 钾 溶 液 调节 pH 值 至 6. 9) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
14mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 加 巴 喷 丁 
杂质 ] 对 照 品 约 14mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 
5ml, 振 摇 使 溶解 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 溶剂 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻 
度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 加 巴 喷 丁 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶液 中 杂质 工蜂 保留 时 
间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 加 巴 喷 丁 标 
示 量 的 0.4% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 加 巴 
喷 丁 峰 面积 的 4 倍 (0.4%), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 中 加 巴 喷 丁 峰 面积 的 10 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 对 照 溶液 中 加 巴 喷 丁 峰 面 积 0. 3 倍 的 色谱 峰 忽 略 
不 计 (0. 03%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 
法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 
30 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 加 巴 玩 
丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 ,计算 每 片 的 溶出 度 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 绥 沪 流 ( 肥 磁 酸 二 毛 印 1. 2g, 加 欢 940ml 
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溶解 后 ,用 5mol/L 氢 氧 化 钾 溶 液 调节 pH 值 至 6. 9)- 乙 且 
(94 : 6) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 加 巴 喷 丁 400mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 ( 取 磷 
酸 二 氢 钾 1. 2g, 加 水 1000mi 溶解 后 ,用 5mol/L 氧 氧化 钾 溶 
液 调节 pH 值 至 6. 9 适量 , 振 摇 使 加 巴 喷 丁 溶解 ,用 上 述 溶剂 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 加 巴 喷 丁 对 照 品 适 
量 ,加 上 述 溶 剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 tmg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 加 巴 喷 丁 。 

【规格 〗 0. 3g 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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本 品 含 加 巴 喷 丁 (Cs Hy NO; ) 应 为 标示 量 的 90. 0 中 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 。 

鉴别】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 加 巴 喷 丁 
l0mg) ,加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 加 功 三 酮 约 
2mg, 加 热 , 溶 液 显 蓝 紫 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 了 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,精密 称 定 ,加 溶 
剂 ( 取 磷 酸 二 和 氨 钾 1. 2g, 加 水 1000ml 溶解 后 ,用 5moML 氢 氧 
化 钾 溶液 调节 pH 值 至 6. 9) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
l4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 加 巴 喷 丁 
杂质 工 对 照 品 约 14mg, 精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 
5mjl, 振 摇 使 溶解 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1Iml, 用 溶剂 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 加 巴 喷 丁 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶液 中 杂质 I 工 峰 保留 时 
间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 加 巴 喷 丁 标 
示 量 的 0.4%, 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 加 
巴 喷 丁 峰 面积 的 4 倍 (0.4%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 中 加 巴 喷 丁 峰 面积 的 10 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 中 加 巴 喷 丁 峰 面积 0. 3 倍 的 色谱 峰 忽 
略 不 计 (0. 03%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 加 巴 喷 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
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每 lml 中 约 含 0. 1mg(0. lg 规格 ) 或 0. 3mg(0. 3g 规格 ) 或 0, 4mg 
(0.4g 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 氧 钾 1. 2g, 加 水 940ml 
溶解 后 ,用 5mol/L 气 氧 化 钾 溶 液 调节 pH 值 至 6. 9)- 乙 脐 
(94 : 6) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 加 巴 喷 丁 400mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 
〈 取 磷酸 二 和 氢 钾 1. 2g, 加 水 1000ml 溶解 后 ,用 5moML 乌 氧 化 
钾 溶 液 调节 pH 值 至 6.9) 适 量 , 振 摇 使 加 巴 喷 丁 溶解 ,用 上 述 
溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 加 巴 喷 丁 对 昭 
品 适量 ,加 上 述 溶 剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 4mg 的 
溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 加 巴 喷 丁 。 

【规格 〗 (1)0. lg (2)0.3g (3)0.4g 

【贮藏 } 密封 保存 。 
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Cs H NO 151.16 

本 品 为 4 -羟基 乙酰 苯胺 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cs Hs NO 
应 为 98.0%% 一 102.0%x。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 热 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 丙酮 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ， 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 二 法 ) 为 168~1724C 。 

【鉴别 〗】 (1) 本 品 的 水 溶液 加 三 氢化 铁 试 液 , 即 显 蓝 和 紫色 。 

(2) 取 本 品 约 0.1g, 加 稀 盐 酸 5ml, 置 水 浴 中 加 热 40 分 
钟 , 放 冷 ; 取 0. 5ml, 滴 加 亚 硝酸 钠 试 液 5 滴 , 扬 匀 , 用 水 3ml 
稀释 后 ,加 碱 性 8#- 蒜 酚 试 液 2ml, 振 摇 , 即 显 红色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 131 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 6. 5。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 乙醇 10ml 溶 
解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 
0902 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 棕 红 色 2 号 或 杰 红 色 
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2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 
所 化 物 “ 取 本 品 2. 0g, 加 水 100ml, 加 热 溶解 后 ,冷却 , 滤 
过 ,到 滤 液 25ml, 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氢化 钠 溶液 
5, 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 
硫酸 盐 取 和 氢化 物 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0mi 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0.02% ) 。 
对 氨基 酚 及 有 关 物 质 临 用 新 制 。 取 本 品 适 量 , 精 密 称 
定 ,加 溶剂 [甲醇 -水 (4 : 6)j 制 成 每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 取 对 氨基 酚 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 上 述 
溶剂 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 对 氨基 酚 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1ml, 置 同 
一 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶 剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 氧 二 钠 8. 95g ,磷酸 二 
拨 钠 3.9g, 加 水 溶解 至 1000ml, 加 10% 四 丁 基 氢 氧 化 镑 溶液 
12ml)- 甲 醇 (90， 10) 为 流动 相 ;检测 波长 为 245nm; 柱 温 为 
40C ;理论 板 数 按 对 乙酰 氨基 酚 峰 计算 不 低 于 2000, 对 氨基 酚 
峰 与 对 乙酰 氨基 酚 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 洲 
液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 氨基 酚 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 对 氨基 酚 
不 得 过 0. 005% ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 对 
乙酰 氨基 酚 峰 面积 的 0.1 倍 (0.1%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 中 对 乙酰 氨基 酸 峰 面 积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 
对 毛茶 乙 酰胺 ” 临 用 新 制 。 取 对 氨基 酚 及 有 关 物 质 项 下 
的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 对 毛茶 乙酸 胺 对 照 品 与 对 
乙酰 氨基 酚 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 溶剂 [甲醇 -水 (4 : 6)] 
溶解 并 制 成 每 lml 中 约 含 对 握 茶 乙酰 胺 lpg 与 对 乙酰 氨基 酚 
20pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 
0512) 试 验 。 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 
液 ( 取 磷 酸 氢 二 钠 8.95g, 磷酸 二 氧 钠 3.9g, 加 水 溶解 至 
1000ml, 加 10% 四 丁 基 氧 氧 化 铵 12ml)- 甲 醇 (60 : 40) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 245nm; 柱 温 为 40C ;理论 板 数 按 对 乙酰 氨基 
酚 峰 计算 不 低 于 2000 ,对 毛茶 乙酰 胺 峰 与 对 乙酰 氨基 酚 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
2041, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 含 对 毛 苯 乙酰 胺 不 得 过 0. 005%% 。 
干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 
炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 
重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 置 水 浴 中 加 热 使 溶解 , 放 
冷 , 滤 过 , 取 滤 液 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 
【含量 测定 】 取 本 品 约 40mg, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 
中 ,加 0.4% 氢 氧化 钠 溶液 50ml 溶解 后 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.4%% 氧 氧化 钠 溶液 10ml, 加 
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水 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
257nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hs NO, 的 吸收 系数 (EE%) 
为 715 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、. 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 ” 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 对 乙酰 氨基 酚 片 〈2) 对 乙酰 氨基 酚 蛆 嚼 片 
(3) 对 乙酰 氨基 酚 泡 腾 片 〈4) 对 乙酰 氮 基 酚 注射 液 (5) 对 
乙酰 氨基 酚 栓 〈6) 对 乙酰 氨基 酚 胶 囊 〈7) 对 乙酰 氨基 酚 颗 
粒 〈8) 对 乙酰 氨基 酚 滴 剂 〈9) 对 乙酰 氨基 酚 凝 胶 
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Paracetamol Tablets 


本 品 含 对 乙酰 氨基 酚 (CsH NO:) 应 为 标示 量 的 
95. 0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 .薄膜 衣 或 明胶 包 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氮 基 栈 
0. 5g) ,用 乙醇 20ml 分 次 研磨 使 对 乙酰 氨基 酚 溶 解 , 滤 过 , 合 
并 滤液 , 蒸 干 ,残渣 照 对 乙酰 氨 基 酚 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试 
验 , 显 相册 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 100mg) ,加 
丙酮 10ml, 研 磨 溶解 , 滤 过 ,滤液 水 浴 蒸 干 ,残渣 经 减 压 干燥 ， 
依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
131 图 ) 一 致 。 

【检查 】 对 氨基 酚 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 
于 对 乙酰 氨基 酚 0. 2g) ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 [ 甲 
醇 -水 (4 : 6)] 适 量 , 振 摇 使 对 乙酰 氨基 酚 溶 解 , 加 溶剂 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 对 氨基 酚 对 昭 
品 与 对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 上 述 溶剂 制 成 
每 1ml 中 各 约 含 20pg 混合 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 对 乙 
酰 氨 基 酚 中 对 氨基 酚 及 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 测 定 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 对 氨基 酚 保留 时 间 一 致 
的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 对 氨基 酚 不 得 过 对 乙酰 
氨基 酚 标 示 量 的 0.1% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 适量 ,用 0.04% 氧 氧化 钠 溶液 稀释 成 每 1ml 中 含 对 乙酰 氨基 
酚 5 一 10kg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
257nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 CHs NO 的 吸收 系数 (到 ) 为 
715 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 


。，319 。 


对 乙酰 氨基 酚 咀 咽 片 


bs 中 国药 典 2015 年 版 


量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 40mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 0.4% 
氢 氧 化 钠 溶液 50ml 与 水 50ml, 振 播 15 分 钟 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 照 对 乙酰 氨基 酚 含 量 测 
定 项 下 的 方法 , 自 “ 置 100ml 量 瓶 中 ”起 ,依法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 对 乙酰 氨基 酚 。 

【规格 〗】 (1)0.1lg (2)0.3g (3)0.5g 

【贮藏 密封 保存 。 
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本 品 含 对 乙酰 氨基 酚 (CsHes NO:) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 着 色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 0. 5g) ,用 
乙醇 20ml, 分 次 研磨 使 对 乙酰 氨基 酚 溶解 , 滤 过 ,合并 滤液 , 蒸 干 ， 
残渣 照 对 乙酰 氨基 酚 项 下 的 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 100mg) ,加 
再 酮 10ml, 研 磨 溶解 , 滤 过 ,滤液 水 浴 蒸 干 , 和 残渣 经 减 压 干燥 ， 
依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
131 图 ) 一 致 。 

【检查 】 对 氨基 酚 ” 临 用 新 制 。 精 密 称 取 本 品 细 粉 适量 
( 约 相 当 于 对 乙酰 氨基 酚 100mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 对 乙酰 氨基 酚 溶 解 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 对 氨基 酚 对 照 品 与 
对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 
中 各 约 含 10ug 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
0. 05mol/L 醋酸 铵 溶液 -甲醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
257nm。 理 论 板 数 按 对 乙酰 氮 基 酚 蜂 计算 不 低 于 5000, 对 乙酰 
氨基 酸 峰 与 对 氨基 酚 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 
品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 对 氨基 酚 保 留 
时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 对 氨基 酚 不 得 
过 对 乙酰 氨基 酚 标示 量 的 0. 1%。 

其 他 除 崩 解 时 限 不 检查 外 ,其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 
的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 40mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 0.4% 
和 氢 氧 化 钠 溶 液 50ml 与 水 50ml, 振 播 使 对 乙酰 氨基 酚 溶 解 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 照 对 乙酰 氨基 酚 含 
量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 置 100ml 量 瓶 中 ”起 ,依法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 对 乙酰 氨基 酚 。 

【规格 〗】 (1)80mg (2)l60mg 
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【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


对 乙酰 氨基 酚 泡 腾 片 
Duiyixian’ anjifen Paotengpian 


Paracetamol Effervescent Tablets 


本 品 含 对 乙醚 氨基 酚 (CsHsNO,) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氮 若 酚 
0. 5g) ,用 乙醇 20ml, 分 次 研磨 使 对 乙酰 氮 基 酚 溶解 , 滤 过 , 合 
并 滤液 , 蒸 干 ,残渣 照 对 乙酰 氨基 酚 项 下 的 鉴别 (2 项 试验 , 显 
相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1 片 ,加 15~25C 的 水 100ml 合 
骨 解 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~6. 0， 

对 和 氮 基 栈 ” 临 用 新 制 。 精 密 称 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 
于 对 乙酰 氨基 酚 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 揪 
使 对 乙酰 氨基 酚 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 对 氨基 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 色谱 条 件 试 验 ,精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 斌 
品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 对 氨基 酚 保 留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 对 氨基 酚 不 得 过 对 乙酰 氮 基 
酚 标 示 量 的 0.1%。 

其 他 ” 除 脆 碎 度 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 通 
则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 4. 5)( 取 磷酸 二 和 氢 钠 二 水 合 物 
15. 04g.\ 磷 酸 毛 二 钠 0.0627g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 调 
节 pH 值 至 4.5)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
254nm。 取 对 氨基 酚 对 照 品 和 对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 适量 ;加 
流动 相 溶 解 并 稀释 或 每 1ml 中 含 对 氨基 酚 10yg 和 对 乙酰 氮 
基 酚 0. 1mg 的 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,再 
论 板 数 按 对 乙酰 氨基 酚 峰 计 不 低 于 5000, 对 乙酰 氨基 酚 蜂 与 
对 氨基 酚 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 
相当 于 对 乙酰 氨基 酚 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 仿 
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0. tmg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 对 乙酰 氨基 酚 。 
【规格 〗 (C1)0.1g (2)0.3g (3)0.5g 
【贮藏 】 密封 保存 。 


对 乙酰 氨基 酚 注射 液 
Duiyixian’ anjifen Zhusheye 


Paracetamol Injection 


本 品 为 对 乙酰 氨基 酚 的 灭 菌 水 溶液 。 含 对 乙酰 氨基 栈 
(Cs Hs NO; ) 应 为 标示 量 的 95. 0 中 一 105.0% 。 

本 品 中 可 加 适量 的 稳定 剂 和 助 溶剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 略 带 黏稠 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 照 对 乙酰 氨基 酚 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 6.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 精 密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 
释 制 成 每 Iml 中 约 含 对 乙酰 氨基 酚 2. 5mg 的 溶液 , 播 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 精 密 称 取 对 氨基 酚 对 照 品 
适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 5p8g 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 检 
测 波 长 为 245nm, 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 氨基 酚 保 留 时 间 
一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 含 对 氨基 酚 不 得 过 对 
乙酰 氨基 酚 标示 量 的 0.1% ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (1.0% ) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 05mol/L 醋酸 铵 溶液 -甲醇 (85 : 15) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 257nm。 理 论 板 数 按 对 乙酰 氨基 酚 峰 计算 不 
低 于 2000, 对 乙酰 氨基 酚 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 
中 约 含 对 乙酰 氨基 酚 0. 125mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 对 乙酰 氨基 
酚 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 对 乙酰 氨基 酚 。 

【规格 〗 (1)?1ml : 0.075g 
0. 15g (4)2ml : 0. 25g 

【贮藏 了 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)1ml: 0.15g (3)2ml: 


对 乙酰 氨基 酚 胶 款 


对 乙酰 氨基 酚 栓 
Duiyixian’ anjifen Shuan 


Paracetamol Suppositories 


本 品 含 对 乙 酥 氨基 酚 (CsHsNO,) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 至 微 黄色 栓 。 

【鉴别 】 1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 0. 3g) ,加 
水 20ml, 置 60'C 水 浴 内 加 热 使 完全 融化 , 振 摇 5 分 钟 , 置 冰 浴 中 冷 
却 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 蓝 和 紫色 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 5ml, 加 稀 盐 酸 5ml, 置 水 浴 上 
加 热 30 分 钟 ,冷却 , 滴 加 亚 硝 酸 钠 试 液 数 滴 与 碱 性 8- 茜 酚 试 
液 数 滴 ,产生 由 橙黄 至 猩 红 色 沉淀 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 3ml, 加 盐酸 1. 5ml, 煮 沸 3 分 
钟 ,加 水 至 约 10ml, 放 冷 , 应 无 沉淀 析出 ;加 0. 016 67mol/L 重 
铬 酸 钾 溶 液 1 滴 , 渐 显 紫 色 , 不 变 红色 。 

(4) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 100mg) ,加 热 水 
10ml, 研磨 溶解 , 冰 浴 冷却 , 滤 过 ,滤液 水 浴 蒸 干 , 残 酒 经 减 压 
干燥 ,依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 
谱 集 131 图 ) 一 致 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 粒 , 精 密 称 定 , 切 成 小 片 , 混 匀 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 0. 25g) , 置 250ml 量 瓶 
中 ,加 约 60 的 0.01mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 80ml, 振 播 10 分 
钟 , 放 冷 ,用 0.01molL 和 氨 氧 化 钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 置 冷水 浴 
中 冷却 1 小 时 , 滤 过 , 待 续 滤 液 达 室 温 后 ,精密 量 取 续 滤液 
10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 01mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.0lmolL 和 氧 氧 
化 钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 。 昭 紫外- 可见 分 光 光 度 法 (通则 
0401), 在 257nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ce Hs NO; 的 吸收 系 
数 (E}%) 为 715 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 对 乙酰 氨基 酚 。 

【规格 〗 (1)0. 125g 〈2)0. 15g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


(3)0.3g (4)0.6g 


对 乙酰 氨基 酚 胶 囊 
Duiyixian’ anjifen Jiaonang 


Paracetamol Capsules 


本 品 含 对 乙酰 氨基 酚 (CsH'NO:) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【鉴别 】 到 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 对 乙酰 氨基 本 
0. 5g) ,用 乙醇 20ml 分 次 研磨 使 对 乙酰 氨基 酚 溶 解 , 滤 过 , 合 
并 滤液 , 蒸 干 ,残渣 照 对 乙酰 氨基 酚 项 下 的 鉴别 (1)、(2)? 项 试 


。321 。 


对 乙酰 氨基 酚 颗粒 问 吕 2 
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验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 对 氨基 酚 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 对 乙酰 氨基 酚 0. 2g) ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 
[甲醇 -水 (4 : 6)] 适 量 , 振 播 使 对 乙酰 氨基 酚 溶 解 ,用 溶剂 稀释 
至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 对 氨基 酚 
对 照 品 与 对 乙酰 氮 基 酚 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 上 述 溶剂 制 
成 每 lml 中 各 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 对 乙酰 氨 
基 酚 中 对 氨基 酚 及 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 测定 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 对 氮 基 酌 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 对 氨基 酚 不 得 过 对 乙酰 氨基 酚 标 示 量 
的 0.1%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,在 105C 干燥 至 恒 重 ， 
减 失 重量 不 得 过 0.5% (通则 0831) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.04% 氨 氧化 钠 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 照 对 乙酰 氨基 酚 片 溶出 度 项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 ”起 ,依法 测定 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 40mg), 置 250ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 1mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 50ml 与 水 50ml, 振 摇 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 照 对 乙酰 氨基 酚 项 
下 的 方法 , 自 “ 置 100ml 量 瓶 中 ”起 ,依法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】, 同 对 乙酰 氨基 酚 。 

【规格 〗 0. 3g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


对 乙酰 氨基 酚 颗 粒 


Duiyixian’ anjifen Kell 


Paracetamol Granules 


本 品 含 对 乙酰 氨基 酚 (CsH'NO:) 应 为 标示 量 的 
95. 0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 对 乙酰 氨基 酚 0. 5g), 用 乙 
醇 20ml, 分 次 研磨 使 对 乙酰 氨基 酚 溶解 , 滤 过 ,合并 滤液 , 蒸 干 , 残 
酒 照 对 乙酰 氨基 酚 项 下 的 鉴别 (1)、(2)? 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 对 氨基 本 临 用 新 制 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 
物 , 混 合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 栈 
100mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 播 使 对 乙酰 氨基 
酚 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ; 另 精密 称 取 对 氨基 酚 对 照 品 与 对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 


*， 322 。 


各 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 10ug 的 混 
合 溶 液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 
验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.05mol/L 醋酸 
铁 溶 液 -甲醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 257nm。 理 论 板 
数 按 对 乙酰 氨基 酚 峰 计算 不 低 于 5000, 对 乙酰 氨基 酚 峰 与 对 
氨基 酚 蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 对 氨基 酚 保 留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 对 氨基 酚 不 得 过 对 乙酰 氨基 
酚 标示 量 的 0.1% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 稀 盐 酸 24ml 加 水 至 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 适量 ,用 0.04% 氨 氧化 钠 溶 液 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 对 乙酰 氨基 酚 约 8ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 257nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hs NO: 的 吸收 系 
数 (加 总) 为 715 计算 每 袋 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 40mg), 置 250ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 4% 氧 氧化 钠 溶 液 50ml 与 水 50ml, 振 摇 使 对 乙酰 氨基 和 柄 
溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 昭 
对 乙酰 氨基 酚 含量 测定 项 下 方法 , 自 “ 置 100ml 量 瓶 中 ”起 , 依 
法 测定 , 即 得 。 

类别】 

【规格 】 

〖 驻 藏 】 


同 对 乙酰 氨基 酚 。 
(1)0.1g (2)0.16g 
密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


(3)0.25g (4)0.5g 


对 乙酰 氨基 酚 滴 剂 
Duiyixian’ anjifen Dijt 


Paracetamol Drops 


本 品 含 对 乙酰 氨基 酚 (CsHsNO,) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

性状】 本 品 为 着 色 的 澄清 液体 。 

【 监 别 〗 〈1) 取 本 品 20ml, 加 三 氯 甲烷 20ml, 振 摇 提 取 ， 
分 取 三 毛 甲 烷 层 ,水 浴 蒸 干 , 取 残 酒 照 对 乙酰 氨基 酚 项 下 的 鉴 
别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 对 氨基 酷 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 , 加 水 制 成 每 
lml 中 约 含 对 乙酰 氨基 酚 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
对 氨基 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 2pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 。 
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精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 10pl1, 分 别 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 
中 对 氨基 酚 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
含 对 氨基 酚 不 得 过 对 乙酰 氨基 酚 标 示 量 的 0.1% 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 1.070~ 1. 150。 

pH 值 应 为 4.5 一 6.5( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 规 定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05moVL 醋酸 贸 溶 液 -甲醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 257nm。 理 论 板 数 按 对 乙酰 氨基 酚 峰 计算 不 低 于 
5000, 对 乙酰 氨基 酚 峰 与 内 标 物质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 茶 碱 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 1. 0mg 
的 溶液 , 播 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,加 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
对 乙酰 氨基 酚 约 0. 6mg 的 溶液 ,精密 量 到 此 溶液 与 内 标 溶 
液 各 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶 液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 
以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 对 乙酰 氨基 酚 。 

【规格 】 (1)10ml: lg (2)l5ml:1,.5g (3)l6ml: 1.6g 

【贮藏 ” 谈 光 ,密闭 保存 。 


对 乙酰 氨基 酚 疑 胶 
Duiyixian? anjifen Ningjiao 


Paracetamol Gel 


本 品 含 对 乙醚 氨基 酚 (CsHsNO,) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 的 半 透 明 半 固体 凝 胶 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 对 乙酰 氨基 酚 
50mg) ,加 水 10ml, 置 温水 浴 中 振 摇 使 对 乙酰 氨基 酚 溶解 , 滤 
过 , 取 滤 液 加 三 氯 化 铁 试 液 , 即 显 蓝 色 。 

《2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 248nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 加 热 使 对 乙酰 氨 
基 酚 溶解 , 放 冷 后 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 5. 5。 

其 他 ”应 符合 凝 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0114) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 甲醇 -水 -磷酸 (22 : 78 : 0. 1) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
248nm。 理 论 板 数 按 对 乙酰 氨基 酚 峰 计 不 低 于 1000。 

测定 法 ” 取 装 量 检 查 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ， 


对 氨基 水 杨 酸 钠 


置 温水 浴 中 振 摇 使 对 乙酰 氮 基 酚 溶 解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pyl 注 和 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 12pg 的 溶液， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 对 乙酰 氨基 酚 。 

【规格 〗 5g : 0. 12g 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


对 氨基 水 杨 酸 钠 
Dui’? qnji Shuiyangsuanna 
Sodium Aminosalicylate 

OO. ONa 


OH 
,2H2O 


NH2 
CHeNNaO: .2H:O 211.14 

本 品 为 4- 氨基 -2- 羟 基 葵 甲酸 钠 盐 二 水 合 物 。 按 无 水 物 计 
算 , 含 C, Hs NNaO; 不 得 少 于 98.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 盐 
酸 2 滴 使 成 酸性 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 应 显 紫 红色 ;放置 3 
小 时 ,不 得 产生 沉淀 (与 5- 氨 基 水 杨 酸 钠 的 区 别 ) 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 132 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 40g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 5~8. 5。 

溶液 的 尘 清 度 与 颜色 取样 品 1.0g( 供 口服 用 ) 或 2.0g 
( 供 注射 用 ) ,加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 与 
1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ;如 显 色 , 与 
黄色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

所 化 物 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,加 硝酸 2ml, 必 
要 时 滤 过 ,滤液 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氢化 钠 溶 液 
5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 005 %)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,加 稀 盐酸 2ml， 
滤 过 ,滤液 依法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 5. 0ml 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

硫化 物 ” 取 本 品 0, 50g, 加 水 5ml 溶解 后 ， 加 碘化钾 试 液 
5ml 与 锌 粒 2g, 再 加 1. 6% 握 化 亚 锡 的 盐酸 溶液 5ml, 依 法 检 
查 ( 通 则 0803) 应 符合 规定 (0. 001%)。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 ; 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶 


，323 。 
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液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 流动 相 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 1pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 间 和 氨基 酚 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 
中 含 1pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -10% 四 丁 基 和 氨 氧 化 铵 溶液 -0. 05mol/L 磷 
酸 二 毛 钠 (100 : 2 : 900) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 分 
别 取 间 氨 基 酚 .5- 氨 基 水 杨 酸 ( 美 沙拉 嗪 ) 和 对 氨基 水 杨 酸 钠 
对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 制 成 每 1ml 中 含 间 氨基 酚 和 5- 
氨基 水 杨 酸 各 5yg、 对 氨基 水 杨 酸 钠 10pg 的 混合 溶液 作为 系 
统 适用 性 溶液 , 取 系 统 适 用 性 溶液 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,出 蜂 顺 序 依次 为 间 氨 基 酚 5- 氨基 水 杨 酸 与 对 氨基 
水 杨 酸 钠 , 相 邻 各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3. 5 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0. 1% ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 1%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 的 5 倍 (0. 5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 
小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 1 倍 (0.01%) 的 峰 忽略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 16.0% 一 18.0% 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 增 塌 中 ,加 无 水 碳酸 钠 2g, 混 
合 , 在 约 740C 炽 灼 , 放 冷 , 残 湘 加 稀 盐酸 15ml 溶解 后 ,依法 检 
查 ( 通 则 0807) ,与 标准 铁 溶液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 深 (0. 0015% ) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 至 铂 圭 声 中 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 无 水 碳酸 钠 约 1g, 铺 于 铂 寺 损 底部 与 四 周 , 另 
取 本 品 1. 0g, 置 无 水 碳酸 钠 上 ,加 水 少量 湿润 ,干燥 后 , 先 用 小 
火 灼 烧 使 炭化 ,再 在 500 一 600C 炊 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐 
酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符 
合 规定 (0. 0002%% ) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 用 细菌 内 毒素 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 不 大 于 2. 1mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 对 氨 
基 水 杨 酸 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 030EU。( 供 无 菌 分 装 
用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 ,加 水 20ml 溶解 
后 ,加 50% 省 化 钠 溶 液 10ml 与 冰 醋 酸 25ml, 照 电 位 滴定 法 
(通则 0701) ,快速 加 入 亚 硝 酸 钢 滴定 液 (0. 1mol/L)5ml 后 , 继 
续 用 该 滴定 液 滴 定 至 终点 。 每 lml 亚 硝酸 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 17. 52mg 的 C, HeNNaO: 。 

【类 别 〗 抗 结核 病 药 。 

【贮藏 】 让 光 , 严 封 保存 。 

【制剂 】 (1) 对 氨基 水 杨 酸 钠 肠 溶 片 
水 杨 酸 钠 


(2) 注 射 用 对 氨基 


。324 ， 


间 氨 基 栈 
Ri 一 Rs 一 可 ,RNH。 CeH; NO 109.13 
5- 氨 基 水 杨 酸 


Ri=CO,H,R,=H,R,=NH; Cy H, NO: 153. 14 


对 氨基 水 杨 酸 钠 肠 溶 片 


Dui? anj! Shuiyangsuanna Changrongpian 
Sodium Aminosalicylate Enteric-coated Tablets 


本 品 含 对 氨基 水 杨 酸 钠 (C, Hs NNaO;。2H;O 〇 ) 应 为 标示 
量 的 95.0% 一 105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 肠 溶 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 ， 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 适量 ( 约 相 当 于 
对 氨基 水 杨 酸 钠 1g) ,加 水 25ml, 撑 拌 使 对 氨基 水 杨 酸 钠 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 照 对 氨基 水 杨 酸 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 
试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”和 避 光 操 作 ; 临 用 新 制 。 精 密 称 取 仿 
量 测 定 项 下 细 粉 适量 ( 约 相当 于 对 氨基 水 杨 酸 钠 100mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 使 对 氨基 水 杨 酸 钠 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 另 
取 间 氨基 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 对 氨基 水 
杨 酸 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 如 
有 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 ,不 得 过 0. 5% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 小 
于 对 照 溶液 主峰 面积 0.1 倍 (0.01%) 的 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 方法 2) 测 定 , 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 ,立即 将 转 篮 
升 出 液 面 , 弃 去 各 溶出 杯 中 的 酸 液 , 供 试 片 均 不 得 有 裂缝 或 骨 
解 等 现象 ;随即 在 各 溶出 杯 中 加 入 预 热 至 37C 土 0. 5Y 的 磷酸 
盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)900ml 作为 溶出 介质 ,转速 不 变 ,继续 依法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 lml, 年 
100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 溶 
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液 ; 另 取 对 氨基 水 杨 酸 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 磷酸 盐 组 
冲 液 (pH 6. 8) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 对 氨基 水 
杨 酸 钠 5. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
265nm 的 波长 处 分 别 测定 有 吸光度, 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -10%% 四 于 基 氧 氧化 铵 溶液 -0.05molL 磷酸 
二 氨 钠 (100 : 2 : 900) 为 流动 相 ;检测 波长 为 265nm。 分 别 
取 间 氨基 酚 5- 氨基 水 杨 酸 (美沙 拉 嗪 ) 和 对 氨基 水 杨 酸 钠 对 
照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 制 成 每 Iml 中 含 间 氨基 酚 和 5- 氨 
基 水 杨 酸 各 5pg、 对 氨基 水 杨 酸 钠 10pg 的 混合 溶液 作为 系统 
适用 性 溶液 , 取 系 统 适用 性 溶液 20p1l, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 间 氨 基 酚 、5- 氮 基 水 杨 酸 , 对 氮 基 水 
杨 酸 钠 , 相 邻 各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 
称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 对 氨基 水 杨 酸 钠 100mg), 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 使 对 氨基 水 杨 酸 钠 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 和 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 对 氨基 水 杨 酸 钠 对 照 品 ,精密 称 定 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 对 氨基 水 杨 酸 钠 。 

【规格 〗》 0. 5g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


注射 用 对 氨基 水 杨 酸 钠 
Zhusheyong Dui’ onji Shuiyangsuanna 


Sodium Aminosalicylate for Injection 


本 品 为 对 氨基 水 杨 酸 钠 的 无 菌 结晶 性 粉末 。 按 平均 装 量 
计算 , 含 对 氨基 水 杨 酸 钠 (C; HeNNaO:“。2H:O) 应 为 标示 量 
的 95.0% 一 105.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 照 对 氨基 水 杨 酸 钠 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) (3) 项 试验 , 显 相同 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.40g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 5~-8. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1 瓶 ,加 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 含 对 氨基 水 杨 酸 钠 0. 2g 的 溶液 ,溶液 应 浴 清 无 
色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 比 色 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 


丝氨酸 


较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”和 避 光 操 作 ; 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 lwg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 间 氨 基 酚 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
lpg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 对 氨基 水 杨 酸 钠 有 关 物 质 
项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 
主峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 
标示 量 的 0.1% ,其 他 单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主 
峰 面 积 (0. 1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0. 1 倍 (0. 01%%) 的 峰 忽略 不 计 。 

水 分 .细菌 内 毒素 与 无 菌 ” 取 本 品 , 照 对 氨基 酸 水 杨 酸 钠 
项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 乙 哺 -10%% 四 村 基 氢 氧化 匀 溶 液 -0. 05mol/L 磷酸 
二 毛 钠 溶液 (100 : 2 : 900) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 265nm。 分 
别 取 间 氨基 酚 、5- 氨 基 水 杨 酸 美沙 拉 嗪 对 照 品 和 对 氨基 水 杨 
酸 钠 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 制 成 每 1ml 中 含 间 氨基 
酚 和 5- 氨基 水 杨 酸 各 5pg、 对 氨基 水 杨 酸 钠 10ng 的 混合 溶液 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 系 统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 按 间 氨基 酚 、5- 氨 基 水 杨 酸 和 对 氨基 水 杨 酸 
钠 顺 序 出 峰 , 各 上 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 适量 ,精密 称 定 ,加 流 
动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 50pg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 对 氨基 水 杨 酸 钠 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 对 氨基 水 杨 酸 钠 。 

【规格 〗 (1)2g (2)4g (3)6g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


丝 氨 酸 
Si’an Suan 
Serine 
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HO 2 OH 
H NH, 
CsH; NO; 105.09 
本 品 为 工 2- 氨 基 -3- 羟 基 丙 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs H; NO 不 得 少 于 98. 596。 


» 325 。 


| a 
丝 裂 老 素 间 2 


中 国药 典 2015 年 版 


〖 性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 .丙酮 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 2mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 14. 0" 至 十 15. 6°。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 与 丝氨酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 
所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 917 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.30g, 加 水 30ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 6. 5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 , 不 得 低 于 98.0%% 。 

氢化 物 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 5. oml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铁 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氯 化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%% ) 。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 丝 
氨 酸 对 照 品 与 甲 硫 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同 一 量 瓶 中 ,加 水 游 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 
性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 
各 5u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 水 - 冰 栈 酸 
(3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 后 ,上 晾 干 , 喷 以 功 三 酮 的 丙酮 溶液 
(1~>50) ,在 80'C 加 热 至 斑点 出 现 ,立即 检视 。 对 照 溶液 应 显 
一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 
供 试 品 溶液 如 显 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶 液 的 主 斑点 比较 ， 
不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 于 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 汪 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%%) 。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ，” 取 本 品 2. 0g ,加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1g 丝 氨 
酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 12EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 到 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 lml 
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溶解 后 ,加 冰 醋 酸 25ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氧 酸 滴 
定 液 (0. lmolL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1ImoVL)? 相 当 于 10. 51mg 的 Cs H NO 。 
【类 别 】 和 氨基酸 类 药 。 
【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


丝 裂 去 素 
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Mitomycin 


Wn 
oO 


Cis His Ni Os 334.33 

本 品 为 6- 氨 基 -1,1a,2,8,8a,86- 六 氧 -8-( 羟 甲 基 ))-8a- 甲 
氧 基 -5- 甲 基 氮 两 啶 并 [2 ,3 :3,4] 吡 略 并 [1,2-a] 呵 -4,7- 二 
酮 氨基 甲酸 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 丝 裂 霉 素 (Cis His NsO;) 不 
得 少 于 97.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 深 紫 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 酸 、 碱 及 日 
光照 射 均 不 稳定 。 

本 品 在 水 .甲醇 或 乙醇 中 微 溶 , 在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
217nm 与 365nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 918 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 
符合 规定 。 

酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lmi 中 含 5mg 的 悬浮 液 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 甲醇 定 
量 稀释 制 成 每 1mi 中 含 10ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 0. 077%% 栈 酸 狠 溶 液 - 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 Ai 以 
0. 077%% 醋 酸 铵 溶液 -甲醇 (50 : 50) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 线 
性 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 254nm, 柱 温 为 30C 。 另 取 肉 桂 酰 胺 
与 丝 裂 霉 素 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
分 别 约 含 0.08mg 与 0. 2mg 的 混合 溶液 作为 系统 适用 性 溶 
液 , 取 5m 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 丝 裂 霉 素 峰 的 保留 


结晶 性 ” 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 
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时 间 约 为 21 分 钟 , 肉 桂 酰 胺 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 1. 3, 丝 裂 
堆 素 峰 与 肉桂 酰胺 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 15. 0。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 溶液 各 5pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 肉 桂 酰 胺 峰 按 校正 后 的 峰 
面积 ( 乘 以 校正 因子 0. 35) 计 算 ,不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0.5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 按 校 正 后 的 峰 面积 计算 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (2.0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC%) 流动 相 B(%) 

0 100 0 

10 100 0 

30 0 100 


45 0 100 
50 100 0 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 必 减 
压 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 2.0%% (通则 0831) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 丝 
弄 老 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 0.077% 醋 酸 铵 溶液 -甲醇 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 365nm; 取 有 关 物 质 检 查 项 下 的 系统 适用 性 溶液 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 丝 裂 睡 素 峰 与 肉桂 酰胺 峰 
间 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 丝 裂 霉 素 峰 的 拖 尾 因子 应 不 大 
于 1.3。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0, 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 5pl 
注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 丝 裂 霉 素 对 照 品 适 量 , 同 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 肿瘤 抗生素 类 药 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 丝 裂 霉 素 


注射 用 丝 裂 堆 素 


Zhusheyong Siliemeisu 


Mitomycin for Injection 


本 品 为 丝 裂 霉 素 加 氧化 钠 作 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 粉末 。 含 
丝 裂 霉 素 (Cs HieN4Os ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 青紫 色 粉 末 或 灰 紫 色 冻 干粉 末 ; 遇 光 不 
稳定 。 

【鉴别 ] 取 本 品 , 照 丝 裂 霉 素 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 丝 裂 霉 素 


0. 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 8. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 1 瓶 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 丝 裂 霉 素 2mg 的 溶液 , 照 丝 裂 霉 素 项 下 的 方法 测定 ,应 
符合 规定 。 

干燥 失重 取 本 品 约 0.2g, 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ， 
在 60 心 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 1.0% (通则 
0831) 。 

含量 均匀 度 取 本 品 10 瓶 , 照 含量 测定 项 下 方法 测 得 的 
每 瓶 含 量 与 平均 含量 比较 ,差异 过 土 15%% 的 不 得 多 于 1 瓶 ,并 
不 得 超过 士 20% 。 

细菌 内 毒素 照 丝 裂 霉 素 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 10 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 二 甲 基 乙酸 
胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 , 照 丝 裂 霉 素 项 下 的 方法 ,分 别 测定 每 瓶 的 含量 ,并 
求 出 10 瓶 的 平均 含量 , 即 得 。 

《类 别 了 同 丝 裂 霉 素 。 

【规格 】 (1)2mg 〈2)4mg (3)8mg (4)l0mg 

【贮藏 】 这 光 , 密 闭 保存 。 


吉他 替 率 


Jitameisu 


Kitasamycin 


CH; CH,CHO CH; 
= 上 


吉他 霉 素 Ai :Ri 一下 R;, =COCH;:CH(CH; )， 


Rs=H R=H 
吉他 霉 素 As :Ri 一 COCH， Rs 一 COCH;CH(CH;)， 
Rs, 一 R=H 
吉他 霉 素 A, :R= 二 H R; 一 COCH:CH:CH 
Rs: 一 H R, 一 也 
吉他 霉 素 As :Ri 一 COCH，R;s =COCH2:CH:CH， 
Rs=H R=H 
吉他 霉 素 As :Ri 一 H R; 一 COCH:CH， 

Rs=H R=H 
吉他 霉 素 A, :Ri 二 COCH， Rs 一 COCH2:CH; 
R;=H R=H 
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吉他 答 素 As :Ri =COCH: R; 二 COCH,; 


Rs=H R=H 

吉他 霉 素 As :Ri 一 H Ra: 一 COCHs 
Rs=H R=H 

吉他 霉 素 Als :Ri 一 H R: 王 COCH:CH:CH:CH: CH 
Rs=H R=H 


本 品 为 吉他 雷 索 As .吉他 和 霉 素 A, .吉他 老 素 A 和 吉他 
霉 素 Ai 等 组 分 为 主 的 混合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 每 Img 的 效 
价 不 得 少 于 1300 吉他 和 霉 素 单 位 。 

【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 .丙酮 或 乙醚 中 极 易 溶解 ,在 水 中 极 微 
溶解 ,在 石油 栈 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 硫酸 5ml, 缓 缓 播 匀 ,溶液 
显 红 褐色 。 

(2) 在 吉他 霉 素 组 分 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 应 出 现 四 个 与 吉他 霉 素 对 照 品 溶液 中 吉他 替 素 As 、A, 、 
Ai 、Ais 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 100ml 振 播 使 溶解 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 8. 0 一 10. 0。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%% 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.5% 。 

吉他 老 素 组 分 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1mol/L 醋酸 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 4. 5)- 甲 
醇 - 乙 且 (40 : 55 : 5) 为 流动 相 ; 柱 温 为 60C ;检测 波长 为 
231nm。 取 对 照 品 溶液 (1)10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 
图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吉他 霉 素 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 40pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 吉 
他 和 霉 素 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 吉他 霉 素 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1); 取 5ml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 
(2) 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 (1)、(2), 同 法 测定 。 吉 他 老 素 主 
组 分 出 峰 顺 序 依次 为 吉他 霉 素 As .As、A; As 、As 、A,、Ai 、 
A;、Ais 。 按 外 标 法 以 吉他 霉 素 As 的 峰 面积 计算 ,吉他 和 霉 素 
As 应 为 35% 一 70%,A 应 为 5% 一 25%,A、Aas 均 应 为 
3%~15% ;吉他 霉 素 主 组 分 As、As .Ay 、As .As 、As、Al、A;、 
Ai 之 和 不 得 少 于 85%%。 

【含量 测定 】 取 本 品 ,加 乙醇 (每 2mg 加 乙醇 1ml) 溶 解 
后 ,用 灭 菌 水 定量 制 成 每 lml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗 
生 素 微生物 检定 法 (通则 1201) 测 定 。 

【类 别 】 大 环 内 酯 类 抗生素 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 , 置 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 吉他 和 钴 素 片 
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吉他 堆 率 片 


Jitomeisu Pian 


Kitasamycin Tablets 


本 品 含 吉 他 霉 素 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ;除去 包 衣 后 显 白色 
或 类 白色 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 吉他 答案 
10 000 单 位 ), 加 硫酸 5ml, 缓 缓 摇 匀 ,溶液 显 红 褐 色 。 

(2) 在 吉他 辟 素 组 分 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 深 
液 应 出 现 四 个 与 吉他 和 锤 素 对 照 品 溶液 中 吉他 霍 罕 As .Ai、 
Al 、Ais 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 。 

【检查 】 吉他 去 素 组 分 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吉他 繁 素 2500 单 
位 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 吉 他 规 素 项 下 
方法 测定 , 柱 温 为 40 一 60Y , 按 下 式 分 别 计算 ,吉他 和 鲍 素 A 
应 为 标示 量 的 35%% 一 70% ,As 应 为 标示 量 的 5%~25% ,Al、 
Als 均 应 为 标示 量 的 3%% 一 15%。 

吉他 霉 素 A:( A, .Al Ai) 含量 (%) 一 


ArWs XX 平均 片 重 XPX 标 准 品 效 价 
AsWrtX 标 示 量 


式 中 ”Ar 为 供 试 品 色谱 图 中 吉他 和 霉 素 As (A4s 、Ai、Ais ) 的 峰 
面积 ; 
As 为 标准 品 色谱 图 中 吉他 霉 素 As 的 峰 面 积 ; 
Wr 为 供 试 品 的 重量 ; 
Ws 为 标准 品 的 重量 ; 
也 为 标准 品 中 吉他 震 素 As 的 百 分 含 量 。 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.0)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 75 转 , 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 。 
精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 
含 20 单位 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
231nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 相 当 于 平均 片 重 ), 加 乙醇 (每 2mg 加 乙醇 
lml) 适 量 使 吉他 霉 素 溶解 ,再 按 标 示 量 用 溶出 介质 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 100 单位 的 溶液 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 20 单位 的 溶液 , 同 
法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 80% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 
【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 , 加 乙醇 适量 (每 2mg 加 乙醇 1ml) 使 吉他 霉 素 溶解 ,用 灭 菌 
水 定量 制 成 每 lml 中 约 含 吉 他 考 素 1000 单位 的 混 悬 液 , 静 
置 ,精密 量 取 上 清 液 , 照 吉他 备 素 项 下 的 方法 测定 。 
【类 别 〗 同 吉他 霉 素 。 
【规格 】 10 万 单位 
【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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吉 非 罗 齐 胶 圳 
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本 品 为 2,2- 二 甲 基 -5-(2,5- 二 甲 茶 基 氧 基 )- 友 酸 。 按 无 
水 物 计算 , 含 Cs HzsO; 应 为 98. 0 中 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 极 易 溶 解 , 在 甲醇 .乙醇 .丙酮 或 己 烷 
中 易 溶 ,在 水 中 不 溶 ;在 氨 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 58 一 61C 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 50mg ,加 乙醇 3ml, 溶 解 后 , 取 溶 液 
5 滴 , 加 2% 碘化钾 溶 液 与 4% 碘 酸 钾 溶液 各 2 滴 , 置 水 浴 中 加 
热 1 分钟, 冷却 ,加 淀粉 指示 液 2 滴 , 即 显 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 
时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 601 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
蜂 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 2%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 售 
(1.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 20ml 项 空 瓶 中 ， 
精密 加 入 二 甲 基 亚 硕 5ml 振 播 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 分 别 取 甲酸 乙 酯 、 正 己 烷 、 四 氧 呈 喃 . 甲 基 环 己 烷 与 甲 蔡 
适量 ,精密 称 定 , 用 二 甲 基 亚 砚 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 
200kg 11. 6ug、28. 8ug、47. 2pg 和 35, 5pg 的 混合 溶液 ,精密 
量 取 5ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 。 以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 
烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;起 始 温 度 为 40C ,维持 7 分 钟 ,以 
每 分 钟 15C 的 速率 升温 至 200 ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
200'C ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80%C ,平衡 时 
间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 
度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 
样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲酸 乙 酯 . 正 已 烷 、 
四 和 毛 哮 喃 、 甲 基 环 已 烷 与 甲苯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 0. 25%。 

炽 灼 残 澶 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 酷 酸 (75 : 24 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 276nm。 取 吉 非 罗 齐 对 照 品 与 2,5- 二 甲 基 苯 酚 ( 杂 质 I ) 适 
量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 分 别 约 含 0.2mg 和 
0. 05mg 的 溶液 , 取 10pl1, 注 人 液 相 色 谱 仪 , 吉 非 罗 齐 峰 与 杂质 
I 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 理 论 板 数 按 吉 非 罗 齐 峰 计 算 不 低 
于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 另 取 吉 非 罗 齐 对 照 
品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 降 血 脂 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 吉 非 罗 齐 胶囊 
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本 品 含 吉 非 罗 齐 (Cu Hz 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 吉 非 罗 章 
60mg) ,加 乙醇 3ml 使 吉 非 罗 齐 溶解 , 滤 过 , 照 吉 非 罗 齐 项 下 
的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 保留 
时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


。 329 。 
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(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 吉 非 罗 齐 100mg), 加 
0. 1mol/L 氧 氧化 钠 湾 液 10ml 使 吉 非 罗 齐 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 
离心 管 中 , 用 稀 硫酸 酸化 ,使 沉淀 析出 ,离心 , 弃 去 上 清 液 , 沉 
淀 用 少量 水 分 次 洗涤 , 减 压 滤 过 , 置 硅胶 干燥 器 中 干燥 12 小 
时 。 红 外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 601 图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 上 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.5)( 取 磷酸 二 氢 钾 
27. 22g 与 氢 氧 化 钠 5. 52g, 加 水 溶解 成 1000ml, 调 节 pH 值 至 
7. 5, 播 匀 )900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 操作 ， 
经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 1molL 氢 
氧化 钠 溶 液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 吉 非 罗 齐 70pg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 吉 非 罗 齐 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 
lmol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 70pg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 276nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 
粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 吉 非 罗 齐 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 吉 非 罗 齐 
含量 测定 项 下 的 流动 相 适 量 , 振 播 使 吉 非 罗 齐 溶解 ,并 用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 播 勾 , 滤 过 ,精密 量 取 绫 滤液 5ml, 置 25ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 吉 非 罗 
齐 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 吉 非 罗 齐 。 

【规格 〗 (1)0. 15g (2)0.3g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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本 品 为 1- 甲 基 -5- 苯 基 -7- 氯 -1, 3- 二 氧 -2H-1,4- 茶 并 二 氮 杂 
草 -2- 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce HisClNz:O 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 丙酮 或 三 握 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 几 
平 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 130~134'C 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0.5% 硫 酸 的 甲醇 溶液 
溶解 并 定量 稀释 使 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 


.330 。 


见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
吸收 系数 (再 名 ?为 440 一 468。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 硫酸 3ml, 振 播 使 溶解 ,在 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 黄 绿色 荧光 。 

《2) 取 本 品 , 加 0.5 冯 硫酸 的 甲醇 溶液 制 成 每 lml 中 含 5pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 242nm、 
284nm 与 366nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ;在 242nm 波长 处 的 吸 
光度 约 为 0. 51, 在 284nm 波长 处 的 吸光 度 约 为 0. 23。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 138 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 20mg, 用 氧 瓶 燃烧 法 (通则 0703) 进 行 有 机 破坏 ， 
以 5%% 氢 氧化 钠 溶液 5ml 为 吸收 液 ,燃烧 完全 后 ,用 稀 硝酸 酸化 ， 
并 缓 缓 孝 沸 2 分 钟 ,溶液 显 毛 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 乙醇 深 液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 乙 
醇 20ml, 振 摇 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ;: 如 显 色 , 与 黄色 1 号 
标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 ， 

毛 化 物 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 振 摇 10 分 钟 , 滤 过 ,分 
取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 014%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
lmg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 
中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ! 
以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 
按 地 西洋 峰 计算 不 低 于 1500。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 液 主峰 面 积 的 0.6 倍 (0.3%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 酒 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 与 本 栈 
各 10ml 使 溶解 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 ,用 高 气 酸 滴定 液 
(0. 1moML) 滴定 至 溶液 显 绿色 。 每 lml 高 氢 酸 滴定 液 
(0. 1]molIL) 相 当 于 28. 47mg 的 Ce His CIN;O。 

【类 别 】 抗 焦虑 药 . 抗 惊厥 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 地 西洋 片 (2) 地 西洋 注射 液 


地 西洋 片 
Dixipan Pian 


Diazepam Tablets 


本 品 含 地 西洋 (Ci。 His CIN;O 〇 ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 


【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 
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【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 地 西洋 10mg)， 
加 丙酮 10ml, 振 摇 使 地 西洋 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,加 硫酸 3ml, 振 
播 使 溶解 ,在 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 黄 绿色 荧光 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 地 西洋 
l0mg) ,加 甲醇 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 地 西洋 约 1mg 的 溶液 , 揪 
勾 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 地 西洋 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 地 西 
洋 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml， 
振 播 , 使 药片 甬 解 后 ,加 0.5% 硫 酸 的 甲醇 溶液 约 60ml, 充 分 
振 播 使 地 西洋 溶解 ,用 加 0. 5% 硫 酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0.5% 
硫酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cle HisCIN;O 
的 吸收 系数 (E 关 ) 为 454 计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依法 操 
作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 约 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 (2. 5mg 规格 ) 
或 精密 量 取 续 滤 液 5ml, 用 水 稀释 至 10ml(5mg 规格 ), 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 230nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 
另 取 地 西洋 对 照 品 约 10mg, 精密 称 定 , 加 甲醇 5ml 溶解 后 ,用 
水 稀释 至 100ml, 精 密 量 取 5ml, 用 水 稀释 至 100ml, 同 法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
理论 板 数 按 地 西洋 峰 计算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 ( 约 相 
当 于 地 西洋 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 摇 ,使 地 西洋 
溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ! 另 取 地 西洋 对 照 品 
约 10mg, 精 密 称 定 , 辐 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 地 西洋 。 

【规格 】 (1)2.5mg (2)5mg 

【贮藏 】》 密封 保存 。 


地 西洋 注射 液 
Dixipan Zhusheye 


Diazepam JInjection 


本 品 为 地 西洋 的 灭 菌 水 溶液 。 含 地 西洋 (Ce Hi CIN; OO) 


地 红 霉 素 


应 为 标示 量 的 90.0 站 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 几乎 无 色 至 黄 绿 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2ml, 滴 加 稀 碘 化 镁 钾 试 液 , 即 生成 
橙 红 色 沉 淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 6.0~7.0( 通 则 0631)。 

颜色 取 本 品 , 与 黄 绿 色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 用 甲醇 分 别 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
lmg 的 供 试 品 溶液 与 每 1ml 中 含 5pg 的 对 照 溶液 。 照 地 
西洋 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 
(0.5%), 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
理论 板 数 按 地 西洋 峰 计 算 不 低 于 1500 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 地 西洋 10mg), 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 地 西津 对 照 
品 约 10mg, 精 密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 地 西洋 。 

【规格 】 2ml : 10mg 

【贮藏 ” 让 光 , 密 闲人 保存 。 


地 红 羽 素 
Dihongmeisu 


Dirithromycin 


HsC RY 0 H 
H3COW" HC 和 Hi 
HON 0 
CH HO 
0 
HC~NW ~ "cH 
| 


CHs3 


lO 


Ce Hre Ne O41 835.09 
本 品 为 (9S,16R)-9,11- 二 脱氧 -9,11-[ 亚 氨基 [(1R)-2-(2- 


。 331 。 


浅 分 半 


地 红 替 素 加 负 人 3 
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甲 氧 基 乙 氧 基 ) 亚 乙 基 ] 毛 ] 红 霉 素 。 按 无 水 物 计 算 , 含 地 红 霉 
素 (Csz Hrs Nz O14 ) 应 为 96.0% 一 102.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 .二 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 
略 深 ,在 乙 且 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 一 83" 至 一 87°。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2)? 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 地 红 霉 素 对 照 品 的 图 谱 
一 致 (通则 0402) 。 如 不 一 致 , 取 本 品 及 地 红 霉 素 对 照 品 各 约 
20mg, 分别 加 无 水 乙醇 3ml 溶解 ,水 浴 蒸 干 , 置 五 氧化 二 磷 干 
燥 髓 中 减 压 干燥 过 夜 后 ,再 测定 。 

【检查 】 异 构 体 ” 照 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ,16S- 地 
红 筹 索 异 构 体 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 且 - 
甲醇 (70 : 30) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 膊 - 
甲醇 (70 : 30) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 对 
照 溶液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 乙 腑 -甲醇 (70 : 30) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 
灵敏 度 溶 液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 主 成 分 色谱 
峰 峰 高 的 信 品 上 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20pl1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 除 16S- 地 红 
考 素 异 构 体 峰 外 ,9-(S)- 红 才 胺 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 (1.0%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 3 售 (3.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 液 主峰 
面积 的 峰 忽 略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 10ml 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 甲醇 .二 氧 甲烷. 乙醇 和 乙 腑 各 适量 ,用 N， 
N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲醇 0. 06mg .二 
毛 甲 烷 0.012mg、 乙 醇 0. 1mg、 乙 且 0.008mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2ml， 
置顶 空 瓶 中 ,密封 , 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 
定 , 以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 
柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 40C ,维持 15 分 钟 ,以 每 分 钟 30C 
的 速率 升温 至 240C ,维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200YC ; 检 
测 器 温度 为 250'C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 20 
分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 
符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 .二 氰 甲烷 .乙醇 和 乙 
膊 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 
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定 , 含 水 分 不 得 过 1.0%。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 磷 
酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 1. 41g 与 磷酸 氧 二 钾 6. 91g, 加 水 
1000ml 使 溶解 )- 乙 且 - 甲 醇 (37 : 44 : 19) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 205nm。 取 地 红 霉 素 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,室温 放置 至 少 24 小 时 ,作为 
系统 适用 性 溶液 。 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,9- 
(S)- 红 考 胺 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 0.6,16S- 地 红 血 案 异 构 体 
峰 的 相对 保留 时 间 约 为 1.1; 地 红 霉 素 峰 与 16S- 地 红 霉 素 异 
构 体 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0; 地 红 均 素 峰 与 其 他 各 杂质 峰 间 
的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 乙 及 - 甲 
醇 (70 : 30) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 地 红 链 素 对 照 品 适量 ,加 乙 有 哺 -甲醇 (70 : 30) 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 大 环 内 酯 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


附 : 


9-(S)- 红 霉 胺 
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地 高 六 


16S- 地 红 霉 素 异 构 体 
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Cz H;s N; Ow 835. 09 
(9S,16S)-9,11- 二 脱氧 -9,11-[ 亚 氨基 fCIR)-2-(2- 甲 氧 基 
乙 氧 基 ) 亚 乙 基 ] 氧 ] 红 霉 素 


地 高 辛 
Digaoxin 


Digoxin 


Cu He Ow 

本 品 为 38-[LO-2,6- 二 脱氧 -8-D- 核 - 己 吡 喃 糖 基 -(1 一 4)- 
0-2,6- 二 脱氧 -8-D- 核 -已 吡 哺 糖 基 -(1->4)-2,6- 二 脱氧 -8 了 DD- 核 - 
已 吡 哺 糖 基 ] 氧 代 二 128, 148 二 羟基 -58 心 省 -20(22)? 烯 内 酯 。 
按 干燥 品 计算 , 含 Cu HeeOu 不 得 少 于 95.0% 。 
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【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 吡啶 中 易 溶 ,在 稀 醇 中 微 溶 ,在 三 握 甲 烷 中 极 微 溶 
解 ,在 水 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 吡啶 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 
十 9.5" 至 十 12.0"。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1mg, 置 小 试管 中 ,加 含 三 氯 化 铁 
的 冰 醋 酸 ( 取 冰 醋酸 10ml, 加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 制 成 ) lml 溶 
解 后 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 1ml, 使 成 两 液 层 , 接 界 处 即 显 棕色 ; 
放置 后 ,上 层 显 靛蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 139 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 适量 ,加 甲醇 -三 氧 甲烷 
(1 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 0. 5% 的 溶液 ,应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 稀 乙醇 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 稀 乙 醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 另 取 洋 地 黄 毒 苷 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 稀 乙 醇 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.02mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 
照 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
与 洋 地 黄 毒 苷 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 含 洋 地 黄 毒 苷 的 量 不 得 过 2.0% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (2.0%), 杂质 总 量 不 得 
过 4.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 减 压 干 燥 1 小 时 , 减 失 重量 
不 得 过 1. 0% (通则 0831) 。 

K 含 量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (10 : 90) 为 流动 相 A, 乙 有 哺 -水 (60 : 
40) 为 流动 相 B; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm; 
流速 为 每 分 钟 1.5ml。 理 论 板 数 按 地 高 辛 峰 计算 不 低 
于 2000。 


时 间 ( 分 钟 ? 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 60 40 
5 60 40 
15 0 100 
15. 1 60 40 
20 60 40 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 稀 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 地 高 辛 对 照 品 
适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 强 心 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 地 高 辛 口服 溶液 
辛 注射 液 


(2) 地 高 辛 片 (3) 地 高 
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空 进 样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 甲 醇 的 残留 量 

es 不 得 过 0. 05%。 

地 高 辛 口服 溶液 ed 


Digaoxin Koufurongye 


Digoxin Oral Solution 


本 品 含 地 高 辛 (Cu Hes Ow ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 微 黄色 的 澄清 液体 , 略 有 醇 味 。 

攻 鉴 别 】 〈1) 取 本 品 5ml, 浓 缩 至 1ml, 置 小 试管 中 ,加 三 
氯 化 铁 的 冰 酮 酸 溶液 ( 取 冰 醋酸 10ml, 加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 ) 
lml, 播 匀 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 1ml 使 成 两 液 层 , 接 界 处 即 显 棕 
色 ; 放 置 后 ,上 层 显 靛 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 
洋 地 黄 毒 苷 对 照 品 适量 ,加 稀 乙 醇 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 液 , 精 密 量 取 适 量 ,用 
稀 乙醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 lpg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 另 取 供 试 品 溶液 1mi, 加 对 照 品 贮备 液 20pl, 播 匀 , 作 为 
系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 ,用 十 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (10 : 90) 为 流动 相 
A, 乙 腑 -水 (60 : 40) 为 流动 相 B; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 
波长 为 230nm。 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC%) 流动 相 BC(%) 
0 60 40 
5 60 40 
15 100 
20 0 100 


40 
40 


取 系 统 适 用 性 溶液 100 由 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 洋 地 黄 毒 苷 峰 与 相 邻 辅料 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 100pl, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 洋 地 黄 毒 
车 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 
过 地 高 辛 标示 量 的 2.0%。 

残留 溶剂 ”精密 量 取 本 品 3ml, 置顶 空 进 样 瓶 中 ,密封 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 甲 醇 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 5pl 的 溶液 ,精密 量 取 3ml, 置 顶 空 进 样 瓶 中 ,密封 ,作为 
对 照 品 溶液 。 另 精密 量 取 对 照 品 溶液 3ml, 置 顶 空 进 样 瓶 中 ， 
加 乙醇 0. 3ml, 密 封 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 二 法 测定 ,以 聚 乙 二 醇 (PEG -20M) 为 固定 
液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 。 起 始 温度 为 40 ,维持 5 分 钟 ,以 每 
分 钟 25 人 的 速率 升温 至 220C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
150C ,检测 器 温度 为 200'C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85'C ,平衡 
时 间 为 20 分 钟 。 取 系统 适用 性 溶液 顶 空 进 样 ,甲醇 峰 与 乙醇 
峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 分 别 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 顶 
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乙醇 量 取 本 品 , 照 乙醇 量 测定 法 (通则 0711) 测 定 , 含 乙 
醇 应 为 9. 0%~11.0%。 

其 他 应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 哺 -水 (32 : 68) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 地 高 辛 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 稀 乙 醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl， 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 地 高 辛 对 照 品 ,加 稀 乙 醇 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 地 高 辛 。 

【规格 】 〈1)10ml : 0.5mg (2)30ml: 1. 5mg 
(3)100ml : 5mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


地 高 辛 片 
Digaoxin Pian 


Digoxin Tablets 


本 品 含 地 高 辛 (Ca He Ou ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110, 0%。 

【性 状 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 地 高 辛 
0. 25mg) ,加 含 三 氢化 铁 的 冰 栈 酸 ( 取 冰 醋 酸 10ml, 加 三 氢化 
铁 试 液 1 滴 )1ml, 振 摇 数 分 钟 , 用 垂 熔 玻璃 漏斗 滤 过 ,滤液 置 
小 试管 中 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 lml 使 成 两 液 层 , 接 界 处 即 显 棕 
色 ; 放 置 后 ,上 层 显 靛蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 地 高 
辛 10mg) ,精密 称 定 , 牌 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 审 加 入 稀 乙 醇 10ml， 
密 塞 ,超声 约 30 分 钟 使 地 高 辛 溶解 , 放 冷 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 稀 乙 
醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 洋 地 黄 毒 苷 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 稀 乙 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 02mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 地 高 辛 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 洋 地 黄 毒 苷 峰 保留 时 间 一 
致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 洋 地 黄 毒 苷 不 得 过 地 
高 辛 标示 量 的 2. 0% ;其 他 单个 杂质 (相对 保留 时 间 0. 25 之 前 
的 峰 除外 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (2.0%), 杂 
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地 奥 司 明 


质 总 量 不 得 过 4. 0%。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 10ml, 振 
摇 使 朋 解 ,加 乙醇 10ml, 播 匀 ,超声 约 30 分 钟 使 地 高 辛 溶解 ， 
用 稀 乙醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,经 滤 膜 (孔径 不 得 大 于 0. 45pm) 
涉 过 , 取 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 地 高 辛 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 稀 乙 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10p8g 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 。 除 
限度 为 士 20% 外 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 水 250ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 精密 称 取 地 高 辛 对 照 品 约 12. 5mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
稀 乙醇 适量 , 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lpg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 100pl1, 照 合 量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
65% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (32 : 68) 为 流动 相 ; 柱 温 为 30Y ;检测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 地 高 辛 峰 计 算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 地 高 辛 2. 5mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙醇 适量 , 超 
声 约 30 分 钟 使 地 高 辛 溶解 , 放 冷 ,加 稀 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 揪 
匀 ，, 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 人 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 地 高 辛 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 稀 
乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 地 高 辛 。 

【规格 】 0. 25mg 

【 风 藏 】 密封 保存 。 


地 高 辛 注射 液 


Digaoxin Zhusheye 


Digoxin Injection 


本 品 为 地 高 辛 的 灭 菌 水 溶液 。 含 地 高 辛 CCua Ho Ou ) 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml( 约 相当 于 地 高 辛 0.25mg) 置 小 
试管 中 , 照 地 高 辛 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.5 一 7.5( 通 则 0631) 。 


细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 lmg 地 
高 辛 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 200EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 夸 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (32 : 68) 为 流动 相 ; 柱 温 为 30C ;检测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 地 高 辛 峰 计 算 不 低 于 1500 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml( 约 相当 于 地 高 辛 0. 5mg)， 
置 5ml 量 瓶 中 ,用 稀 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20pi, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 了 到 地 
高 辛 对 照 品 适量 ,用 稀 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 地 高 辛 0. lmg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 地 高 辛 。 

【规格 】 2ml : 0. 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


地 奥 司 明 
Di’ aosiming 


Diosmin 


OH 了 OH 


HO og 
Czs HssO1s 608.54 

本 品 为 7-[[6-O-(6- 脱 氧 -a-L- 吡 喃 甘露 糖 基 )-8-D- 吡 喃 葡 
萄 糖 基 ] 氧 基 ]-5- 羟 基 -2-(3- 羟 基 -4- 甲 氧 基 苯 基 )-4 五 -1- 茶 并 
吡 喃 -4- 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 地 奥 司 明 (Ca Hs O1s ) 不 得 少 
于 90.0%。 

【性 状 】 本 品 为 灰 黄 色 至 黄色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 二 甲 基 亚 砚 中 溶解 ,在 水 .甲醇 或 乙醇 中 不 溶 ;在 
0. 1mol/L 氨 氧 化 钠 中 极 微 溶解 ,在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 几 
乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 2mg, 加 二 甲 基 亚 砚 2ml 使 溶解 ,加 
甲醇 2ml 和 镁 粉 少许 , 滴 加 浓 盐 酸 数 滴 ,溶液 渐变 为 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适量 ,加 0. lmolL 氢 氧 化 钠 溶液 适量 ,超声 使 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 10ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 267nm 与 370nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 ,在 247nm 与 324nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

《4)? 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 


。，335 。 
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【检查 】 硫酸 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 80ml, 振 摇 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 40ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钙 溶 液 
1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

橙 皮 首 ” 取 有 关 物 质 项 下 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 橙 皮 苷 对 照 品 25mg, 精密 称 定 , 和 50ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 
基 亚 硕 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 二 甲 基 亚 碘 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 色谱 条 件 试验 ,精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 蜂 
面积 计算 , 含 橙 皮 苷 不 得 过 5.0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
二 甲 基 亚 硕 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 地 
奥 司 明 对 照 品 约 10mg, 精密 称 定 , 置 10mi 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 
亚 砚 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 3ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 二 甲 基 亚 硕 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 对 
照 品 溶液 适量 用 二 甲 基 亚 硕 稀 释 20 倍 作为 灵敏 度 溶液 。 昭 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试 验 , 取 灵敏 度 溶 液 10ul 注入 液 相 
色谱 仪 , 主 成 分 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10; 再 精密 量 取 对 照 品 
溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 
至 主峰 保留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
除 橙 皮 苷 外 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,单个 杂质 含量 不 得 大 于 
3.0%, 含 量 在 1.0%~3.0% 的 单个 杂质 不 得 多 于 3 个 ,杂质 
总 量 不 得 过 8. 0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主 
蜂 面 积 的 色谱 峰 忽略 不 计 《0. 15%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 二 甲 基 亚 碘 溶 解 并 
稀释 制 成 每 ml 中 含 40mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 
醇 . 吡 啶 与 N、N- 二 甲 基 甲 酰胺 适量 ,精密 称 定 , 用 二 甲 基 亚 
砚 稀 释 制 成 每 1ml 中 各 含 120pg、8pg 与 35. 2kg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 试 验 ,以 
6% 氰 肉 基 茶 基 -94% 二 甲 基 诊 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 温度 为 70C ,维持 5 分 钟 ; 进 样品 
温度 为 250°C ;检测 器 温度 为 250%C ,以 每 分 钟 25 人 的 速率 升 
温 至 230'C ,维持 5 分钟。 精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 
各 lnl, 分 别 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 ,甲醇 .吡啶 与 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 的 残留 量 均 应 符合 
规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105"C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 5.0%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 得 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0. 5%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Phenomenex C18,4. 6mm X 100mm, 3pm 或 效能 相当 
色谱 柱 ); 以 水 -甲醇 - 冰 醋 酸 - 乙 哺 (66 : 28 : 6 : 2) 为 流动 相 , 检 测 
波长 为 275nm。 取 地 奥 司 明 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 二 四 


， 336 。 


基 亚 砚 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 溶液 (1), 另 取 橙 皮 昔 约 
10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 砚 洲 解 并 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 量 取 lml 与 溶液 (1)3ml 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 二 甲 基 
亚 砚 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注入 液 
相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 橙 皮 苷 峰 与 地 奥 司 明峰 的 分 离 度 应 大 
于 4.6。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
二 甲 基 亚 砚 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10pi 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 地 奥 司 明 对 照 
品 适 量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 毛细 血管 保护 药 。 

【贮藏 3 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 地 奥 司 明 片 


地 奥 司 明 片 
Di? aosiming Plan 


Diosmin Tablets 


本 品 含 地 奥 司 明 (Czs H: O1s ) 应 为 标示 量 的 90, 0%~ 
110.0%，。 

【性 状 了 
黄色 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 地 奥 司 明 
10mg) ,加 二 甲 基 亚 砚 10mi, 振 扬 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 照 地 奥 
司 明 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相 同 反 应 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0.1mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 适 量 , 超 
声 使 地 奥 司 明 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 地 奥 司 明 10pg 的 
溶液 , 滤 过 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
267nm 与 370nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 247nm 与 324nm 的 
波长 处 有 最 小 吸收 。 

检查 】 橙 皮 背 ” 取 含量 测定 项 下 溶液 (2) 作 为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 橙 皮 苷 对照 品 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
二 甲 基 亚 硕 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 二 甲 基 亚 砚 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 色谱 条 件 试验 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 
以 蜂 面 积 计算 , 含 橙 皮 苷 不 得 过 地 奥 司 明 标 示 量 的 5.0%。 

有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 溶液 (2) 作 为 供 试 品 溶液 ; 取 
地 奥 司 明 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 
亚 砚 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 3ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 二 甲 基 亚 碘 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 对 照 品 
洲 液 适量 ,用 二 甲 基 亚 砚 稀 释 20 倍 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 取 灵 敏 度 溶液 10 由 ,注入 液 相 色 谱 


本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 淡 黄 色 至 棕 
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仪 , 主 成 分 峰 高 的 信 品 比 应 大 于 10; 再 精密 量 取 对 照 品 溶液 与 
供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主峰 
保留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 ,除权 皮 
苷 外 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,单个 杂质 含量 不 得 大 于 3.0%， 
含量 在 1.0%~3.0% 的 单个 杂质 不 得 多 于 3 个 ,杂质 总 量 不 
得 过 8.0% 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 液 主 峰 面 积 
的 色谱 峰 均 忽略 不 计 (0. 15%%)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Phenomenex C18 ,4. 6mmX 100mm,3pm 或 效能 相 
当 色谱 柱 ); 以 水 -甲醇 - 冰 醋 酸 - 乙 且 (66 : 28 : 6 : 2) 为 流动 
相 , 检 测 波 长 为 275nm。 取 地 奥 司 明 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 
中 ,加 二 甲 基 亚 硕 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 溶液 (1); 另 
取 橙 皮 苷 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 硕 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 量 取 lml 与 溶液 (1)3ml 置 同 一 100ml 量 瓶 中 ， 
用 二 甲 基 亚 砚 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
10pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 橙 皮 苷 峰 与 地 奥 司 明峰 的 
分 离 度 应 大 于 4. 6。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 去 除 薄 膜 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 地 奥 司 明 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 , 加 
二 甲 基 亚 砚 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 溶 
液 (2) ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 二 甲 基 亚 砚 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 地 奥 司 明 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 二 甲 
基 亚 砚 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 对 照 品 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 地 奥 司 明 。 

【规格 〗 0. 45g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


地 草酸 


Di’enfen 
Dithranol 


Cu Hio Os 226. 23 
本 品 为 1,8- 二 羟基 -9- 闸 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cu Hio OO 
不 得 少 于 95.0%。 
【性 状 】 本 品 为 黄色 至 淡 黄 棕色 结晶 或 粉末 ,无 臭 。 
本 品 在 三 毛 甲 烷 中 溶解 ,在 乙醇 中 极 微 溶 , 在 水 中 几乎 不 
溶 ; 在 冰 醋 酸 中 微 溶 。 
熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 176~181C 。 


地 臣 酚 软 帝 


【鉴别 (1) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,于 240 一 400nm 的 波长 范围 内 测定 吸光 
度 , 在 257nm、289nm 与 356nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 在 
257nm 与 289nm 处 吸光 度 的 比值 应 为 1. 06 一 1. 10; 在 356nm 
与 289nm 处 吸光 度 的 比值 应 为 0. 90 一 0. 94。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 140 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml, 摇 匀 , 滤 过 ; 取 
续 滤液 10ml, 加 甲 基 红 指示 剂 2 滴 , 不 得 显 红色 。 

二 羟基 惑 虱 ” 取 本 品 ,加 三 氰 甲烷 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 10mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
432nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 过 0. 12。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 三 毛 甲 烷 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 356nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cu Hi Os 
的 吸收 系数 (EE 把 ) 为 463 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 银 悄 病 用 药 。 

贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 ] 地 万 酚 软 高 


地 萤 酚 软 高 


Di’enfen Ruangao 


Dithranol Ointment 


本 品 含 地 蕊 酚 (Cu Ho 0;) 应 为 标示 量 的 85.0% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 软 吝 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 地 划 酚 0. 5mg) ,加 
氢 氧 化 销 试 液 5ml, 置 水 浴 上 加 热 ,溶液 应 显 红色 ，。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 供 试 品 溶液 在 440 一 470nm 波长 范围 内 的 吸收 
光谱 应 与 对 照 品 溶液 的 吸收 光谱 一 致 。 

【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109)。 

【含量 测定 〗 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 地 荐 酚 2mg) ,精密 称 
定 , 置 50ml 烧杯 中 ,加 冰 醋 酸 10ml, 置 水 浴 上 加 热 使 基质 熔化 ， 
不 断 搅拌 提取 3 分 钟 , 置 冷水 浴 中 冷却 使 基质 凝固 ,将 提取 液 
滤 过 ,滤液 置 50ml 量 瓶 中 ,基质 再 用 同 法 提取 3 次 ,每 次 用 冰 
醋酸 10ml, 提取 液 均 滤 人 同一 量 瓶 中 ,加 冰 醋 酸 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ，, 作 为 供 试 品 深 液 ; 另 取 地 荐 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 冰 
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醋酸 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1mi 约 含 地 蕊 酚 40pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 5ml, 分 
别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 精密 加 5%% 亚 硝酸 钠 溶液 ( 临 用 新 制 )1ml， 
揪 匀 , 置 沸水 浴 中 加 热 3 分 钟 , 取 出 ,立即 放 冷 ,加 冰 栈 酸 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 (必要 时 滤 过 )。 照 紫外 -可 见 分光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 450nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 地 蕊 酚 。 

【规格 〗 (1)0.1% (2)0.5% 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)1% 


地 塞 米松 


Disaimisong 


Dexamethasone 


Ca Hzs FOs 392. 47 

本 品 为 16a- 甲 基 -118,17a,21- 三 羟基 -9a - 氟 孕 省 -1,4- 二 
烯 -3,20- 二 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cos Hzs FOs 应 为 97.0%% 一 
102.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 丙酮 或 二 氧 六 环 中 略 深 ,在 三 氯 甲烷 
中 微 溶 ,在 乙醚 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 72* 至 十 80"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 240nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (Ei%) 
为 380 一 410。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 硫酸 2ml, 振 播 使 溶解 ,5 
分 钟 内 显 淡 红 棕色 ,加 水 10ml 混 匀 ,颜色 消失 。 

(2) 在 合 量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 741 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 有 机 氢化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 倍 他 米松 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,精密 加 供 试 品 溶 液 lml, 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
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照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 20ul, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 出 现 与 对 黑 
济 液 中 倍 他 米松 相应 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,含量 
不 得 过 0.5 上 ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 地 窒 
米松 峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 
地 塞 米 松 峰 面 积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
对 照 溶液 中 地 塞 米 松 峰 面积 0.01 倍 的 蜂 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.2% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 . 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (28 : 72) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 取 
有 关 物 质 项 下 的 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 
峰 顺 序 依次 为 倍 他 米松 峰 与 地 塞 米松 峰 , 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 50ng 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 地 塞 米松 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 了 地 塞 米松 片 


地 塞 米松 片 


Disaimisong Pian 


Dexamethasone Tablets 


本 品 含 地 塞 米 松 (Cza Hz FO;) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 深 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 10 片 , 研 细 ,加 甲醇 25ml, 振 摇 30 分 钟 使 地 密 
米松 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 洽 上 蒸 王 , 残 酒 显 有 机 氟 化 物 的 监 
别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 研 钵 中 ,加 流动 相 
2ml, 研 磨 ,用 流动 相 分 次 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,超声 使 地 赛 米 
松 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 每 片 的 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 ( 9 一 1000)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 地 塞 米 松 对 照 品 约 10mg, 置 
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100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml, 振 摇 使 溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻 
度 , 揪 匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0.75pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 50pl, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 地 塞 米 松 1.5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 4 滴 
湿润 ,加 流动 相 适量 , 振 摇 使 地 塞 米松 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 地 塞 
米松 对 照 品 约 15mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 2ml 溶解 后 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 地 塞 米 松 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 地 塞 米 松 。 

【规格 】 0. 75mg 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


地 塞 米松 磷酸 钠 
Disaimisong Linsuanna 


Dexamethasone Sodium Phosphate 


Czs Hzs FNas OsP 516.41 

本 品 为 16a - 甲 基 -118,17a,21- 三 羟基 -9a - 氟 孕 省 -1,4- 二 
烯 -3,20- 二 酮 -21- 磷 酸 酯 二 钠 盐 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计 算 , 含 
Czz Hzs FNas Os 了 应 为 97. 0% ~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 ;无 自 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 溶解 ,在 丙酮 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 72" 至 十 80"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 141 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 有 机 气 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(4) 取 本 品 约 40mg, 加 硫酸 2ml, 缓 缓 加热 至 发 生 白 烟 , 滴 
加 硝酸 0. 5ml, 继 续 加 热 至 氧化 氨 蒸 气 除 尽 , 放 冷 , 滴 加 水 2ml， 
再 缓 缓 加热 至 发 生 白 烟 ,溶液 显 微 黄色 , 放 冷 , 滴 加 水 10ml, 用 
氨 试 液 中 和 至 溶液 遇 石 蔓 试 纸 显 中 性 反应 ,加 少许 活性 炭 脱 


地 塞 米松 磷酸 钠 


色 , 滤 过 ,滤液 显 钠 盐 与 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.1g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 7.5 一 10. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

游离 磷酸 盐 ”精密 称 取 本 品 20mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 
15mjl 使 溶解 ; 另 取 标准 磷酸 盐 溶液 [精密 称 取经 105C 干 燥 
2 小 时 的 磷酸 二 氢 钾 0. 35g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 硫酸 溶液 
(3 一 10)10ml 与 水 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 临 用 
时 再 稀释 10 倍 ]4. 0ml, 置 男 一 25ml 量 瓶 中 ,加 水 11ml; 各 精 
密 加 钼 酸 锐 硫酸 试 液 2. 5ml 与 1- 氨 基 -2- 茜 酚 -4- 磺 酸 溶 液 ( 取 
无 水 亚硫酸钠 5g、 亚 硫酸 氢 钠 94. 3g 与 1- 氨 基 -2- 茜 酚 -4- 磺 酸 
0. 7g, 充 分 混合 , 临 用 时 取 此 混合 物 1. 5g 加 水 10mi 使 溶解 ， 
必要 时 滤 过 )1ml, 加 水 至 刻度 , 播 匀 ,在 20C 放 置 30 一 50 分 
钟 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 740nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 。 供 试 品 溶液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 溶液 的 吸 
光度 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 
取 地 塞 米松 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ; 照 含 量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶 液 .对 照 溶 液 与 对 照 品 溶 
液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 地 
塞 米 松 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 
0. 5% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 
倍 (0. 5%%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
的 2 倍 (2.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 内 
标 溶液 [ 取 正 丙 醇 ,用 水 稀释 制 成 0.02% (ml/ml) 的 溶液 ] 溶 解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 男 取 甲醇 约 0. 3g .乙醇 约 0. 5g 与 丙酮 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml， 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 上 述 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 ( 通 
则 0861 第 一 法 ) 试 验 , 用 6% 握 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 毛 
细 管 色谱 柱 ,起 始 温度 为 40C ,以 每 分 钟 5C 的 速率 升温 至 
1207 ,维持 1 分 钟 , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 60 分 
钟 ,理论 板 数 按 正 丙 醇 峰 计 算 不 低 于 10 000, 各 成 分 峰 闻 的 分 离 
度 均 应 符合 要 求 。 分 别 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 项 空 瓶 上 
层 气体 1ml, 注 入 气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 甲 醇 .乙醇 与 丙酮 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
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测定 ,含水 分 不 得 过 15.0% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 三 乙 胺 溶液 ( 取 三 乙 胺 7.5ml, 加 水 稀释 至 
1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0 土 0.05)- 甲 醇 - 乙 膊 
(55 : 40 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 242nm。 取 地 蹇 米松 磋 酸 
钠 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 , 另 
取 地 塞 米松 ,加 甲醇 溶液 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶 
液 。 分 别 精密 量 取 上 述 两 种 溶液 适量 ,加 流动 相 稀 炎 制 成 每 
lml 中 各 约 含 10pg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,理论 板 数 按 地 塞 米松 磷酸 钠 峰 计算 不 低 于 7000, 地 
塞 米松 磷酸 钠 峰 与 地 塞 米 松 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 4。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 适 量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 40pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 地 塞 米松 磷酸 酯 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 乘 以 1, 0931 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 地 塞 米松 磷酸 钠 注 射 液 
钠 滴 眼 液 


(2) 地 塞 米松 磷酸 


地 塞 米松 磷酸 钠 注 射 液 
Disaimisong Linsuanna Zhusheye 


Dexamethasone Sodium Phosphate Injection 


本 品 为 地 塞 米松 磷酸 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 地 塞 米松 磷酸 
钠 (Czz Hzs FNas OsP) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

本 品 可 加 适量 的 稳定 剂 及 助 溶剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 7.0 一 8.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 地 塞 米 松 磷 酸 钠 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 
密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶 液 ; 另 取 地 塞 米 松 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
品 洲 液 ; 另 称 取 地 塞 米 松 磷酸 钠 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
亚 硫 酸 氢 钠 溶液 ( 称 取 亚 硫酸 氢 钠 约 15g, 置 100ml 量 瓶 中 )， 
加 水 稀释 至 刻度 ,用 30% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 8.0) 
3ml, 超 声 使 溶解 ,用 新 沸 冷 水 (用 30% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 
值 至 8.0) 稀 释 至 刻度 ,在 水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 放 冷 ,作为 杂质 
I 定位 溶液 。 照 地 塞 米 松 磷酸 钠 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 
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(Thermo BDS HYPERSIL C18,4. 6mm X 250mm 5pm 或 分 
离 效能 相当 的 色谱 柱 ) , 柱 温 为 40C。 取 杂质 工 定位 溶液 20pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 流速 使 地 塞 米松 磷酸 钠 峰 的 保留 时 间 
为 20 一 25 分 钟 ,杂质 工 的 相对 保留 时 间 约 为 0.3。 再 精密 量 
取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20nl, 分 别 注 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ,如 有 与 对 照 品 溶 
液 色谱 图 中 地 塞 米松 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 0.5%; 如 有 与 杂质 工 溶液 色谱 图 中 
杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 校正 后 的 峰 面 积 计算 ( 乘 
以 校正 因子 1. 41) 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 (1.0%) ;其 他 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%%) ,校正 后 的 杂质 工 峰 面积 与 其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 与 地 塞 米 松 磷酸 钠 蜂 相对 保留 时 间 为 0.2 之 前 的 辅料 峰 忽 
路 不 计 , 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 
(0. 05%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 地 
塞 米 松 磷酸 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 2EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 地 塞 米松 磷酸 钠 0. 4mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 照 地 塞 米松 磷酸 钠 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 地 塞 米 松 磷酸 钠 。 


【规格 〗 (1)1ml: lmg (2)1ml: 2mg (3)1ml: 5mg 
焦 光 ,密闭 保存 。 


【贮藏 3 


C22 Hao FNa;, Ou PS 598. 48 
16u- 甲 基 -11p8,17a,21- 三 羟基 -9c- 氟 -18- 磺 酸 基 孕 省 -4- 烯 - 
3,20- 二 酮 -21- 磷 酸 酯 二 钠 盐 


地 塞 米松 磷酸 钠 滴 眼 液 


Disaimisong Linsuanna Diyanye 


Dexamethasone Sodium Phosphate Eye Drops 


本 品 含 地 塞 米松 磷酸 钠 (Cz。 Hzs FNaz OsP) 应 为 标示 量 的 
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90,.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 7.0 一 8.5( 通 则 0631)。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 照 渗 透 压 摩尔 浓度 测定 法 (通则 0632) 
测定 ,渗透 压 摩 尔 浓 度 比 应 为 0.9 一 1. 1。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】〗 精密 量 取 本 品 10ml, 填 25ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 地 塞 米松 磷酸 钠 含 量 
测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗】 同 地 塞 米 松 磷酸 钠 。 

【规格 5ml : 1.25mg 

【贮藏 ” 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


亚 叶 酸 钉 


Yayesuangali 


Calcium Folinate 
H HH 
HN、_N、_N 
人 有 
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0 HO TA ， 


Cro Ha CaN;O; « 5HzO 601.61 

本 品 为 N-L4-[(2- 氨 基 -5- 甲 酰基 -1,4,5,6,7,8- 六 氧 -4- 氧 
代 -6- 蝶 啶 基 ) 甲 基 ] 和 氨基 ] 苯 甲 酰基 -LI- 谷 氨 酸 钙 盐 五 水 合 物 。 
按 无 水 物 计算 , 含 Co。 Hza CaNyO;， 应 为 95.0%% 一 102.0 上 %。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 结晶 或 无 定形 粉末 ; 
无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 ; 在 0. 1mol/L 
氢 氧 化 钠 溶 液 中 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 , 加 0.1molL 和 氨 氧 化 钠 溶 液 溶解 并 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 282nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 24lnm 的 波长 
处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 黑 的 图 谱 一 致 (光谱 集 
737) 或 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 。 若 不 一 致 ,将 对 照 品 与 供 试 品 
分 别 用 水 溶解 (水 尽量 少 ) , 滴 加 丙酮 使 产生 足 量 沉淀 ,放置 15 
分 钟 ,离心 ,用 少量 丙酮 洗涤 沉淀 两 次 ,干燥 ,用 残 酒 绘制 红外 


亚 叶 酸 钙 


光 吸 收 谱 图 ,应 符合 规定 (通则 0402) 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钙 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1. 25g, 加 水 50ml 使 溶解 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.8 一 8. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 水 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 10ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 
液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2. 5 倍 (2. 5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 0.2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 
5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 甲 醇 与 乙醇 适量 ,用 
水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 甲醇 0. 12mg 与 乙醇 0. 4mg 的 混合 
溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 试 验 ,以 聚 乙 二 醇 (PEG -20M) 为 
固定 液 , 柱 温 为 50Y , 进 样 口 温度 为 200'C ,检测 器 温度 为 250Y 。 
顶 空 瓶 平衡 温度 为 70C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 分 别 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 含 甲醇 不 得 过 0. 3% , 含 乙醇 不 得 过 1.0% 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 16. 0%。 

重金 属 ” 取 本 品 0. 40g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 五 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 含 9. 1% 四 丁 基 氢 氧 化 欠 的 磷酸 氢 二 钠 缓冲 液 
( 取 10%% 四 于 基 氧 氧化 贸 水 溶液 8. 0ml 和 磷酸 氢 二 钠 2. 2g， 
加 水 溶解 使 成 780ml, 并 用 磷酸 调节 pH 值 至 7.8)- 甲 醇 
(78 : 22) 为 流动 相 ; 柱 温 为 407 ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 
数 按 亚 叶 酸 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 亚 叶酸 钙 对 照 品 , 同 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 解毒 药 、 抗 贫血 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 严 封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 〗 (1) 亚 叶 酸 钙 片 (2) 亚 叶酸 钙 注 射 液 
叶酸 钙 胶 束 


(3) 亚 
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亚 叶 酸 钙 片 
Yayesuangai Pian 


Calcium Folinate Tablets 


本 品 含 亚 叶 酸 钙 按 亚 叶 酸 (Cz。H2s NO ) 计 算 ,应 为 标示 
量 的 90.0%% 一 110.05% 。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 黄色 片 。 

【鉴别 】 《〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 ,加 0. Imol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 溶解 并 制 成 
每 lml 中 约 含 亚 叶酸 10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 282nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 , 在 241nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 亚 叶 酸 15mg) ,加 水 4ml， 
振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 钙 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 ,加 水 溶解 并 制 成 每 
lml 中 约 含 亚 时 酸 lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 照 亚 叶 酸 钙 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2.5 信 (2.5%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 200ml 量 瓶 (15mg 规格 ) 或 
250ml 量 瓶 (25mg 规格 ) 中 ,加 水 适量 , 振 摇 , 使 亚 叶 酸 钙 溶 
解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10p1, 照 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 ,并 将 结果 乘 以 0.9256 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依法 操 
作 , 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 ,用 0. 2mol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 亚 叶酸 10pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 282nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 按 Cz Ha CaN:O; 的 吸收 系数 ( 豆 汪 ?为 575 计 
算 , 并 将 结果 与 0. 9256 相 乘 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 痢 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 到 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 亚 叶 酸 20mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 
播 ,使 亚 叶 酸 钙 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 , 照 亚 叶 酸 钙 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,并 将 
结果 乘 以 0. 9256, 即 得 。 

【类 别 】 同 亚 叶 酸 钙 。 

【规格 】 按 Czo。 Hs NiO; 计 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


。342 。 


(1)15mg (2)25mg 


亚 叶酸 钙 注 射 液 
Yayesuodngai Zhusheye 


Calcium Folinate Injection 


本 品 为 亚 叶 酸 钙 的 无 菌 水 溶液 。 含 亚 叶 酸 钙 以 亚 叶 酸 
(Ca Hzs Ni; Oi) 计算 ,应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 的 浴 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 , 用 0. ImolL 氢 氧 化 钠 溶液 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 亚 叶 酸 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 282nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 241nm 的 波长 
处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 显 钙 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 和 值 ”应 为 6.5~8.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 亚 叶酸 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 亚 叶酸 钙 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 试验 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (2.5%%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143 ,每 Img 亚 
叶酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.36EU 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)， 

【含量 测定 】 取 本 品 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约会 
亚 叶 酸 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 亚 叶酸 钙 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 ,并 将 结果 乘 以 0.9256, 即 得 。 

【类 别 】 间 亚 叶酸 钙 。 

【规格 〗 按 Coo Hz NO 计 
50mg 〈3)10ml : 0.1g 

【贮藏 》 谈 光 , 冷 处 保存 。 


(1)3ml : 30mg (2)5ml!: 


亚 叶 酸 钙 胶 襄 
Yayesuangai Jiaonang 


Calcium Folinate Capsules 


本 品 合 亚 叶 酸 钙 按 亚 叶 酸 (Czo。 Hzs NO ) 计 算 , 应 为 标示 
量 的 90.,0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 类 白色 至 黄色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 ,加 0. lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 溶解 并 
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亚 甲 蓝 注射 液 


制 成 每 ml 中 约 含 亚 叶 酸 10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤液 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 282nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 ,在 241nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 亚 叶 酸 15mg), 加 水 
4ml, 振 播 , 滤 过 ,滤液 显 钙 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 ,加 水 溶解 并 制 成 每 
lml 中 约 含 亚 叶 酸 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 照 亚 叶酸 钙 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 
的 2.5 售 (2.5%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ， 
振 摇 使 亚 叶 酸 钙 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 10pl, 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,并 将 结果 乘 以 
0, 9256 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操 
作 , 经 30 分 钟 时 , 取 溶液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 ,用 0. 2mol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 亚 叶酸 10pg 的 溶 
液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 282nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 按 Cz Hz CaN1:O; 的 吸收 系数 (EI 交 ) 为 575 计 
算 , 并 将 结果 与 0. 9256 相 乘 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【 含 最 测定】 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 , 精 密 称 定 , 混合 均 
匀 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相 当 于 亚 叶酸 20mg), 置 200ml 量 
瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 使 亚 叶 酸 钙 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 , 照 亚 叶 酸 钙 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,并 将 结果 乘 
以 0.9256, 即 得 。 

【类 别 〗 同 亚 叶 酸 钙 。 

【规格 】 25mg( 按 Cao Hz Ni;O; 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


亚 甲 蓝 


Yailialan 


Methylthioninium Chloride 


CH 
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N NN N 
HC” TE ~cH, Cr ,3H,0 


Ce His CINsS» 3HsO 373. 90 
本 品 为 氢化 3,7- 双 (二 甲 氮 基 ) 吟 唑 嗪 -5- 锥 三 水 合 物 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Cs His CIN;S 不 得 少 于 98. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 深 绿色 、 有 铜 光 的 柱状 结晶 或 结晶 性 粉 
末 ; 无 臭 。 


本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 三 氯 甲烷 中 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 50ml 溶解 后 , 显 深蓝 
色 ; 分 取 溶 液 10ml, 加 稀 硫 酸 1ml 与 锌 粉 0. 1g, 蓝 色 即 消失 ， 
滤 过 ,滤液 置 空气 中 或 加 过 氧化 氢 试 液 1 滴 , 复 显 蓝 色 ; 另 取 
溶液 10ml, 加 碘化钾 试 液 数 滴 , 即 生成 深蓝 色 的 绒毛 状 沉淀 ， 
沉淀 后 ,上 层 溶液 显 淡 蓝 色 ; 再 取 溶 液 10ml, 加 0. 1mol/L 碘 
溶液 数 滴 , 即 显 深 棕 色 ; 加 0.1mol/L 硫 代 硫酸 钠 溶 液 复 显 
蓝 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 143 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105"C 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 18. 0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 酒 ”不 得 过 1.2 %( 通 则 0841) 。 

锌 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 加 硫酸 数 滴 湿 润 后 , 炊 灼 ,残渣 中 加 
稀 盐 酸 5ml 与 水 5ml, 者 沸 , 加 氮 试 液 5ml, 滤 过 ,滤液 中 加 硫 
化 铵 试 液 2 滴 , 不 得 发 生 沉淀 或 浑浊 。 

砷 盐 取 本 品 0. 20g, 加 氢 氧 化 钙 0. 5g, 混合 ,加 水 少量 ， 
搅拌 均匀 ,干燥 后 , 先 用 小 火烧 灼 使 炭化 ,再 在 600 一 700C 炽 
灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 检查 
(通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 001%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 水 
40ml 溶解 后 , 置 水 浴 上 加 热 至 75'C ,精密 加 重 铬 酸 钾 滴 定 液 
(0. 016 67mol/L)25ml, 摇 名, 在 75 必 保温 20 分钟, 放 冷 ,用 垂 
熔 玻 璃 漏斗 滤 过 ,烧杯 与 漏斗 用 水 洗涤 4 次 ,每 次 2. 5ml, 滤 
过 ,合并 滤液 与 洗 液 , 移 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 250ml、 硫 酸 
溶液 (1-~5)25ml 与 碘化钾 试 液 10ml, 摇 匀 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 至近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继 
续 滴 定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 重 铬 酸 钾 滴 定 液 (0. 016 67mol/L) 相 当 于 10. 66mg 的 
Cis HisClIN3 S。 

【类 别 】 解毒 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 亚 甲 蓝 注 射 液 


亚 甲 蓝 注射 液 
Yajialan Zhusheye 


Methylthioninium Chloride Injection 


本 品 为 亚 甲 蓝 的 灭 菌 水 溶液 。 含 亚 甲 茧 (Gs His CIN;S。 
3H: 9O) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

本 品 中 加 有 5%% 的 葡萄 糖 。 

【性 状 】 本 品 为 深蓝 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 取 本 品 , 照 亚 甲 蓝 项 下 的 鉴别 (1? 项 试验 , 显 相 
同 的 反应 。 


【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5. 0( 通 则 0631) 。 


，343 ， 


亚 硝酸 钠 


其 他 
0102) 。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 亚 甲 蓝 
20mg) ,用 稀 乙醇 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 2wg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 66lnm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 另 取 亚 甲 蓝 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 稀 乙醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 
得 供 试 量 中 含有 Cis HisCIN;S. 3H;O 的 量 。 

【类 别 】 同 亚 甲 蓝 。 

【规格 】 (1)2ml : 20mg 
100mg 

【贮藏 】 


应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 


(2)5ml : 50mg (3)1l0ml: 


遮光 ,密闭 保存 。 


亚 硝 酸 钠 


Yaxiaosuanna 
Sodium Nitrite 


NaNO, 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 NaNGOs 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 或 白色 注 微 黄色 的 结晶 :无 臭 ; 有 引 
湿性 ; 水 溶液 显 碱 性 反应 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 微 溶 。 

【和 鉴别】 (1) 取 本 品 的 水 溶液 (0.3 一 10) 约 lml, 加 醋酸 
成 酸性 后 ,加 新 制 的 硫酸 亚 铁 试 液 数 滴 , 即 显 棕色 。 

(2) 取 上 述 溶 液 适量 ,加 稀 无 机 酸 , 加 热 , 即 发 生 红 棕色 的 
气体 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 取 本 品 2. 5g, 加 水 50ml 溶解 , 溶 
液 颜色 与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 
更 深 。 

氢化 物 取 本 品 0. 30g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧 
化 钠 溶液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.03%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 硫酸 干燥 器 中 干燥 至 恒 重 , 减 失重 
量 不 得 过 1.0% (通则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 2. 0g, 加 稀 盐酸 6ml 溶解 后 , 置 水 浴 上 蒸 
干 并 不 断 搅 拌 ,使 残 浊 成 粗 粉 ,再 加 水 5ml, 蒸 干 ,加 水 23ml 
与 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

原盐 取 本 品 1.0g, 加 殖 酸 0. 4ml 与 水 lml, 蒸 干 , 加 热 
至 发 生 浓 白 烟 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 23ml 溶解 后 ,依法 检查 
(通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ;精密 量 取 10ml, 随 播 动 


69. 00 
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随 缓 缓 加 至 琶 性 的 高 锰 酸 钾 溶 液 [ 精 密 量 取 高 锰 酸 钾 滴定 沪 
(0. 02mol/L)50ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 100ml 与 硫酸 5ml 
混合 制 成 ] 中 ,加 入 时 ,吸管 的 尖端 须 插入 液 面 下 ,加 完 后 密 
塞 ,放置 10 分 钟 ,加 碘化钾 3g, 密 塞 , 轻 轻 振 播 使 溶解 ,放量 
10 分 钟 ,用 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 至近 终点 时 ， 
加 淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消 失 , 并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 1ml 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0.02mol/L) 相 当 于 
3. 45mg 的 NaNO; 。 

【类 别 〗 解毒 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


亚 硫 酸 氮 钠 甲 蔡 醒 


Yoaliusuangingna Jianaikun 
Menadione Sodium Bisulfite 


Cu Hs NaO;sS. 3H:O 330.30 

本 品 为 亚 硫 酸 氨 钠 甲 蔡 醒 与 亚 硫 酸 毛 钠 的 混合 物 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Ci Hs NaO;S。3H2O 〇 应 为 63.0% 一 75.0%; 售 
NaHSO, 应 为 30.0% 一 38.0%%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 微 有 特 臭 ;有 引 
湿性 * 遇 光 易 分 解 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 水 5ml 溶解 后 , 滴 加 
0. lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 , 即 发 生 鲜 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 80mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 稀 盐 酸 数 滴 , 温 
热 , 即 发 生 二 氧化 硫 的 自 气 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 457 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 磺 酸 亚 硫 酸 毛 钠 甲 芋 醒 ” 取 本 品 0.1g, 加 水 
5ml 溶解 后 ,加 邻 二 氮 菲 试 液 2 滴 , 不 得 发 生 沉 淀 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 9.0% 一 13.0%。 

【含量 测定 】 亚 硫 酸 氨 钠 取 本 品 约 1. 5g, 精 密 称 定 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 15ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 碘 滴 定 液 
〈0. 05molML)?25ml, 密 塞 混合 ,放置 5 分 钟 , 缓 缓 加 盐酸 
lml, 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,至 近 终 点 时 ， 
加 淀粉 指示 液 3ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 1ml 碘 滴 定 液 (0. 05moML) 相 当 于 
5. 203mg 的 NaHSO: 。 

亚 硫 酸 氢 钠 甲 薰 配 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 
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定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 20ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 三 氯 甲烷 40ml 与 碳酸 钠 试 液 
5ml, 剧 烈 振 播 30 秒 , 静 置 ,分 取 三 握 甲 烷 层 , 用 三 氧 甲烷 湿 
润 的 脱脂 棉 滤 过 ,滤液 置 200ml 量 瓶 中 ,立即 用 三 氯 甲烷 
40ml 洗涤 滤器 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,水 层 用 三 氯 甲 烷 振 播 提 取 
2 次 ,每 次 20ml, 提 取 液 滤 过 ,并 用 三 氮 甲 烷 20ml 洗涤 滤器 ， 
合并 提取 液 与 洗 液 置 量 瓶 中 ,用 三 氯 甲烷 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ， 
精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,用 2% 三 握 甲 烷 的 
无 水 乙醇 溶液 作 空 白 , 在 250nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 
甲 蔡 醒 对 照 品 约 50mg, 精密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 三 握 
甲烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 ,计算 ,并 将 结 
果 与 1.918 相 乘 , 即 得 供 试 品 中 含 Ca Hs NaOsS。 3H:O 
的 量 。 
【类 别 】 
【贮藏 
【制剂 


维生素 类 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
亚 硫 酸 氧 钠 甲 蔡 本 注射 液 


亚 硫 酸 乞 钠 甲 蔡 醒 注射 液 


Yaliusuanqdingna Jianaikun Zhusheye 


Menadione Sodium Bisulfite Injection 


本 品 为 亚 硫 酸 氢 钠 甲 葵 醒 的 灭 菌 水 溶液 。 含 亚 硫 酸 氢 钠 
甲 蒜 配 (Cu Hs NaOsS .3H:O) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 , 遇 光 易 分 解 。 

鉴别】 取 本 品 适 量 , 照 亚 硫 酸 氢 钠 甲 鞭 柄 项 下 的 鉴别 
(1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.0 一 4.0( 通 则 0631) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 Img 亚 
硫酸 氧 钠 甲 蔡 柄 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 20EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 如 光 操 作 。 精 密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 
甲 蔡 醒 20mg) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 三 毛 甲 烷 40ml 与 碳酸 钠 试 
液 2. 5ml, 剧烈 振 播 30 秒 , 静 置 ,分 取 三 握 甲 煤层, 用 三 氢 甲 烷 
湿润 的 脱脂 棉 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,立即 用 三 氯 甲 烷 
20ml 洗涤 滤器 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,水 层 用 三 氯 甲 烷 振 播 提取 2 
次 ,每 次 10ml, 提取 液 滤 过 ,并 用 三 毛 甲 烷 20ml 洗涤 滤器 , 合 
并 提取 液 与 洗 液 置 量 瓶 中 ,用 三 握 甲 烷 稀 释 至 刻度 , 扬 勾 。 
精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,用 2% 三 氧 甲烷 的 
无 水 乙醇 溶液 作 空白 ,在 250nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 
甲 蔡 柄 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 三 氧 
甲烷 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 


西 尼 地 平 


瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 茎 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 ,计算 ,并 将 结 
果 与 1.918 相 乘 , 即 得 供 试 品 中 含 Cu Hs NaOsS .3H;O 
的 量 。 

【类 别 】〗 同 亚 硫 酸 氢 钠 甲 荣 醒 。 

【规格 】 (1l)Iml: 2mg (2)1ml: 4mg 

【贮藏 遮光 ,密闭 保存 。 


西 尼 地 平 
Xinidiping 
Cilnidipine 


NO, 


0 ps 
HC 一 全 oO “~ 
HC 上 CH: 


Cor Hzgs NO1 492.53 

本 品 为 ( 士 )2,6- 二 甲 基 -4-(3- 硝 基 蔡 基 )-1,4- 二 氢 -3,5- 吡 
啶 二 甲酸 3-(2- 甲 氧 基 ) 乙 酯 5-(3- 莱 基 )-2CE)- 丙 烯 栈 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Cz Hz Ns Oi 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 粉 末 。 

本 品 在 丙酮 或 乙酸 乙 酯 中 易 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 略 溶 ,在 
水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 20mg, 加 锌 粉 少许 ,加 稀 盐 酸 lml, 水 
浴 中 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 滴 加 亚 硝 酸 钠 试 液 2 滴 , 再 滴 加 碱 性 
8- 蒜 酚 试 液 数 滴 , 即 生成 橙 红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
50ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
356nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 305nm 的 波长 处 有 最 
小 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”和 避 光 操 作 。 取 本 品 适量 ,加 甲醇 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 作 为 对 照 溶液 。 另 取 本 品 适 量 , 置 石英 杯 中 ,紫外 光 灯 
(254nm) 下 光照 5 一 6 小 时 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0, 25mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 
乙 且 -0, 025molL 磷酸 二 和 氨 铵 溶液 - 环 已 烷 (60 : 39 : 1) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 取 系统 适用 性 溶液 10nl, 注 和 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 西 尼 地 平 峰 计算 不 低 于 
8000, 西 尼 地 平 峰 与 相 邻 杂质 蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10pl 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ， 
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记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 蜂 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 
积 的 0.5 售 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 
主 妖 面积 (1. 0%)。 

残留 溶剂 ” 取 正 庚 烷 约 625mg, 用 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 
稀释 至 500ml, 揪 名, 作为 内 标 溶 液 ; 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 内 标 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5g 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙 醇 、 二 氯 甲 烷 、 环 已 烷 . 乙 酸 乙 酯 、2- 
甲 氧 基 乙醇 与 正 丁 醇 各 适量 ,精密 称 定 ,用 内 标 溶液 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 分 别 含 2.5mg、0. 3mg、1. 94mg、2. 5mg、 
0. 025mg 与 2. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶 
剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 共 蔡 基 -94% 二 
甲 基 人 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 , 起 始 温 度 为 45C ,维持 
10 分 钟 , 以 每 分 钟 20 忆 的 速率 升温 至 200%C ,维持 2 分 钟 ; 进 
样 口 温度 为 220 ;检测 器 温度 为 240C 。 取 对 照 品 溶液 lpl 
注入 气相 色谱 仪 ,乙醇 .二 毛 甲 烷 、 环 已 烷 、 乙 酸 乙 酯 .2- 甲 氧 
基 乙 醇 与 正 丁 醇 各 组 分 峰 间 和 与 内 标 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 
要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lpl, 分 别 注入 气 
相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 、 二 氯 甲 
烷 、 环 已 烷 、 乙 酸 乙 酯 .2- 甲 氧 基 乙醇 与 正 丁 醇 的 残留 量 均 应 
符合 规定 。 

干燥 失重 取 本 品 1. 0g, 在 80'C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.16g, 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 
15ml, 于 40 水 浴 中 加 热 使 溶解 ,加 高 氧 酸 溶 液 ( 取 70% 
高 氧 酸 溶液 8. 5ml, 加 水 至 100ml) 10ml, 加 令 二 氨 菲 指示 
液 2 滴 ,用 硫酸 饥 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 检 红 色 消 失 。 
每 1ml 硫酸 饥 滴 定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 24.63mg 
的 Csr Hzs N; O; 。 

【类 别 】 钙 通 道 阻 滞 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 西 尼 地 平 片 


西 尼 地 平 片 


Xinidiping Pian 
Cilnidipine Tabiets 


本 品 含 西 尼 地 平 (Cy Hz IN oO) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 西 尼 地 平 5mg)， 
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置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 使 西 尼 地 平 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 禁 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 356nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 305nm 的 波长 处 有 最 
小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 含量 测定 项 下 的 供 试 
品 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色 
谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10pl, 分别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主 蜂 面积 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0.4% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 西 尼 地 平 对 照 品 约 10mg， 
精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,用 0.4% 
十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 3ml(5mg 
规格 ) 或 5ml(10mg 规格 ) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.4% 十 二 烷 基 
硫酸 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 242nm 的 波长 
处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 50ml(5mg 规格 ) 或 
100ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 ,超声 约 10 分 
钟 使 西 尼 地 平 溶 解 , 放 冷 , 用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 西 尼 地 平 对 
照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
20ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 356nm 的 波 
长 处 分 别 测定 吸光 上 度 , 计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 025mol/L 磷酸 二 和 氧 铵 溶液 - 环 已 烷 (60: 
39 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 取 本 品 细 粉 置 石英 杯 
中 ,紫外 光 灯 (254nm) 下 光照 5 一 6 小 时 , 取 适 量 加 甲醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 含 西 尼 地 平 约 0. lmg 的 溶液 , 摇 匀 , 作 
为 系统 适用 性 溶液 。 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
西 尼 地 平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 理 论 板 数 按 
西 尼 地 平 峰 计 算 不 低 于 7000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
《 约 相当 于 西 尼 地 平 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 超 
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西 咪 赫 丁 


声 使 西 尼 地 平 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 西 尼 地 平 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 
希 释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 西 尼 地 平 。 

【规格 】 (1)5mg (2)l0mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


西 地 碘 含 片 


Xididian Hanpian 
Cydiodine Buccal Tablets 


本 品 含 环 糊 精 包 庄 的 碘 , 按 碘 (I1) 计 算 应 为 标示 量 的 
85,.0%~115.0%。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 黄色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 2 片 , 研 细 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 10ml 使 碘 
党 解 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 即 显 蓝 色 ,煮沸 , 蓝 色 即 消失 , 放 冷 
蓝 色 复 出 ;经 长 时 间 煮 沸 后 , 蓝 色 不 再 重 现 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 
碘化钾 0. 3g ,水 100mj 与 10% 醋 酸 溶液 6ml, 照 含量 测定 项 下 
的 方法 , 自 “ 振 摇 使 碘 溶解 "起 ,依法 操作 。 计 算 含 量 , 限 度 为 
土 20% ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
细 粉 适量 ( 约 相当 于 碘 10mg) , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 碘化钾 
0.3g\ 水 150ml 与 10% 醋酸 溶液 10ml, 振 摇 使 碳 溶 解 , 精 
密 加 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 01mol/L)10ml, 摇 匀 , 置 暗 处 密 
闭 放 置 10 分 钟 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 用 碘 滴 定 液 
(0.005mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1ml 的 硫 代 硫 酸 钠 溶 液 (0. 01mol/L) 相 当 于 
1,269mg 的 I。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


1. 5mg 
遮光 .密封 ,在 凉 处 保存 。 


西 号 蔡 林 了 
Ximitiding 


Cimetidine 


N 内 
入 一 ~ 
全 和 YY CH, 
HN N、 
cH, CN 


CioHio NeS 252. 34 

本 品 为 1- 甲 基 -2- 氰 基 -3-[2-[[(5- 甲 基 咪 唑 -4- 基 ) 甲 基 ] 硫 
代 ] 乙 基 ] 县 。 按 干燥 品 计算 , 含 Co Hi NeS 不 得 少 
于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 易 深 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 异 丙 醇 中 略 深 ,在 
水 中 微 溶 ; 在 稀 盐酸 中 易 溶 。 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (0. 9 一 1000) 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 8ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 218nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (I 总 ) 为 751~797。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 水 10ml, 微 温 使 溶解 ,加 
氨 试 液 1 滴 与 硫酸 铜 试 液 2 滴 , 即 生成 蓝 灰 色 沉 淀 ;再 加 过 量 
的 氨 试 液 ,沉淀 即 溶解 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 炽 灼 , 产 生 的 气体 能 使 醋酸 铅 试 纸 显 
黑色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 142 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸性 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 3.0g, 加 
lmol/L 盐酸 溶液 12ml 溶解 后 ,用 水 稀释 至 20ml, 播 匀 ,溶液 
应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。( 供 注射 用 ) 

氢化 物 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 8ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 008%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 
相 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 2pg 和 0. 2pg 的 对 照 溶液 (1) 和 (2) 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (240 : 760) (每 1000ml 中 含 磷酸 
0. 3ml 和 己 烷 磺 酸 钠 0. 94g) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 
取 本 品 约 40mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 
10ml, 水 浴 加 热 2 分 钟 , 放 冷 ,加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 10ml 
中 和 后 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ( 临 用 新 制 ), 取 20pl 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,酰胺 类 似 物 的 相对 保留 时 间 约 
为 2. 0 ,酰胺 类 似 物 峰 与 西 咪 替 丁 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 
8.0。 取 对 照 溶液 (2)20pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 西 号 替 丁 峰 高 
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西 咪 替 丁 片 


信 噪 比 应 大 于 10; 精 密 量 取 对 照 溶液 (1) 与 供 试 品 溶液 各 
2041, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 
间 的 3. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 主 峰 面 积 的 0.4 倍 (0.2%), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 (1) 主 峰 面积 的 2 倍 
(1. 0%)。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 小 于 对 照 溶液 (2) 主 峰 面积 
0. 5 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 信 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 淖 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 60ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. Imol/L) 滴 
定 至 溶液 恰 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 握 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 25.23mg 
的 Ci Hi NeS。 

【类 别 】 Hi 受 体 阻 滞 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 西 咪 替 丁 片 
替 丁 氧化 钠 注射 液 
附 : 
酰胺 类 似 物 


(2) 西 咪 替 丁 胶 囊 〈3) 西 号 


N 时 
.00009 
N. NH 
HN CH, YT 2 
Co His Ne OS 270. 35 


1-[ 甲 氨基 [[2-[[L(5- 甲 基 -1B- 咪 哗 -4- 基 ) 甲 基 ] 硫 代 ] 乙 
基 j] 氨 基 j] 亚 甲 基 ] 脲 


西 号 替 丁 片 


Ximitiding Pian 
Cimetidine Tablets 


本 品 含 西 咪 替 丁 (Co HeNsS) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 加 有 着 色 剂 的 淡 蓝 色 或 浅 绿色 
片 ,或 为 薄膜 衣 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 西 味 蔡 丁 
0. 1g) ,加 热 炽 灼 ,产生 的 气体 能 使 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 西 号 替 丁 0. 1g) ,加 甲醇 
10ml, 振 摇 使 西 咪 替 丁 溶解 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 西 咪 
替 丁 对 照 品 , 用 甲醇 制 成 每 lml 中 含 西 号 替 丁 10mg 的 溶液 , 作 
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为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 申 醇 
(5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,及 干 , 置 碘 蒸气 中 显 色 , 供 试 品 溶液 所 
显 主 广 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 一 致 。 . 
【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (0. 9->1000)900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 15 分 钟 , 取 溶 液 约 10ml， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 同一 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 5~10ug 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 218nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ci His NeS 的 吸收 
系数 (El%%) 为 774 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 
其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 
【含量 测定 】〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取道 
量 ( 约 相当 于 西 咪 替 丁 0.15g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 
(0. 9 一 1000) 约 150ml, 振 播 使 西 咪 替 丁 溶解 后 ,再 用 上 述 溶剂 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 200ml 量 眶 
中 ,用 上 述 溶剂 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) ,在 218nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cie HieNeS 的 
吸收 系数 (开关 ?为 774 计算 , 即 得 。 
【类 别 】〗 同 西 号 蔡 丁 。 
【规格 】 (1)0.1lg (2)0.2g 
【贮藏 】 密封 保存 。 


(3)0.4g (4)0.8g 


西 咪 蔡 丁 胶 融 
Ximitiding Jiaonang 


Cimetidine Capsules 


本 品 含 西 昧 蔡 丁 (Co Hs NeS) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 西 号 赫 丁 
0. 1g) ,加 热 炽 灼 ,产生 的 气体 能 使 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 西 咪 替 丁 0. 1g) ,加 甲 
醇 10ml, 振 播 使 西 咪 蔡 丁 溶解 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
西 号 替 丁 对 照 品 ,用 甲醇 制 成 每 lml 中 含 西 号 替 丁 10mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502)? 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 
甲烷 -甲醇 (5 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 置 碘 蒸气 中 显 色 , 供 
试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (0. 9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶液 10ml， 
滤 过 ;精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 上 述 溶出 介质 稀释 制 成 每 lml 
约 含 6pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
218nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Co Hie NeS 的 吸收 系数 
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(E%) 为 774 计算 每 粒 的 溶出 量 。 同 时 取 空 胶囊 壳 作 空白 校 
正 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 西 咪 替 丁 0.15g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 盐 
酸 溶液 (0. 9 一 1000) 约 150ml, 振 播 使 西 咪 蔡 丁 溶解 后 ,再 用 
上 述 溶剂 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 上 述 深 剂 稀释 至 刻度 , 揪 匀 。 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 218nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
CoHieNsS 的 吸收 系数 ( 吾 关 ) 为 774 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 西 味 蔡 丁 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


西 咪 蔡 本 氧化 钠 注射 液 


XImitiding Lihuana Zhusheye 
Cimetidine and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 西 味 替 丁 与 毛 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 , 含 西 咪 替 丁 
(Co He NsS) 与信 化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 西 味 替 丁 50mg), 加 
氨 试 液 2 滴 ,硫酸 铜 试 液 2 滴 , 即 生成 蓝 灰 色 沉 淀 ,再 加 过 量 
的 氨 试 液 ,沉淀 即 溶解 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 与 毛 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0~7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 
约 含 西 号 替 丁 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 
适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2pg 和 0. 2jpg 的 对 照 
溶液 (1) 和 (2)。 照 西 味 蔡 本 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 深 液 (1) 主 峰 面 积 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 (1) 主 峰 面 积 的 3 售 (1. 5%)。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 对 照 溶液 (2) 主 峰 面 积 0.5 倍 的 色谱 峰 忽 略 
不 计 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 260~320mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒 罕 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 西 显 蔡 丁 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 
测定 。 


西 洛 他 只 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (240 : 760) (每 1000 ml 含 磷酸 0. 3ml 和 
己 烷 磺 酸 钠 0. 94g) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 取 本 品 适 
量 ( 约 相当 于 西 味 替 丁 40mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L 盐 
屋 溶液 10ml, 水 浴 加 热 2 分 钟 , 放 冷 ,加 lmol/L 和 氧 氧 化 钠 溶 
液 10ml 中 和 后 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ( 临 用 新 制 ), 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,酰胺 类 似 物 的 相对 保留 时 
闻 约 为 2. 0 ,酰胺 类 似 物 峰 与 西 咪 蔡 丁 峰 间 的 分 离 度 应 大 
于 8.0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 西 咪 蔡 丁 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 西 味 替 丁 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

所 化 钠 对 照 贮 备 液 的 制备 ”精密 量 取 标 准 钠 离子 溶 
液 , 用 水 制 成 每 1ml 中 含 钠 离子 100pg 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 贮备 液 3. 5ml、5. 5ml、7. 0ml、 
8.5ml.10. 5ml, 分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 
取 上 述 各 溶液 及 供 试 品 溶液 , 照 火 焰 光 度 法 (通则 0407) 测 定 
销 离 子 浓度 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 间 西 味 蔡 丁 。 

【规格 〗 (1)50ml : 西 咪 替 丁 0.2g 与 氢化 钠 0.45g 
(2)100ml : 西 咪 蔡 丁 0. 2g 与 氟 化 钠 0.9g (3)100ml: 西 号 
替 丁 0.4g 与 氧化 钠 0. 9g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


西 洛 他 只 


Xiluotazuo 
Cilostazol 


上 0 
N—N 
N oo 
H 
Czo Hz Ns iO; 369.47 
本 品 为 6-[4-(1- 环 已 其 -1H- 四 氮 暴 -5- 基 ) 丁 氧 基 」]-3,4- 二 
氨 座 诺 酮 。 按 干燥 上品 计算 , 售 Co。Hsr Ns O: 应 为 
98. 0%~102.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 冰 醋 酸 或 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 中 溶解 ,在 甲醇 或 无 水 乙醇 中 微 溶 , 在 水 、0. 1mol/L 盐酸 溶 


液 或 0. 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 中 几乎 不 溶 。 
。 349 。 


西 洛 他 唑 胶 齐 六 


熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 157 一 161C 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 
间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 754 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 -水 (70 : 30) 溶 解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 西 洛 他 唑 0. 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (70 : 30) 
稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 ， 
精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 显 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 
主峰 面积 (1.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 75mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 分 别 取 甲 芋 , 二 握 甲 烷 、 丙 酮 与 乙醇 ,精密 称 定 , 加 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 
66. 8pg、45pg、375pg 与 375p8g 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 4ml, 分 别 置 20ml 顶 空 
瓶 中 ,再 分 别 加 水 6. 0ml, 播 匀 , 立 即 密 封 , 照 残留 溶剂 测定 法 
(通则 0861 第 二 法 ) 试 验 。 以 5% 莱 基 -95% 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 
极 性 相近 ) 为 固定 液 的 石英 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 
35C ,维持 7 分 钟 ,以 每 分 钟 25 必 的 速率 升温 至 220C ,维持 5 
分 钟 ; 进 样 口 温度 为 130C ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 
温度 为 80'C ,平衡 时 间 为 60 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ， 
各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 ; 理 论 板 数 按 乙 醇 峰 计 
算 不 低 于 7000。 分 别 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 甲 茶 、 二 和 握 甲 烷 \ 丙 酮 与 乙醇 
的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

氢化 物 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml, 置 水 浴 上 加 热 10 分 
钟 ,并 不 时 振 扬 , 放 冷 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依 法 检查 (通则 
0801) ,与 标准 氧化 钠 溶 液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 (0.028%) 。 

干燥 失重 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

歇 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 潮 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 为 流动 相 A, 甲 醇 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯 
度 洗 脱 ;检测 波长 为 257nm。 理 论 板 数 按 西 洛 他 唑 峰 计 算 不 
低 于 5000。 
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时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 30 70 
8 30 70 
18 10 90 


21 10 90 


测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,可 
甲醇 -水 (70: 30) 适 量 , 超 声 使 溶解 ,用 甲醇 -水 (70 : 30) 稀 帮 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20kl 注 和 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 西 洛 他 唑 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 血小板 聚集 药 。 

【制剂 了 西 洛 他 唾 胶囊 

【贮藏 〗】 密封 保存 。 


西 洛 他 哗 胶 于 


Xiluotazuo Jiaonang 


Cilostazol Capsules 


本 品 含 西 洛 他 唑 (Co Hz N; O:) 应 为 标示 量 的 
90.0% ~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 〈1) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 257nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 

(2) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 , 男 取 
西 洛 他 唑 对 照 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 西 洛 
他 唑 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 
色谱 条 件 测定 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 西 洛 
他 唑 12. 5mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 19ml, 超 
声 10 分 钟 使 西 洛 他 只 溶解 ,加 0. 07moVL 磷酸 溶液 (用 三 
乙 胺 调节 pH 值 至 2. 5) 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1mi, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
0. 07mol/L 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 
(62 : 38) 为 流动 相 ;检测 波长 为 257nm。 理 论 板 数 按 西 洛 
他 唑 峰 计算 不 低 于 2000, 西 洛 他 唑 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 20p1, 分 别 注 信 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0.3% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 500ml 为 溶出 介质 ， 


由 
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转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 西 洛 他 唑 对 照 品 约 
20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 15ml, 超 声 使 溶解 ， 
用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 3ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 上 述 两 
种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 257nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ,计算 每 粒 的 溶出 度 。 限 度 为 标示 量 的 70%， 
应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 混合 均 
匀 , 精 密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 西 洛 他 哗 10mg) , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 10 分 钟 使 西 洛 他 唑 溶解 ,用 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 西 洛 
他 唑 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 
10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 257nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 
度 , 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 则 西 洛 他 只 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


灰 黄 专 素 


Huihuangmeisu 


Griseofulvin 


Ci Hi ClOs 352.77 

本 品 为 (1'S,6'R)-6"- 甲 基 -2',4,6- 三 甲 氧 基 -7- 氮 - 螺 [ 茶 
并 呐 喃 -2(3B) ,1'-[2J 环 已 烯 ]-3,4"- 二 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 
灰 黄 霉 素 (Cuy Hi ClOe ) 不 得 少 于 95.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 微细 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 中 易 溶 ,在 无 水 乙醇 中 微 溶 ， 
在 水 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 218 一 224"C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 使 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 ( 通 
则 0621) , 比 旋 度 为 十 352" 至 十 367”。 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 146 


灰 黄 老 素 


图 ) 一 致 。 

【检查 村 酸度 ” 取 本 品 0. 25g, 加 乙醇 20ml, 振 摇 , 立 即 加 
酚 栈 指示 液 0. 1ml 并 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0.02moML) 滴 定 至 显 
微 红 色 ,消耗 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 不 得 过 1. 0ml。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.75g, 分 别 加 N,N- 
二 甲 基 甲 酰胺 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 
浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 
3 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

粒度 ”精密 称 取 本 品 10mg, 加 水 2~4 滴 , 使 均匀 湿润 ， 
加 玻璃 珠 20 粒 , 振 扬 3 一 5 分 钟 后 ,加 5% 阿 拉 伯 胶 溶 液 
10ml, 充分 振 摇 10 分 钟 ,立即 用 滴 管 自 底 部 吸取 供 试 液 ,迅速 
用 滤纸 拭 净 滴 管 外 部 ,垂直 滴 1 滴 于 血球 计数 板 上 , 盖 上 盖 玻 
片 , 置 显微镜 下 检视 ,计数 , 含 5pm 及 5pm 以 下 的 颗粒 应 不 少 
于 85%, 含 50pm 及 50pm 以 上 的 颗粒 数 ,全 视野 检视 ,不 得 超 
过 5 颗 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 道 量 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 25pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 昭 高效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 (4. 6mmX250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 
0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钾 洲 液 - 乙 且 - 甲 醇 (57 : 38 : 5) (用 磷酸 
调节 pH 值 至 3. 7 士 0. 2) 为 流动 相 A, 以 0.05mol/L 磷酸 二 氧 
钾 溶 液 - 乙 有 睛 -甲醇 (28 : 68 : 8)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 7 士 
0. 2) 为 流动 相 B; 先 以 流动 相 A 等 度 洗 脱 , 待 灰 黄 考察 洗 脱 
完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 254nm。 
取 灵 敏 度 溶液 10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 主 成 分 色 
谱 蜂 峰 高 的 信 申 比 应 大 于 10; 再 精密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 
照 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 去 氢 灰 黄 血 索 ( 相 对 保留 时 间 约 
为 0.7) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2.5 售 
《2.5%), 去 氧 灰 黄 霉 素 ( 相 对 保留 时 间 约 为 1. 1) 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.75 倍 (0.75%) ,其 他 各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 小 于 灵敏 度 试验 溶液 主峰 面积 的 峰 忽 略 不 计 。 

时 间 ( 分 钟 ) 


流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 


0 100 0 
10 0 100 
20 0 100 
25 100 0 


35 100 0 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 
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炽 灼 残 洁 ”不 得 过 0.2% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 五 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 05mol/L 磷酸 二 毛 钾 溶液 - 乙 有 稍 -甲醇 (57 : 
38 : 5)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.7 士 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 254nm。 取 灰 黄 霉 素 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,去 氢 灰 黄 霉 素 峰 (相对 保留 时 间 约 为 1. 1) 与 灰 黄 霉 
素 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 基 瓶 中 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 
人 和信 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 灰 黄 霉 素 对 照 品 适量 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 灰 黄 考 素 片 


附 ; 


去 握 灰 黄 考 素 (dechloro-griseofulvin) 


Cr Hs Os 318. 32 
(1'S, 6'R)-2',4, 6- 三 甲 氧 基 -6'- 甲 基 螺 [ 茶 并 哮 哺 -2 
(3 五) ,1 -[2] 环 已 烯 ]-3,4- 二 酮 


去 氢 灰 黄 霉 素 (dehydro-griseofulvin) 


Cu HisCIO。 350.75 
(1'S)-7- 握 -2', 4, 6- 三 甲 氧 基 -6'- 甲 基 螺 [ 茶 并 号 哺 -2 
(3 万 ) ,1'-[2,5] 环 已 二 燃 ]-3,4 -二 酮 


。 352 。 
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Huihuangmeisu Pian 


Griseofulvin Tablets 


本 品 含 灰 黄 恰 素 (Ci Hiy ClO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 和 ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 10 片 , 研 细 , 取 适量 ( 约 相 
当 于 灰 黄 老 素 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 
使 灰 黄 霉 素 溶 解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 灰 黄 霉 素 项 下 的 方法 测定 ,去 氯 灰 黄 震 农 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 售 (2. 5%) ;去 所 
灰 黄 性 素 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.75 信 
(0, 75%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 54% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,60 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 甲醇 -水 (4: 1) 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 藉 黄 霉 素 5. 6ng 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 291nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ci Hi C10 
的 吸收 系数 (CEj 多 ) 为 686 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
基 ( 约 相当 于 灰 黄 霉 素 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 灰 黄 霉 素 溶解 , 放 冷 至 室温 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 色 ;用 0.45pm 微 孔 滤 膜 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 灰 黄 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 灰 黄 每 素 。 

【规格 】 (1)0.1g (2)0.125g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


〈3)0. 25g 


中 国药 典 2015 年 版 


达 那 只 


Danazuo 


Danazol 


Czs Hzr NO2 337. 46 

本 品 为 17a - 吾 符 -2,4- 二 烯 -20- 燃 并 [2,3-d]j 异 晒 唑 -178- 
醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hz NO; 应 为 97.0% ~103.0%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 丙酮 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ， 
在 水 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 三 氯 甲 烷 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 21" 至 十 27"。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,加 硝酸 
银 试 液 2 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 147 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 所 化物 取 本 品 1.0g, 加 水 30ml, 振 播 使 分 散 
均匀 , 滤 过 , 取 滤 液 15ml, 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 化 
钠 溶 液 4. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 008%%) 。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 30ml, 振 播 使 分 散 均 匀 , 滤 
过 , 取 滤 液 15ml, 依法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 
4. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 08% ) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
1l0p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%); 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 1. 0% (通则 0831)。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 甲 醇 -水 (4 : 4 : 3) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
270nm。 理 论 板 数 按 达 那 唑 峰 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 洲 解 并 定量 稀释 制 


达 那 唑 胶囊 


成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10xl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 达 那 唑 对 照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 促 性 腺 激素 抑制 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 达 那 唑 胶囊 


达 那 唑 胶 圳 


Danazuo Jiaonang 


Danazol Capsules 


本 品 含 达 那 唑 (Css Hz NO: ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 的 内 容 物 ,加 三 氯 甲烷 适量 提取 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,提取 物 照 达 那 唑 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 达 那 哗 200mg) ,加 三 毛 
甲烷 10ml, 研 磨 溶 解 , 滤 过 ,滤液 水 浴 燕 干 , 残 酒 经 减 压 干燥 ， 
依法 测定 (通则 0402)。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 
谱 ( 光 谱 集 147 图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均 
匀 ,精密 称 取 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 达 
那 只 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 达 那 只 
有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.75 倍 
(0.75%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
1.5 倍 (1.5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1molML 盐酸 溶液 - 异 丙 醇 (3 : 2)1000ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 80 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 
25ml 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 
每 Iml 中 约 含 达 那 唑 20pg 的 溶液 ; 另 取 达 那 只 对 照 品 ,精密 
称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 
溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 286nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶出 
量 , 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 达 那 哗 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 ,超声 使 达 那 唑 溶解, 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 达 那 唑 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 达 那 唑 。 

【规格 了 (1)0.1g (2)0.2g 


“53 “ 


托 西 酸 舒 他 西林 人 


【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


托 西 酸 舒 他 西林 


Tuoxisuan Shutaxilin 


Sultamiciillin Tosilate 


Czs Hso N41 Os Ss * C1 Hs OsS 766.8 
本 品 为 (十 ) 羟 甲 基 (2S,5R,6R)-6-[(R)-(2- 氨 基 -2- 葵 乙 
酰 氨基 )]-3, 3- 二 甲 基 -7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2.0] 庚 
烷 -2- 凌 酸 酯 ,(2S,5R)-3,3- 二 甲 基 -7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 
[3. 2. 0] 庚 烷 -2- 凌 酸 酷 S,S- 二 氧化 物 对 甲苯 磺 酸 盐 。 按 无 水 
物 计算 , 含 舒 他 西林 (Czs Hso Ns Os S; ) 不 得 少 于 70. 0%。 


【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 的 结晶 性 粉末 ; 微 臭 ，。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 水 中 极 微 溶解 ,在 
乙酸 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 膊 -水 (2 : 3) 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 173" 至 十 187"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 及 舒 他 西林 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 乙 
且 - 水 (4 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 。 照 
落 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 了 到 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -88%% 甲酸 -水 
(30:15:1.5:3.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 在 100 干燥 30 分 钟 ， 
放 冷 , 置 碘 蒸气 中 震 5 分 钟 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1261 
图 ) 一 致 。 

以 上 (1)、 (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 -甲醇 (60 : 40) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 和 氨 荣 西林 对 照 品 及 舒 巴 坦 对 照 
品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 水 -甲醇 (60 : 40) 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 分 别 约 含 0.03mg 和 0. 01mg 的 混合 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 品 溶 
液 和 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 。 含 氮 荣 西林 不 得 过 3. 0%; 含 舒 巴 坦 
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不 得 过 1.0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6. 0% 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 。” 取 炽 灼 残 漆 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 四 丁 基 氧 氧化 铵 溶液 ( 取 10% 四 丁 基 和 毛 氧 化 铵 溶 
液 80ml, 加 水 900ml, 加 三 乙 胺 4ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 4. 0， 
加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
230nm。 取 和 舒 他 西林 对 照 品 . 氨 某 西 林 对 照 品 及 等 巴 坦 对 照 
晶 各 适量 ,加 水 -甲醇 (60 : 40) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 各 含 
0. 2mg 的 混合 溶液 , 取 20p1 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 
峰 有 顺序 为 氨 莹 西林、 舒 巴 坦 、 舒 他 西林 、 甲 芋 磺 酸 , 各 色谱 峰之 
间 的 分 离 度 均 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 -甲醇 (60 : 40) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ( 临 用 新 制 ) ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 舒 他 西林 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 供 试 品 中 Czs Hso NsOs Ss 的 含量 。 

【类 别 了 B- 内 酰胺 类 抗生素 , 青 答 素 类 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 (1) 托 西 酸 舒 他 西林 片 (2) 托 西 酸 舒 他 西林 胶 
赛 (3) 托 西 酸 舒 他 西林 颗粒 


托 西 酸 舒 他 西林 片 


Tuoxisuan Shutaxilin Pian 


Sultamicillin Tosilate Tablets 


本 品 含 托 西 酸 舒 他 西林 按 舒 他 西林 (Czs Hi NsO,S,) 计 
算 , 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 、 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 
显 白色 或 类 白色 。 

【 准 别 】 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙 且 - 水 (4 : 1) 使 托 西 酸 舒 
他 西林 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 舒 他 西林 10mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 照 托 西 酸 舒 他 西林 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 试 验 , 显 相 
同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”了 到 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 
称 取 细 粉 适量 ,加 水 -甲醇 (60 : 40) 使 托 西 酸 舒 他 西林 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 等 他 西林 lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 氮 茶 西林 对 照 品 及 舒 巴 坦 对 照 
品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 水 -甲醇 (60 : 40) 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 分 别 约 含 0. 03mg 和 0. 02mg 的 混合 溶液 ,作为 对 


中 国药 典 2015 年 版 


托 西 酸 舒 他 西林 颗粒 


照 品 溶液 。 照 托 西 酸 舒 他 西林 项 下 的 方法 测定 , 含 氨 茶 西林 
不 得 过 标示 量 的 3.0%%; 含 舒 巴 坦 不 得 过 标示 量 的 2.0%% 。 

水 分 取 本 品 细 粉 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 
法 1) 测定 ,含水 分 不 得 过 6.0% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (0.125g 和 
0.1875g 规格 ,采用 通则 0931 第 三 法 ;其 他 规格 采用 通则 
0931 第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 ( 取 握 化 钠 2. 0g、 盐 酸 7. 0ml, 加 水 
1000ml) 900ml 为 溶出 介质 (0.125g 规格 溶剂 为 150mil; 
0.1875g 规格 溶剂 为 230ml;0. 25g 规格 溶剂 为 600ml) ,转速 
为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 
滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 舒 他 西林 
0.4mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 上 度 法 (通则 0401), 在 
255nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 本 品 10 片 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 (相当 于 平均 片 重 ), 按 标示 量 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 Iml 中 约 含 舒 他 西林 0. 4mg 的 溶液 ,将 此 溶液 置 
37C 水 浴 中 30 分 钟 后 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 
的 溶出 量 。 限 度 为 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ,加 水 -甲醇 (60 : 40) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 舒 
他 西林 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 托 
西 酸 舒 他 西林 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 托 西 酸 舒 他 西林 。 

【规格 〗 按 Czs HoN4OsS: 计 
(3)0. 25g (4)0.375g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(1)0.125g (2)0.1875g 


托 西 酸 铝 他 西林 胶囊 
Tuoxisuan Shutaxilin Jiaonang 


Sultamicillin Tosilate Capsules 


本 品 含 托 西 酸 舒 他 西林 按 舒 他 西林 (Cx Ha NsOsS;i) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 淡 黄 色 颗 粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 乙 且 - 水 (4 : 1) 使 托 西 酸 
每 他 西林 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 舒 他 西林 10mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 照 托 西 酸 舒 他 西林 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 试 验 , 显 相 
同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 ， 
精密 称 取 适 量 ,加 水 -甲醇 (60 : 40) 使 托 西 酸 舒 他 西林 溶解 并 定 
量 秘 释 制 成 每 1ml 中 含 舒 他 西林 lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 氨 某 西林 对 照 品 及 舒 巴 坦 对 照 品 各 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 水 -甲醇 (60 : 40) 溶 解 并 定量 稀释 成 每 lml 中 
分 别 约 含 0. 03mg 和 0.02mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
托 西 酸 舒 他 西林 项 下 的 方法 测定 , 含 氨 茶 西林 不 得 过 标示 量 的 


3.0%%; 含 舒 巴 坦 不 得 过 标示 量 的 2.0% 。 

水 分 取 本 品 内 容 物 适 量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 
一 法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 6.0% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 盐酸 溶液 ( 取 氯 化 钠 2.0g、 盐 酸 7.0ml, 加 水 
1000ml)150ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ， 
经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 舒 他 西林 0. 4mg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 255nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 
《相当 于 平均 装 量 ) , 按 标示 量 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 舒 他 西林 0. 4mg 的 溶液 ,将 此 溶液 置 37'C 水 
浴 中 30 分 钟 后 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 
量 。 限 度 为 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ,加 水 -甲醇 (60 : 40) 充 分 振 摇 使 舒 他 西林 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 舒 他 西林 0. 2mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 托 西 酸 舒 他 西林 项 下 的 方法 
测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 托 西 酸 舒 他 西林 。 

【规格 】 0. 125g( 按 Czs HaoN4Os SS 计 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


托 西 酸 舒 他 西林 颗粒 


Tuoxisuan Shutaxilin Keli 


Sultamicillin Tosilate Granules 


本 品 含 托 西 酸 舒 他 西林 按 舒 他 西林 (Czs Hso NsO 〇 ,Sz ) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 混 悬 颗粒 。 

【鉴别 〗 取 本 品 适量 ,加 乙 哺 -水 (4 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 舒 他 西林 10mg 的 溶液 , 滤 过 , 照 托 西 酸 舒 他 西 
林 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 -甲醇 
(60 : 40) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 舒 他 西林 lmg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 和 氨 某 西林 对 照 品 
及 舒 巴 坦 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 水 -甲醇 (60 : 40) 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 0. 03mg 和 0. 02mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 托 西 酸 舒 他 西林 项 下 的 方法 测 
定 , 含 氮 荣 西林 不 得 过 标示 量 的 3. 0%; 含 结巴 坦 不 得 过 标示 
量 的 2.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 
得 过 2 0%% (通则 0831) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 


"355 = 


托 吡 卡 胺 六 
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第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 ( 取 握 化 钠 2.0g、 盐 酸 7.0ml, 加 水 至 
1000ml)900ml 为 溶出 介质 (0. 125g 规格 溶出 介质 为 600ml)， 
转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 舒 他 
西林 0. 2mg 的 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ; 另 取 舒 他 
西林 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 舒 他 西林 0. 2mg 的 溶液 ,将 此 溶液 置 37C 水 浴 中 
30 分 钟 后 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 同 法 测定 ,计算 每 袋 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 
【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 精 
密 称 取 适 量 , 加 水 -甲醇 (60 : 40) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 舒 他 西林 0. 2mg 的 溶液 , 揪 匀 , 滤 过 ,立即 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶 液 , 照 托 西 酸 舒 他 西林 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 


同 托 西 酸 舒 他 西林 。 
按 Cx HaoN4OsS 计 (1)0.125g 
密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


(2)0. 375g 


托 吡 卡 胺 


Tuobika’ an 


Tropicamide 


HO、H;C 
N > 
O 


Cr Hzo Nz O: 284. 36 

本 品 为 N- 乙 基 -2- 苯 基 -N-(4- 吡 啶 甲 基 ) 羟 丙 酰 胺 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Cir Hzo N;O, 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 水 中 微 溶 ;在 稀 盐 酸 或 
稀 硫酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 96 一 100"C 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 05mol/L 硫酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀有 释 制 成 每 ml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 254nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (EI]%) 为 167 一 177。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 乙醇 1ml 溶解 后 ,加 2,4- 
二 硝 基 氯 葵 0. 1g, 置 水 浴 上 加 热 5 分 钟 , 放 冷 ,加 和 氧 氧 化 钠 乙 
醇 溶 液 (1 一 100)1ml, 溶 液 即 显 红 紫 色 。 

(2) 取 本 品 ,加 0.1mol/L 硫酸 溶液 制 成 每 lml 中 约 含 
25yg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 波 
长 220~350nm 范围 内 , 仅 在 254nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 746 
图 ) 一 致 。 


* 356 。 


【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 约 2.5g, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙 
醇 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,依法 测定 (通则 0621) ,旋光 度 为 
一 0.1" 至 十 0. 1°。 

酸碱度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 100ml 溶解 后 ,依法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 6.5 一 8. 0。 

乙醇 溶液 的 汝 清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 乙醇 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 。 

所 化 物 取 本 品 0. 5g, 加 乙醇 10ml 溶解 后 ,依法 检查 ( 通 
则 0801) ,与 标准 氮 化 钠 溶 液 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 (0.010%)。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 二 氰 甲烷 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 
中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,分 别 
用 二 和 氢 甲 烷 稀 释 成 每 1ml 中 含 0. 04mg 与 0. 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶 液 (1)、(2)。 另 精密 称 取 N-(4- 吡 啶 甲 基 ) 乙 胺 (杂质 
I ) 与 托 吡 卡 胺 对 照 品 各 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 二 握 时 
烷 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
用 二 握 甲 烷 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 (3)。 照 薄 层 色 
谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 二 毛 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 溶 液 (190 : 
10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 
对 照 溶液 (3) 色 谱 图 中 应 显 两 个 清晰 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 
显 杂 质 斑 点 ,分 别 与 对 照 溶液 (1)、(2) 所 显 的 主 斑点 比较 ,只 
能 有 一 个 杂质 斑点 的 颜色 深 于 对 照 溶 液 (1) 主 斑点 的 辣 色 且 
不 得 深 于 对 照 溶液 (2) 主 斑点 的 颜色 ,其 他 杂质 斑点 与 对 照 深 
液 (1) 的 主席 点 比较 ,不 得 更 深 。 

人- 乙 基 - 甲 基 了 吡啶 胺 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 2ml, 加热 深 
解 , 放 冷 ,加 乙 配 溶液 (1 一 20)1ml, 摇 匀 , 加 亚 硝 基 铁 和 氰 化 钠 
试 液 3 一 4 滴 与 碳酸 氢 钠 试 液 3 一 4 滴 , 扬 匀 , 溶 液 不 得 显 
蓝 色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 1. 0g, 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干 
燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 3% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
25m] 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/1L) 相 当 于 28. 44mg 
的 Cuy Hzo Ns 0, 。 

【类 别 】 散 瞳 药 。 

【贮藏 〗 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 托 吡 卡 胺 滴 眼 液 
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附 : 
杂质 I 
HC ~N 并 
H ea 
Cs His N: 136. 19 
N-(4- 吡 啶 甲 基 ) 乙 胺 
托 吡 卡 胺 滴 眼 液 


Tuobika’ an Diyanye 


Tropicamide Eye Drops 


本 品 含 托 吡 卡 胺 (Cuy Hzo NzO;) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

本 品 可 加 适量 的 助 溶剂 和 抑 菌 剂 。 

性状】 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 2,4- 二 硝 基 和 握 葵 0. 1g, 置 水 
浴 上 加 热 5 分 钟 , 放 冷 ,加 氨 氧 化 钠 乙 醇 溶液 (1 一 100)1ml, 溶 
液 即 显 红 紫 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 254nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631)。 

渗透 压 麻 尔 浓度 ” 取 本 品 , 照 渗透 压 摩尔 浓度 测定 法 ( 通 
则 0632) 测 定 ,渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1. 1。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -0. 01mobL 辛 烷 磺 酸 钠 溶液 (55 : 45, 用 磷酸 
调节 pH 值 至 3. 0) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 分 别 取 羟 
葵 甲 酯 . 羟 葵 乙 酯 及 托 吡 卡 胺 对 照 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 羟 茶 甲 酯 . 羟 葵 乙 酯 各 15pg, 托 吡 卡 胺 150pg 
的 溶液 ,精密 量 取 10kg 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 
数 按 托 吡 卡 胺 峰 计算 不 低 于 3000, 托 吡 卡 胺 蜂 与 羟 莱 甲 酯 峰 、 
羟 葵 乙 酯 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 托 吡 卡 胺 15mg), 用 
流动 相 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 托 吡 卡 胺 0. 15mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
托 吡 卡 胺 对 照 品 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 托 吡 卡 胺 。 

〖 规格】 (1)5ml : 12. 5mg 
l5mg (4)6ml: 30mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)5ml : 25mg (3)6ml: 
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本 品 为 含水 过 氧 茱 甲 酰 。 含 Cu Hio O 应 为 70.0 上 一 
77.0%% ,含水 不 得 少 于 20.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;有 特殊 臭 。 

本 品 在 丙酮 或 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 略 溶 ,在 
水 中 极 微 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 ,在 235nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 602 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 气 化 物 ” 取 本 品 0. 5g, 加 丙酮 15ml 溶解 后 , 边 振 
摇 边 缓 缓 加 入 0. 05mol/L 硝酸 溶液 50ml, 放 置 10 分 钟 后 滤 过 ， 
滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0.05mol/L 硝酸 洲 液 洗涤 滤 渣 2 次 ,每 
次 10ml, 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 0. 05molML 硝酸 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 量 取 10ml, 用 水 稀释 至 30ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 3. 5ml 制 成 的 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 浓 (0.07%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 膊 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 过 氧 茶 甲 酰 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 适量 ,用 乙 且 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2p8g 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶液 ; 另 取 葵 甲酸 对 照 品 . 茶 甲醛 对 照 品 与 莱 甲 
酸 乙 酯 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 分 别 含 0.15mg、0.025mg 与 0.025mg 的 混合 溶 
液 ,精密 量 取 适量 ,用 乙 腑 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 含 
30pg、5p8 与 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 
法 (通则 0512)? 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 
脐 -水 - 冰 醋 酸 (500 : 500 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 235nm。 
取 对 照 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 莱 甲 醛 峰 
与 芋 甲 酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 6.0; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 .对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 和 与 
葵 甲 酸 . 葵 甲 醛 和 葵 甲 酸 乙 酯 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 ,分 别 不 得 过 1.5%% .0.25%%、0.25%% ,其 他 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 10 售 
(1.0%%) ,杂质 总 量 不 得 过 2.0% 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
对 照 溶液 主峰 面积 0. 2 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

【含量 测定 】 无 水 过 氧 葵 甲 酰 ” 取 本 品 0.25g, 精 密 称 
定 , 置 250ml 碘 瓶 中 ,加 丙酮 30ml, 振 播 使 溶解 ,加 碘化钾 试 


。3S7 。 
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液 5ml, 密 塞 , 播 匀 , 署 暗 处 15 分 钟 ,用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 无 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.1mol/L) 相当 于 12.11mg 
的 Cu Hio OO, 。 

水 ” 取 本 品 0.12g, 精 密 称 定 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 
使 溶解 ,加 无 水 甲醇 20ml 与 10% 碘 化 钾 的 N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 溶液 3ml, 搅 拌 5 分 钟 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 。 将 测 得 的 结果 加 无 水 过 氧 苯 甲 酰 的 含量 与 0.0744 的 
乘积 , 即 得 供 试 品 中 水 的 含量 。 

【类 别 〗 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 ” 迹 光 ,密封 保存 ,贮藏 时 必须 保存 一 定 水 分 。 

【制剂 】 〈1) 过 氧 葵 甲 酰 乳 襄 (2) 过 和 氧 莱 甲 酰 凝 胶 


过 和 氧 茶 甲 酰 乳 高 
Guoyangbenjiaxian Rugao 
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本 品 含 过 氧 茶 甲 酰 (C Hio O04) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

性状】 本 品 为 白色 乳 青 。 

【鉴别 了 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 过 氧 莱 甲 酰 100mg) ,加 
丙酮 10ml, 振 摇 , 使 分 散 均匀 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 过 和 氧 芋 甲 酰 对 照 品 ,加 丙酮 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分别 点 于 同一 硅胶 
GFss4 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -二 毛 甲 烷 - 冰 醋酸 (50 : 2 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.8 一 7.0( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 乳 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 〗 精密 称 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 过 氧 葵 甲 酰 
250mg) , 置 100ml 碘 瓶 中 ,加 丙酮 30ml, 振 播 使 分 散 均匀 ,加 
碘化钾 试 液 ml, 密 塞 , 振 摇 1 分 钟 后 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 无 色 。 每 lml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 12. 11mg 的 Cu HioO 。 

【类 别 】 同 过 氧 蔡 甲 酰 。 

【规格 】 (1)5% (2)10% 

【贮藏 】 让 光 , 密 封 , 在 阴凉 处 保存 。 
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Benzoy! Peroxide Gel 


本 品 含 过 氧 苯 甲 酰 (Cs HioO4 ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
， 358 。 
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110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 乳 状 稠 厚 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 过 氧 莱 甲 酰 50mg)， 
加 丙酮 5ml, 用 玻 棒 挤 压 使 过 氧 葵 甲 酰 溶解 ,加 碘化钾 试 液 
2ml, 溶 液 显 红 棕 色 , 加 硫 代 硫酸 钠 试 液 5ml, 红 棕色 应 消失 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 过 氧 芋 甲 酰 100mg) ,加 丙酮 
10ml, 用 玻 棒 挤 压 使 过 氧 茜 甲 酰 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 过 氧 葵 甲 酰 对 照 品 , 加 丙酮 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFss 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -二 毛 甲 烷 - 冰 醋 酸 (50 : 2 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 7.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 过 氧 葵 甲 酰 
100mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 及 -水 (70 : 30) 适 量 , 超 声 使 过 
氧 茶 甲 酰 溶 解 , 放 冷 ,用 乙 膊 -水 (70 : 30) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 乙 腑 -水 
《70 : 30) 定 量 稀 释 制 成 每 lml 中 含 过 氧 茶 甲 酰 40pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 溶液 ; 另 取 葵 甲 酸 对 照 品 . 葵 甲 醛 对 照 品 与 苯 甲 酸 乙 
酯 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 且 - 水 (70 : 30) 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 200pg、20pg 与 20pg 的 混合 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶 液 ; 另 到 羟 葵 乙 酯 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀 杰 
制 成 每 1ml 中 含 15ug 的 溶液 ,作为 空白 溶液 。 照 过 氧 葵 甲 酰 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 ,对照 溶液 、 
对 照 品 溶液 和 空白 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 
有 与 基 甲 酸 . 莽 甲 醛 和 薄 甲 酸 乙 酯 蜂 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,分 别 不 得 过 标示 量 的 10%、1.0%、 
1.0% ,其 他 单个 杂质 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
0.5 售 (1.0%), 其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 (2. 0%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0. 2 倍 的 色谱 峰 和 与 关 茶 乙 酯 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 忽略 
不 计 。 

其 他 ”应 符合 凝 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0114) 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 过 氧 苯 甲 酰 
200mg) , 置 100mj 砚 瓶 中 ,放置 片刻 ,使 供 试 品 平 铺 于 碘 瓶 底 
层 , 加 丙酮 30ml, 用 玻 棒 挤 压 使 过 氧 苯 甲 酰 溶解 完全 ,用 少量 
丙酮 冲洗 玻 棒 , 洗 液 并 和 溶液 中 ,加 碘化钾 试 液 5ml, 密 塞 , 摇 
匀 ,于 暗 处 放置 10 分 钟 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 无 色 , 用 力 振 播 30 秒 , 放 置 2 分 钟 , 如 仍 为 无 色 , 即 为 终 
点 。 每 lml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 12. 11mg 
的 Cu HioO 。 

【类 别 〗 同 过 氧 葵 甲 酰 。 

【规格 〗 (1)10g : 0.5g (2)15g : 0.75g (3)18g: 0.9g 

贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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Cis Hi NOs 327. 33 

本 品 为 N-(3,4- 二 甲 氧 基 肉 桂 栈 ) 邻 氨基 茶 甲 酸 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Cs Hi NOs 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 了 本 品 为 淡 黄 色 或 淡 黄 绿色 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 , 无 味 。 

本 品 在 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 易 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 水 
中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 可 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 
1. 5ml, 振 摇 使 溶解 ,加 水 1ml, 混 匀 , 滴 加 高 锰 酸 钾 试 液 数 滴 ， 
振 播 , 紫 红色 即 消 失 。 

(2) 取 本 品 10mg, 加 甲醇 适量 ,超声 使 溶解 ,加 甲醇 至 
100ml, 播 义 , 用 甲醇 稀释 制 成 每 lml 中 含 5ng 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 333nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,在 263nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1140 
图 ) 一 致 。 

【检查 了 所 化 物 ” 取 本 品 1.0g, 加 热 水 50ml 与 硝酸 
lml, 置 水 浴 上 加 热 5 分 钟 ,并 充分 振 播 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 
25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氢化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 
的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.01%%)。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 约 50mg, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
试验 ,用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 甲醇 - 乙 且 - 
0.02mol/L 醋酸 铵 溶液 (1 : 1 : 2)( 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 
4.0 士 0.05) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 308nm。 取 曲 尼 司 特约 
50mg, 加 甲醇 50ml, 超声 使 溶解 , 摇 匀 ,在 光 强 度 1500lx 以 上 
照射 2 小 时 , 播 匀 , 放 冷 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 理 论 板 数 按 曲 尼 司 特 峰 计算 不 低 于 4000, 曲 尼 司 特 峰 与 
相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 售 (0.5%) ,各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 


过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g ,精密 称 定 ,加 N,N- 二 甲 基 
甲 酰胺 40ml, 振 播 使 溶解 ,加 新 沸 放 冷 的 水 10ml 与 酚 本 指示 
液 3 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 至 溶液 显 粉红 色 
且 30 秒 钟 内 不 褪色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 氢气 化 钠 滴 定 液 (0.lmolML) 相当 于 32.73mg 
的 Cis HiyNO, 。 

【类 别 】 抗 过 敏 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 ] 〈1) 曲 尼 司 特 片 (2) 曲 尼 司 特 胶 训 


曲 尼 司 特 片 


Qunisite Pian 


Tranilast Tablets 


本 品 含 曲 尼 司 特 (Cas Hiz NO; ) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 淡 黄 色 或 淡 黄 绿色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 曲 尼 司 特 
50mg) ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml, 振 扬 使 曲 尼 司 特 溶 解 ,加 
水 5ml, 混 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 加 高 锰 酸 钾 试 液 1Iml, 振 摇 ， 
红色 即 消失 ,产生 棕 褐色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 适量 使 曲 尼 司 特 溶 
解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 加 无 水 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 含 曲 尼 司 特 
5ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
335nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 上 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 
测定 法 (通则 0931 第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)900ml 为 溶 
出 介质 ,转速 为 每 分 钟 150 转 , 依 法 操作 ,经 25 分 钟 时 , 取 溶 液 
5ml 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 lml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 
0. 5ml, 用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 
取 曲 尼 司 特 对 照 品 10mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 50mi 量 瓶 中 ,溶出 介质 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 333nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 如 光 操 作 。 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 曲 尼 司 特 10mg), 置 100ml 棕色 量 瓶 
中 ,加 0.0lmoVL 氢 氧 化 钠 溶液 约 50ml, 振 摇 5 分 钟 , 用 
0. 01mol/L 氢 氧 化 钠 湾 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
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续 滤 液 sml, 置 100ml 棕色 量 瓶 牛 , 用 0.01mol/L 和 毛 氧 化 钠 溶 
液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 此 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
333nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 曲 尼 司 特 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 0.01moVL 氢 氧 化 钠 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 5ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 曲 尼 司 特 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


曲 尼 司 特 胶 囊 
Qunisite Jiaonang 


Tranilast Capsules 


本 品 含 曲 尼 司 特 (Cis Hi NO;s ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 淡 黄 色 或 淡 黄 绿色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 曲 尼 司 特 
50mg) ,加 N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 8ml, 振 扬 使 曲 尼 司 特 溶解 ,加 
水 5ml, 混 匀 , 滤 过 。 取 滤液 2ml, 滴 加 高 锰 酸 钾 试 液 数 滴 , 振 
摇 , 紫 红色 即 消失 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 333nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
263nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 
相当 于 曲 尼 司 特 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 
使 曲 尼 司 特 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 勺 , 滤 过 ,了 到 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 曲 尼 司 特有 关 物 质 
项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂 
质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 4)900ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 
10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介 
质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 曲 尼 司 特 
对 照 品 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 溶出 介质 适量 ,超声 使 溶 
解 , 放 冷 , 用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 溶 
出 介质 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 333nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 
合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 曲 尼 司 特 10mg), 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 曲 尼 司 特 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 
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至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 333nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 曲 
尼 司 特 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 曲 尼 司 特 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


曲 安 西 龙 


Qu’anxitlong 


Triamcinolone 


Ca Hzr FO 394.44 

本 品 为 gc - 毛 -118, 16c,17c,21- 四 羟基 孕 省 -1,4- 二 烯 -3,20- 
二 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hz FO 应 为 97.0% 一 102.0%，。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 中 易 溶 , 在 甲醇 或 乙醇 中 微 
溶 ,在 水 或 三 氯 甲 烷 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 65 "至 十 72 。 

【鉴别 】 〈1)7 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 深 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 747 
图 ) 一 致 。 : 
【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ， 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 深 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 4.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 峰 面积 在 
对 照 溶液 主峰 面积 0. 5 一 1. 0 倍 之 间 的 杂质 峰 不 得 超过 2 个 ， 
其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 信 
(0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 
售 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 02 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 60 它 减 压 干燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 
得 过 1.5%( 通 则 0831) 。 
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” 炽 灼 残渣” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 

法 不 得 过 0. 2% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 送 用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (18 : 82) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 曲 安西 龙 峰 计算 不 低 于 6000, 曲 安西 龙 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 训 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 申 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 16mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 曲 安西 龙 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 ” 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 曲 安西 龙 片 


曲 安 西 龙 片 
Qu’ anxilong Pian 


Triamcinolone Tablets 


本 品 含 曲 安 西 龙 (Cs Hz FOe ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 曲 安 西 龙 10mg), 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 摇 使 曲 安西 龙 溶解 后 ,用 甲醇 稀释 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 sml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
238nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 ,超声 使 曲 安西 龙 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 照 合 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 238nm 的 波长 处 测 
定 吸 光度 。 另 精密 称 取 曲 安西 龙 对 照 品 约 16mg, 置 200ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 20ml, 振 摇 使 溶解 后 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 上 置 50ml 量 拱 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 


75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 曲 安西 龙 16mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ， 
超声 使 曲 安西 龙 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 
名 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 曲 安 西 龙 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 〗 同 曲 安西 龙 。 

【规格 】 4mg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


曲 安 亲 德 


Qu’ annaide 


Triamcinolone Acetonide 


Cz Hs FO 434. 50 

本 品 为 9- 氟 -118, 21- 二 羟基 -16a,17[(1- 甲 基 亚 乙 基 ) 双 
( 氧 )J- 孕 省 -1，4- 二 烯 -3，20- 二 酮 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Ca HEFOe 应 为 97.0% 一 102.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 唱 在 丙酮 中 溶解 ,在 三 氯 甲 烷 中 略 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 
微 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 101" 至 十 107"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 239nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 明 收 系数 (Eli) 
为 340 一 370。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 603 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 和 氟 ”到 本 品 , 依 法 检查 (通则 0805), 含 气量 应 为 
4.0% 一 4.75%% 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 35ml， 
振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl1, 分 别 注 
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入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3.5 倍 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0.3%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0.8 倍 (0.8%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 01 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 泪 ”不 得 过 0.2% (通则 0841)。 

硒 取 本 品 0.10g, 依 法 检查 (通则 0804), 应 符合 规定 
(0. 005%)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 谢 ; 以 甲醇 -水 (525 : 475) 为 流动 相 ; 检测 波 长 为 
240nm。 取 曲 安 奈 德 与 曲 安 西 龙 ,用 70% 甲 醇 溶液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 各 约 含 5ug 的 溶液 , 取 20ul 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 曲 安 奈 德 峰 计算 不 低 于 5000, 曲 
安奈 德 峰 与 曲 安 西 龙 峰 的 分 离 度 应 大 于 15。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 则 安奈 德 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 曲 安奈 德 注射 液 (2) 曲 安奈 德 益 康 唑 乳 襄 


曲 安 奈 德 注射 液 
Qu’ annaide Zhusheye 


Triamcinolone Acetonide Injection 


本 品 为 曲 安奈 德 的 无 菌 混 悬 液 。 含 曲 安 奈 德 
(Ca Ha FOe ) 应 为 标示 量 的 90.0 吧 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 微细 颗粒 的 混 悬 液 , 静 置 后 微细 颗粒 下 
沉 , 振 摇 后 成 均匀 的 乳白 色 混 悬 液 。 

【鉴别 】 (1) 在 舍 量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 曲 安奈 德 50mg) ,用 乙醚 提取 2 
次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 , 分 取水 层 , 滤 过 ,残渣 用 少量 水 洗 
涤 后 , 置 105C 干 燥 1 小 时 。 取 干燥 残 酒 用 无 水 乙醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 12ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光度 法 
《通则 0401) 测 定 ,在 239nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 曲 安奈 德 40mg) ,加 水 5ml 混 
名 ,加 乙醚 10ml, 振 摇 提 取 后 ,取水 层 ,水 浴 燕 干 , 残 酒 经 减 压 
干燥 ,依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 
谱 集 603 图 ) 一 致 。 

【检查 】 pH 值 
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应 为 5.0 一 7. 5( 通 则 0631) 。 


有 关 物 质 ” 取 本 品 , 摇 匀 ,精密 量 取 5mi, 置 200ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 曲 安 奈 德 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 曲 安 奈 德 有 关 
物质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 (0. 5%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 售 
(1.5%%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 01 
倍 的 峰 忽略 不 计 。 

粒度 ” 取 本 品 ,充分 振 摇 , 取 1 滴 , 照 粒度 测定 法 (通则 
0982 第 一 法 ) 检 查 3 个 视野 ,颗粒 均 应 小 于 15pm, 其 中 5pm 
以 下 的 颗粒 不 得 少 于 70% ,10pm 以 下 的 颗粒 不 得 少 于 97%，。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1mg 曲 
安奈 德 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 摇 匀 , 精 密 量 取 2ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 曲 安 奈 德 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ，, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 30pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 曲 安奈 德 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 曲 安奈 德 。 

【规格 】 (1)lml: 40mg (2)2ml: 80mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密闭 保存 。 


曲 安 奈 德 益 康 哗 乳 高 
Qu’ annaide Yikangzyo Rugao 
Triamcinolone Acetonide and Econazole 


Nitrate Cream 


本 品 含 曲 安 奈 德 (Co Hs FOs ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
115. 0% ;会 确 酸 益 康 唑 (Cs His Cls N,O。HNO; ) 应 为 标示 量 
的 90.0%% 一 110.0% 。 


【处 方 】 

曲 安泰 德 1.0g 

硝酸 益 康 哄 10. 0g 

基质 适量 

制 成 1000g 

《性 状 】 本 品 为 白色 和 乳 谊 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 2g, 加 丙酮 18ml, 振 摇 15 分 钟 ， 


滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 曲 安奈 德 对 照 品 与 硝酸 
益 康 唑 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 丙酮 制 成 每 Iml 中 含 曲 安奈 德 
0. lmg 与 硝酸 益 康 唑 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1)、 
(2) 。 照 菏 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 甲 芋 - 乙 醇 -乙酸 
乙 酯 -甲酸 (55 : 20 : 20: 5) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 先 置 紫外 
光 灯 (254nm) 下 检视 ,再 置 饱 和 碘 蒸 气 中 显 色 , 供 试 品 溶液 
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所 显 两 个 主 成 分 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 
点 相同 。 
(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
以 上 (1) (2? 两 项 可 选 做 一 项 。 
【检查 】 应 符合 乳 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 [ 取 己 烷 磺 酸 钠 0. 94g, 加 乙 且 - 异 两 醇 -水 -85%% 磷 酸 
(140: 140 : 720 : 1) 溶 解 并 稀释 至 1000ml] 为 流动 相 A, 以 
[到 已 烷 磺 酸 钠 0. 94g, 加 甲醇 -水 -85% 磷 酸 (900 : 100 : 1) 溶 
解 并 稀释 至 1000m 忆 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 
为 40C ;检测 波长 为 227nm。 曲 安奈 德 峰 与 益 康 唑 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
25 0 100 


35 100 0 
45 100 0 


测定 法 ” 取 本 上 品 1. 25g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
四 和 氨 呐 顺 2ml, 振 摇 1 分 钟 使 曲 安 奈 德 与 硝酸 益 康 唑 溶解 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 续 滤液 10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 曲 安 奈 德 对 照 品 约 15. 6mg, 精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 曲 安 奈 德 对 照 品 
溶液 ; 另 取 硝酸 益 康 唑 对照 品 约 12.5mg, 精 密 称 定 , 置 
25ml 量 瓶 中 ,精密 加 曲 安奈 德 对 照 品 溶液 2ml, 加 四 和 气 叶 
峭 2ml, 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 真菌 药 。 

【贮藏 ” 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


曲 克 芦 了 本 


Qukeluding 


Troxerutin 


Cas Hz Os 742. 69 


曲 克 芦 本 


本 唱 为 曲 克 芦 丁 (7,3',4'- 三 羟 乙 基 芦 丁 ) 为 主 的 羧 乙 基 
芦 丁 混合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 曲 克 芒 丁 (Css Hiz Ois ) 不 得 少 
于 80.0%( 供 口服 用 ) 或 88.0%( 供 注射 用 )。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 或 黄 绿 色 粉 末 ; 无 臭 ;有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 
三 氰 甲烷 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 20ml, 盐 酸 1ml 和 锌 粉 
少量 , 置 水 浴 上 加 热 , 显 持续 的 红色 。 

(2) 取 本 品 约 20mg, 加 水 20ml 和 三 氯 化 铝 少量 ,溶液 显 
亮 黄色 。 

(3) 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 254nm 与 347nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 ,在 283nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(5) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 ( 供 注 
射 用 ) (通则 0402) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 
5.0 一 7.0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 50mg 的 溶液 ,溶液 应 港 清 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比较, 不 得 更 浓 。( 供 注射 用 ) 

其 他 组 分 取 本 品 ,加 溶剂 [流动 相 A- 流 动 相 B(80 : 
20)] 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 溶剂 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 曲 克 
芦 丁 0. 5pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 通 
则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 (Venusil 
MP C18,4. 6mmX250mm,5um 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 流 动 
相 A 为 磷酸 盐 缓冲 液 (0. 1mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶 液 ,用 磷酸 调 
节 pH 值 至 4.4) ,流动 相 B 为 乙 哺 ;流速 为 每 分 钟 0. 5ml。 按 
下 表 进 行 梯度 洗 脱 , 检 测 波长 为 254nm。 取 曲 克 芦 丁 系统 适 
用 性 对 照 品 适量 ,加 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 50pg 的 
溶液 作为 系统 适用 性 溶液 , 取 系 统 适用 性 溶液 10pl, 注 入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 曲 克 芦 丁 峰 的 保留 时 间 约 为 18 分 钟 ,四 
凑 乙 基 芦 丁 峰 、 一 羟 乙 基 芦 丁 峰 芦 丁 峰 、. 曲 克 芦 丁 峰 和 二 羟 
乙 基 芦 丁 峰 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 0.5、0.8、0.9、1.0 和 
1.1, 上 述 各 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 溶液 
10nl 注 入 液 相 色 谱 仪 , 曲 克 芦 丁 峰 信 噪 比 应 大 于 10。 再 取 供 
试 品 溶液 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 峰 面积 归 一 
化 法 计算 , 除 曲 克 芦 丁 峰 外 ,单个 最 大 组 分 峰 面 积 不 得 大 于 总 
烽 面 积 的 10. 0% ,其 他 单个 组 分 峰 面 积 不 得 大 于 总 峰 面积 的 
5.0% ,各 组 分 峰 面积 的 和 不 得 大 于 总 峰 面 积 的 20.0%( 供 口 
服用 ) ;一 羟 乙 基 芦 丁 峰 、 二 羟 乙 基 芦 丁 峰 和 四 羟 乙 基 芦 丁 峰 
面积 均 不 得 大 于 总 峰 面积 的 5. 0% ,其 他 单个 未 知 组 分 峰 面 积 
不 得 大 于 总 峰 面 积 的 1.0%% ,未 知 组 分 峰 面积 的 和 不 得 大 于 总 
峰 面积 的 4.0% ,各 组 分 峰 面积 的 和 不 得 大 于 总 峰 面积 的 
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12.0%( 供 注射 用 )。 


时 间 ( 分 钟 ? 流动 相 A(C%) 流动 相 B(%) 


0 80 20 
30 80 20 
33 65 35 
45 65 35 
48 80 20 


58 80 20 


残留 溶剂 ” 取 本 品 1. 0g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 
水 iml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 环 氧 乙 
烷 . 甲 醇 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 环 氧 乙 烷 
0.02mg 和 甲醇 3. 0mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 lml 置顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 二 法 ) 测 定 ,以 14% 氰 丙 基 葵 基 -86% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 
极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 
30C ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 200C ,维持 
3 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 150C ;检测 器 温度 为 250C; 顶 空 瓶 
平衡 温度 为 70'C ,平衡 时 间 45 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 
样 , 环 氧 乙 烷 峰 与 甲醇 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,甲醇 的 残留 量 应 符合 规定 , 环 氧 乙 烷 的 残留 
量 不 得 过 10ppm。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 4.0%。 

炽 灼 残 带 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
滤 不 得 过 0. 4%( 供 口服 用 ) 或 0.2%( 供 注射 用 )。 

重金 属 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 ( 供 口 服用 ?或 
百 万 分 之 十 ( 供 注射 用 )。 

异常 毒性 ” 取 本 品 , 加 所 化 钠 注 射 液 制 成 每 lml 中 含 曲 
克 芦 丁 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141), 应 符合 规定 。 
〈 供 注射 用 ) 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Venusil MP C18,4. 6mmX 250mm, 5pm 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ); 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 4, 4)(0. Imol/L 磷酸 二 氢 
钠 溶液 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 4.4)- 乙 哺 (80 : 20) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 254nm。 取 其 他 组 分 项 下 的 系统 适用 性 溶液 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 曲 克 芦 丁 峰 的 保留 时 间 
约 为 18 分 钟 , 四 凑 乙 基 芦 丁 峰 、 一 羟 乙 基 芦 丁 峰 . 芦 丁 峰 、 曲 
克 芦 丁 峰 和 二 羟 乙 基 芦 丁 峰 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 0.5、 
0.8、0.9、1.0 和 1.1, 曲 克 芦 丁 峰 与 二 羟 乙 基 芦 丁 峰 和 芦 丁 峰 
之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
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密 量 取 10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 曲 

克 芦 丁 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 

即 得 。 
【类 别 了 
【贮藏 】 
【制剂 


毛细 血管 保护 药 。 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
曲 克 芦 卫 片 


17 519 必 


15.460 ~ 
6439 岂 
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系统 适用 性 色谱 图 
峰 1: 四 羟 乙 基 芦 丁 峰 2, 一 卷 己基 芒 丁 上 峰 3: 芦 丁 
峰 4; 曲 克 芒 丁 峰 5; 二 羟 乙 基 芦 丁 


曲 克 芦 丁 睛 
Qukeluding Pian 


Troxerutin Tablets 


本 品 含 曲 克 芦 丁 ( Cs He O19) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄色 
或 黄 绿色 。 

【鉴别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 曲 克 芦 丁 约 15p8g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 254nm 与 347nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 ,在 283nm 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 其 他 组 分 ” 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 含 
量 测定 项 下 的 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 曲 克 芦 丁 
lmg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 曲 克 芦 
丁 其 他 组 分 项 下 的 方法 测定 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 , 除 曲 克 
芦 丁 峰 外 ,单个 最 大 组 分 峰 面 积 不 得 大 于 总 峰 面 积 的 10. 0%， 
其 他 单个 组 分 峰 面 积 不 得 大 于 总 蜂 面积 的 5. 0%% ,各 组 分 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 总 峰 面积 的 20.0% 。 
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吗 替 麦 考 酚 酯 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 曲 克 芦 丁 66pg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 曲 克 芦 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 
并 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 曲 克 芦 丁 66pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10pl1, 照 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Venusil MP C18,4. 6mm X 250mm,5um 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ) ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 4. 4)(0. 1molL 磷酸 二 氢 
钠 溶 液 , 用 磷酸 调节 pH 值 至 4.4)- 乙 膊 (80 : 20) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 254nm。 取 其 他 组 分 项 下 的 系统 适用 性 溶液 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 曲 克 芦 丁 峰 的 保留 时 间 
约 为 18 分 钟 ,四 羟 乙 基 芦 丁 峰 、 一 羟 乙 基 芦 丁 峰 芦 于 峰 、 曲 
克 芦 丁 峰 和 二 羟 乙 基 芦 丁 峰 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 0.5、 
0.8、0.9、1.0 和 1.1, 曲 克 芦 丁 峰 与 二 羟 乙 基 芦 丁 峰 和 芦 于 峰 
之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 上品 20 片 ( 糖 衣 片 除去 包 衣 ) ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 曲 克 芦 丁 100mg) ,精密 称 定 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 曲 克 芦 丁 溶解 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 曲 
克 芦 丁 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 曲 克 芦 丁 。 

【规格 (1) 60mg (2) 180mg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


吗 蔡 麦 考 酚 酯 
Matimaikaofenzhi 


Mycophenolate Mofetil 


Sa 0 一 8 一 
OO 
OCHS3 O 人 
CH 
Czs Ha NO 433.49 


本 品 为 (E)-6-(4- 羟 基 -6- 甲 氧 基 -7- 甲 基 -3- 氧 代 -1,3- 二 氨 
蜡 葵 并 呐 畏 -5- 基 )-4- 甲 基 -4- 己 烯 酸 2-( 吗 啉 -4- 基 ) 乙 酯 。 按 


干燥 品 计算 , 含 吗 蔡 麦 考 酚 酯 (Cz Hs NO ) 应 为 98.0%% 一 
102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 二 氯 甲烷 中 极 易 溶 解 , 在 乙 且 、 乙酸 乙 酯 和 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 溶解 ,在 甲醇 中 略 溶 , 在 乙醇 中 微 溶 ,在 
水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 93 一 99" , 熔 距 应 在 
3 以 内 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ,加 0.1molL 盐酸 溶液 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 ,在 250nm 与 304nm 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1241 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 洒 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 96% 乙 
醇 10ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ( 通 则 0902 第 一 法 和 通则 
0901 第 一 法 )。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 或 存放 在 4~8'C。 取 本 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 乙 且 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 乙 且 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 乙 且 
定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 
另 精密 称 取 杂 质 下 对 照 品 适量 ,加 乙 膊 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 杂质 下 对 照 品 溶液 ; 取 杂 质 
A 对 照 品 和 杂质 H 对 照 品 各 适量 ,加 乙 有 哺 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 各 约 含 10pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填 
充 剂 (4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ,以 磷酸 盐 
缓冲 液 ( 取 三 乙 胺 2ml, 加 水 650ml, 混 匀 , 用 稀 磷 酸 调节 pH 
值 至 5. 3)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ; 柱 温 为 45°C ;检测 波长 为 
250nm。 取 灵敏 度 深 液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 色谱 峰 
峰 高 的 信 品 比 应 大 于 10。 取 系统 适用 性 溶液 10pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 A 峰 和 杂质 HH 峰 间 的 分 离 度 应 大 
于 4.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .杂质 上 对照 品 溶液 及 对 照 溶 
液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 吗 替 麦 考 酚 酯 峰 的 保留 时 间 
约 为 22 分 钟 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 5 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,杂质 下 
不 得 过 0. 5% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (0.1%), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 4 售 (0.4%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主 
峰 面 积 的 峰 忽 略 不 计 。 

分 吗 蔡 麦 考 酚 背 。” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 乙 且 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 吗 蔡 麦 考 酚 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 有 稍 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 精 
密 量 取 适量 ,用 乙 有 哺 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5pg 的 溶 
液 , 作 为 灵敏 度 溶 液 。 取 吗 蔡 麦 考 酚 酯 对 照 品 适 量 , 置 254nm 
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紫外 光 灯 下 光照 48 小 时 后 ,加 乙 有 哺 适量 超声 使 溶解 ,用 乙 有 睛 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 有 关 物 质 检查 项 下 的 色谱 条 件 , 柱 温 为 60'C ;检测 波长 
为 215nm。 取 系统 适用 性 溶液 10p] 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 吗 替 麦 考 酚 酯 峰 与 Z- 吗 蔡 麦 考 酚 酯 峰 (相对 保留 时 间 约 
为 1. 1) 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 溶 液 10pl 注入 液 
相 色 谱 仪 , 主 成 分 色谱 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10knl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 Z- 吗 替 麦 考 酚 酯 峰 保 留 时 
间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 
(0. 10% ) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.6g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 内 标 溶液 ( 取 甲 基 蜡 丁 基 酮 适量 ,用 二 甲 基 亚 砚 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 )3ml, 密 封 , 振 摇 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 称 取 丙 柄 .甲醇 .乙醇 .二 氯 甲 烷 、 乙 酸 乙 酯 .四 
苯 .二 甲 茶 . 正 已 烷 、 环 已 烷 、 乙 酸 丁 酯 .N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 各 
适量 ,用 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 丙酮 1. 0mg、 甲 
醇 0.6mg、 乙 醇 1.0mg、 二 氯 甲 烷 0.12mg、 乙 酸 乙 酯 1. 0mg、 
甲苯 0.178mg、 二 甲苯 0.434mg、 正 已 烷 0.058mg、 环 已 烷 
0.776mg.、 乙 酸 丁 酯 1.0mg、N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 0.176mg 的 
混合 溶液 ,精密 量 取 3ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 6% 氰 丙 
基 苯 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 
管 柱 (0. 53mmX 30m,3pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 起 始 温度 
为 35YC ,维持 1 分钟, 以 每 分 钟 SC 的 速率 升温 至 90'C 、 再 以 
每 分 钟 15C 的 速率 升温 至 150C ,再 以 每 分 钟 35 必 的 速率 升 
温 至 230Y ,维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 
为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 120'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 按 甲醇 .乙醇 丙酮 ,二 氯 甲烷 、 正 已 烷 、 
乙酸 乙 酯 、 环 已 烷 、. 内 标 物 .甲苯 .乙酸 丁 酯 .N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 、 二 甲苯 顺序 洗 脱 , 各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 
峰 商 积 计 算 ,丙酮 .甲醇 .乙醇 .二 毛 甲 烷 、 乙 酸 乙 酯 .甲苯 、 二 
甲苯 .正己 烷 、 环 已 烷 、 乙 酸 丁 酯 和 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 的 残 
留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60'C 减 
压 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 0.5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 漂 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.4g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 
50ml 使 溶解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氢 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 43.35mg 的 
Cz Ha NO, 。 


【类 别 】 免疫 抑制 剂 。 
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【贮藏 】 30'C 以 下 避 光 保存 。 
【制剂 】 〈1) 吗 蔡 麦 考 酚 酯 片 〈2) 吗 蔡 麦 考 酚 酯 胶结 
附 : 
杂质 A 
o OH CHs3 
pa ?一 N 公 
O oO 
OH 
CH 
Czs Hzo NO,; 419.47 


(4E)-6-《4,6- 二 羟基 -7- 甲 基 -3- 氧 代 -1,3- 二 和 氧 异 葵 并 卫 
喃 -5- 基 )-4- 甲 基 -4- 已 烯 酸 2-( 吗 啉 -4- 基 ) 乙 酶 


到 吗 规 麦 考 栈 酯 (杂质 C) 
O 
o OH NN 
和 .0 0 
da CHs 
OCH3 
CHs 


Cz Ha NO, 433. 49 
(Z)-6-(4- 羟 基 -6- 甲 氧 基 -7- 甲 基 -3- 氧 代 -1,3- 二 氢 异 苯 并 
陵 喃 -5- 基 )-4- 甲 基 -4- 已 烯 酸 2-( 吗 啉 -4- 基 ) 乙 酯 


杂质 下 ( 麦 考 酚 酸 ) 
0 OH CH3 
D2 OH 
oO 
OCH3 0 


Ci Hzo O¢ 320. 34 
(E)-6-(4- 羟 基 -6- 甲 氧 基 -7- 甲 基 -3- 氧 代 -1,3- 二 氨 异 莱 并 
呈 喃 -5- 基 )-4- 甲 基 -4- 己 烯 酸 


OH 
9 HC 
、 so 和 对 映 异 构 体 
OCHs 


CH3 


杂质 了 


Ci HzoO¢ 320. 34 
7- 羟 基 -5- 甲 氧 -4- 甲 基 -6-[2-[(2RS)-2- 甲 基 -5- 氧 代 四 和 氢 
呐 吓 -2- 基 ] 乙 基 ] 异 葵 并 呐 喃 -1(3 互 )- 酮 
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Moatimaikaofenzhi Pian 
Mycophenolate Mofetil Tablets 


本 品 含 吗 蔡 麦 考 酚 酯 (Cos Hs NO; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110, 0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 3 《1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1molL 盐酸 溶液 使 吗 替 麦 考 
酚 柄 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吗 蔡 麦 考 酚 酯 25pg 的 溶 
液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 250nm 与 
304nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 或 存放 在 4~8'C。 取 本 品 
的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 吗 替 麦 考 酚 栈 0. 2g) ,精密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 乙 膊 适量 超声 使 吗 替 麦 考 酚 酯 溶解 ,用 乙 腑 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 吗 蔡 麦 考 酚 醚 
项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 下 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 标示 量 的 1.0%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.1%), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 8 倍 (0. 8%)。 

Z- 四 蕉 麦 考 酚 酯 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 吗 蔡 麦 
考 酚 酯 0. 25g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 10ml, 超 声 
15 分钟 ,加 乙 有 哺 适量 超声 使 吗 替 麦 考 酚 栈 溶解 ,用 乙 且 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 吗 百 麦 考 
酚 酯 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 Z- 码 替 麦 
考 酚 酯 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (0. 10% ) 。 

溶 由 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 适 量 , 用 0. lmol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 吗 蔡 麦 考 酚 酯 25ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 304nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 吗 替 麦 考 
酚 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 (4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ,以 磷酸 
盐 缓 冲 液 ( 取 三 乙 胺 2ml, 加 水 650ml, 混 匀 , 用 稀 磷酸 调节 pH 
值 至 5.3)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ; 柱 温 为 45C ;检测 波长 为 
250nm。 取 杂质 A 和 杂质 H 对 照 品 各 适量 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 各 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
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10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 吗 蔡 麦 考 酚 醋 峰 的 保留 时 
间 约 为 22 分 钟 ,杂质 A 峰 和 杂质 了 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 吗 蔡 麦 考 酚 酯 0. 2g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 适 
量 超声 使 吗 替 麦 考 酚 酷 溶解 ,用 乙 有 哺 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 mlj,， 置 25ml 量 瓶 中 ,用 乙 腑 稀释 至 刻度 , 扬 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p] 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 吗 替 麦 考 酚 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 膊 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 吗 替 麦 考 酚 酯 。 

【规格 】 (1)0.25g (2)0.5g 

【贮藏 】 30C 以 下 避 光 保存 。 
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本 品 含 吗 替 麦 考 酚 酯 (Ca Hs NO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【和 性状 】 
状 物 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适 量 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 使 妈 替 麦 
考 酚 酯 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吗 蔡 麦 考 酚 酯 25pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 250nm 与 
304nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 或 存放 在 4~8C。 取 装 量 
差异 项 下 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 吗 蔡 麦 考 酚 醋 0. 2g) ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 壮 中 ,加 乙 睛 适量 超声 使 吗 替 麦 考 酚 酯 溶解 ， 
用 乙 膊 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 
吗 蔡 麦 考 酚 栈 项 下 的 方法 测定 ,杂质 下 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 ,不 得 过 标示 量 的 1. 0% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 (0.1 %), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 8 倍 (0.8%) 。 

分 吗 蔡 麦 考 酚 酯 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相 
当 于 吗 替 麦 考 酚 酯 0. 25g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
10ml, 超 声 15 分 钟 ,加 乙 且 适 量 超声 使 吗 替 麦 考 酚 酯 溶解 ,用 
乙 有 哺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 吗 
替 麦 考 酚 酯 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 Z- 
吗 替 麦 考 酚 酯 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (0. 10% ) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 次 液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
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本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 或 块 
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分 钟 50 转 , 依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 Iml 
中 约 含 吗 替 麦 考 酚 酯 25yg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) ,在 304nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 吗 替 麦 考 
酚 酯 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25p8g 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 (4. 6mm X 250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ,以 磷 
酸 盐 缓 冲 液 ( 取 三 乙 胺 2ml, 加 水 650ml, 混 匀 , 用 稀 磷酸 调节 
pH 值 至 5.3)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ; 柱 温 为 45'C ;检测 波 
长 为 250nm。 取 杂质 A 和 杂质 H 对 照 品 各 适量 ,加 乙 有 睛 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 10p8g 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 , 取 10nl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 吗 替 麦 考 酚 酯 峰 的 
保留 时 间 约 为 22 分 钟 ,杂质 A 峰 和 杂质 H 峰 间 的 分 离 度 应 
大 于 4.0。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 吗 替 麦 考 
酚 酯 0. 2g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 有 稍 适量 超声 使 妈 
蔡 麦 考 酚 酯 溶解 ,用 乙 腑 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 乙 腑 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 吗 替 
麦 考 酚 本 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 有 彤 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 吗 蔡 麦 考 酚 酯 。 

【规格 】 0. 25g 

贮藏 3 30C 以 下 避 光 保存 。 


吗 氯 贝 胺 
Malubei'an 


Moclobemide 


Ca Hi CIN:O, 268.74 
本 品 为 4- 毛 -N-[2-(4- 吗 啉 基 乙 基 )] 苯 甲 酰 胺 。 按 干燥 品 
计算 , 含 CHiyCIN:O: 不 得 少 于 99.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 甲醇 乙醇 或 三 氧 甲烷 中 易 溶 ,在 丙酮 中 溶解 ,在 
水 中 微 溶 ,在 冰 醋 酸 中 易 溶 。 
熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ?为 136 一 140 。 
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吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 深 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 半 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 240nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 ( 畏 总 ) 为 557~591。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 盐 酸 5ml 与 水 20ml 使 
溶解 , 取 5ml 加 碘 化 镁 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 橙 红色 沉淀 。 

(2) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 240nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 214nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 740 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml, 超 声 10 分 钟 , 波 
过 , 取 滤 液 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 7.3 一 8. 5。 

氢化 物 ” 取 本 品 0. 60g, 加 水 50ml, 振 播 5 分 钟 , 滤 过 , 取 
滤液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 扎 化 钠 溶液 6.0ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 020%)。 

硫酸 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 50ml, 超声 5 分 钟 , 滤 过 , 取 
滤液 25ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 3. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.030%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 制 成 每 lml 中 会 
1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀 
释 制 成 每 iml 中 含 15pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试验, 用 氰 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
0. 14% 三 乙 胺 溶液 [以 磷酸 溶液 (1 一 2) 调 节 pH 值 至 6.0]- 甲 
醇 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 吗 氮 
贝 胺 峰 计 算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 尾 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 1, 0g, 加 氢气 化 钙 1g, 混 合 ,加 水 少量 , 找 
拌 均匀 ,干燥 后 , 先 用 小 火烧 灼 使 炭化 ,在 500 一 600 仿 炽 灼 使 
完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 检查 ( 通 
则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)，。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 ,用 高 氨 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 26. 87mg 的 Ca Hir CIN:O;。 

【类 别 】 抗 抑郁 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

制剂】 《〈1) 吗 氟 贝 胶片 (2) 吗 氧 贝 胺 胶 夺 
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吗 氟 贝 胺 片 


MalUibe!’ an Pian 
Moclobemide Tablets 


本 品 会 吗 气 贝 胺 (Cis Hiy CIN; O; ) 应 为 标示 量 的 93. 0% 一 
107.0%。 

【性 状 〗】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 衣 片 
除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 吗 握 贝 胺 
50mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 , 振 播 使 吗 氯 贝 胺 溶解 ， 
用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,到 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 吗 毛 贝 胺 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 中 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 落 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 15p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 
酯 -乙醇 - 浓 氨 溶 液 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 凡 干 , 置 紫外 光 
灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 
照 品 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 240nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 214nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 ,到 溶液 适量 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 
lml 中 含 吗 氯 贝 胺 约 10pg 的 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测 
定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】〗】 取 本 品 20 片 (薄膜 衣 片 除去 包 衣 ) ,精密 称 
定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 吗 氯 贝 胺 20mg) , 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 0. 1moML 盐酸 溶液 适量 , 振 摇 使 吗 毛 贝 胺 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
0. 1moML 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 240nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 吗 氯 贝 胺 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 吗 氯 贝 腕 。 

【规格 (1)75mg (2)0.1g (3)0.15g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


吗 氧 贝 胺 胶囊 
Malubelan Jiaonang 


Moclobemide Capsules 


本 品 合 吗 握 贝 胺 (Cs Hi CIN; O, ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 


忽 贝 葡 胺 注射 液 


107.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 吗 氯 贝 胺 
50mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 , 振 播 使 吗 氯 贝 胺 溶解 ,用 乙 
醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 吗 氧 
贝 胺 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 15pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醇 - 浓 氢 溶液 
(8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 
试 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 240nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 214nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 0.1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
中 含 吗 氯 贝 胺 约 10pg 的 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 吗 氯 贝 胺 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 , 加 
0. lmoML 盐酸 溶液 适量 , 振 摇 使 吗 毛 贝 胺 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 240nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 吗 握 贝 
胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 吗 氯 贝 胺 。 
【规格 〗 0. lg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
外 贝 葡 胺 注射 液 


Gabeipu’ an Zhusheye 


Gadobenate Dimeglumine Injection 


本 品 为 外 贝 葡 胺 (Cz Hzs GdNs On 。2C, Hi NOs ) 的 灭 菌 
水 溶液 。 含 忽 贝 酸 (Czs Hzs GdNs Ou ) 及 葡 甲 胺 (Ci Hzy NO;) 
均 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 港 明 液 体 。 

【鉴别 ] (1) 精 密 量 取 本 品 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 包 贝 葡 胺 对 照 品 适量 ， 
加 甲醇 -水 (9 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 包 贝 敬 胺 53mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 1 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 


。，.369 。 
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甲烷 -甲醇 - 浓 氨 溶液 (50 : 35 : 15) 为 展开 剂 , 展 开 后 , 晾 王 , 喷 
以 磷 钻 酸 溶液 ( 取 磷 钼 酸 1g, 加 乙醇 20ml 使 溶解 , 滤 过 , 即 得 )， 
在 180C 加 热 15 分 钟 。 供 试 品 溶液 所 显 两 个 主 广 点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 包 贝 酸 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 用 衰减 全 反射 法 (ATR) 测 定 ,记录 2000 一 
800cm-: 的 红外 光谱 图 ,本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 
的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

(4) 取 本 品 适量 ,加 甲醇 稀释 , 减 压 干燥 后 , 照 红 外 分 光 光 
度 法 (通则 0402) ,记录 2000 一 800cm-1! 的 红外 光 吸 收 图 谱 , 应 
与 对 照 品 的 图 谱 一 致 。 

以 上 (3)、(4) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 pH 信 应 为 6.5 一 7?.3( 通 则 0631)。 

各 清 度 与 颜色 ”本 品 应 港 清 无 色 。 如 显 浑 浊 , 与 1 号 浊 
度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较, 不 得 更 深 ;如 显 色 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 450nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ,不 得 过 0. 025。 

游离 酸 和 游离 包 ”精密 量 取 本 品 2ml, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 5. 8)( 取 冰 醋 酸 5.75ml, 加 水 800ml, 用 lmol/L 和 氨 氧 化 钠 
溶液 调节 pH 值 至 5. 8, 用 水 稀释 至 1000ml)50ml 与 0.03% 二 
甲 酚 检 指示 液 [以 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 5. 8) 为 溶剂 ]lml。 溶 液 若 
显 黄 色 , 用 氯 化 包 滴定 液 (0. 001mol/1L) 滴 定 至 溶液 显 紫 色 。 每 
lml 氮 化 外 滴定 液 (0.001mol/L) 相 当 于 0. 513meg 的 游离 酸 。 
本 品 含 游离 酸 不 得 过 包 贝 葡 胺 标示 量 的 0. 2% ;溶液 若 显 紫色 ， 
用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 001moML) 滴 定 至 溶液 显 黄色 。 
每 Iml 乙 二 胶 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 001molL) 相 当 于 0. 157mg 
的 游离 忽 。 本 品 含 游离 外 不 得 过 外 贝 葡 胺 标示 量 的 0.002%。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 分 别 精 密 称 取 杂质 工 单 
葡 甲 胺 盐 .杂质 工 丙酮 酸 钠 与 苯 甲 醇 对 照 品 各 适量 ,加 水 制 
成 每 1ml 中 分 别 含 杂 质 [0. 26mg( 和 杂质 工 单 葡 甲 胺 盐 与 杂质 
I 的 换算 因子 为 0.715) 杂质 卫 0.2mg、 丙 酮 酸 0. 1mg (丙酮 
酸 与 丙酮 酸 钠 的 换算 因子 为 0.8) 与 莱 甲 醇 0. 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 毛 二 钠 
21. 5g, 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 15mg, 四 已 基 硫 酸 氢 铵 1. 35g, 加 水 
700ml 溶解 )- 乙 且 (70 : 30) (用 磷酸 调节 pH 值 至 5. 0) 为 流动 
相 , 柱 温 为 45C ,检测 波长 为 210mm。 杂 质 工 峰 与 杂质 开 峰 
的 分 离 度 应 不 小 于 2, 杂 质 正 峰 与 丙酮 酸 峰 的 分 离 度 应 不 小 
于 3 ,丙酮 酸 峰 与 茶 甲 醇 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 5。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 如 
显 与 对 照 品 溶液 中 杂质 工 .杂质 工 丙酮 酸 或 茶 甲 醇 峰 保留 时 
间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,杂质 工 不 得 过 儿 贝 
葡 胺 标示 量 的 0.5%, 杂 质 厂 不 得 过 负 贝 葡 胺 标示 量 的 
0.4% ,丙酮 酸 不 得 过 包 贝 葡 胺 标示 量 的 0.2%, 苦 甲醇 不 得 过 


.370 。 


怨 足 葡 胺 标示 量 的 0.2%; 如 显 其 他 杂质 峰 , 以 杂质 [为 对 照 
品 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 均 不 得 过 包 贝 葡 胺 标示 二 的 
0.1% ;杂质 总 量 不 得 过 包 贝 葡 胺 标示 量 的 1.3%。 

重金 属 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 相 当 于 包 贝 葡 胺 1. 0g) , 藻 干 ， 
依法 检查 (通则 0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 
含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 外 贝 酸 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 辛 胺 溶液 ( 取 辛 胺 1g, 加 水 730ml 溶解 )- 乙 腑 (73: 
27, 用 磷酸 调节 pH 值 至 6. 0) 为 流动 相 ; 柱 温 为 50C ;检测 波 
长 为 210nm。 理 论 板 数 按 包 贝 酸 峰 计算 不 低 于 1000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 精 密 称 取 包 贝 葡 胺 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 包 贝 酸 0. 13mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

葡 甲 胺 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
葡 甲 胺 19. 5mg 的 溶液 , 照 旋光 度 测 定 法 (通则 0621), 在 
365nm 测定 旋光 度 , 按 葡 甲 胺 的 比 旋 度 为 一 74. 65°", 计 算 本 品 
中 Cr Hi NOs 的 含量 。 

【类 别 〗 诊断 用 药 。 

【贮藏 】 避 光 ,密闭 ,常温 保存 。 

【规格 】 (1)10ml : 5. 290g 包 贝 葡 胺 (相当 于 怨 贝 酸 
3. 340g, 葡 甲 胺 1.950g) (2)15ml : 7.935g 包 贝 葡 胺 (相当 
于 包 贝 酸 5. 010g, 葡 甲 胺 2.925g) (3)20ml : 10. 58g 包 贝 葡 
胺 (相当 于 儿 贝 酸 6. 680g, 葡 甲 腕 3. 900g) 


注 : 握 化 包 滴 定 液 (0. 001mol/L) 的 制备 与 标定 

取 氧 化 包 264mg, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 扬 名, 即 得 。 
精密 量 取 和 氨 化 外 滴定 液 (0. 001mol/L)10ml, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 5.8)50ml 和 0.03% 二 甲 酚 检 指示 液 [ 以 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 5.8) 为 溶剂 ]lml, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 001mol/LL) 滴 定 至 溶液 显 黄色 。 根 据 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 济 
定 液 (0. 001mol/L) 的 消耗 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 


附 : 
游离 酸 
[和 COOH 
CT COOH COOH 
Cazz Ha NO 513. 50 


( 士 )-4- 羚 基 -5 9 8， 11- 三 (羧基 甲 基 )-1- 苯 基 -2- 氧 杂 -5， 8， 
11- 三 氨 杂 十 三 烷 酸 
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杂质 工 ( 单 葡 甲 铵 盐 ) 


COO- CH2NH2CH; 
N”—~ NC00 | Ga | (CHOH) 4 


-00CNH 【coo CEHzOH 


Cis Hss GdN,O1s 684. 76 
[LN-LN'-[2-( 二 羧 甲 基 氨 基 ) 乙 基 ]-N'-( 羧 甲 基 ) 氨 基 乙 
基 ] 甘 氨 酸 根 (4-)] 铠 (1-)] 单 葡 甲 铵 


~ 


A 


杂质 工 


Ci His NsO;1 317.30 
4-[2-[( 二 羧 甲 基 ) 氨 基 j 乙 基 j]-2- 氧 代 -1- 哌 嗪 乙酸 


外 喷 酸 和 蜀 胺 注射 液 
Gapensuanpu’ an Zhusheye 


Gadopentetate Dimeglumine Injection 


ok 和 OH 
H 站 Ho HOH |， 
Cu HGdN:Oio。2C Hi NOs 938.01 
本 品 为 儿 喷 酸 双 葡 甲 胺 的 灭 菌 水 溶液 。 含 包 喷 酸 双 葡 甲 
胺 (Cu Hzo。GdNsO1。，2C; Hz NO; ) 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105.0%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 或 淡 黄 绿色 的 澄明 液体 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 包 喷 
酸 双 葡 甲 胺 35mg( 相 当 于 葡 甲 胺 14. 6mg) 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 怨 喷 酸 单 葡 甲 胺 对 照 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 56mg( 相 当 于 葡 甲 胺 14. 6mg) 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 20l, 分别 点 于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 
醋酸 -水 (4 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 划 三 酮 -醋酸 
饥 溶 液 ( 取 节 三 酮 0. 1g, 醋 酸 锯 0.25g, 冰 酷 酸 1ml, 加 乙醇 溶 
解 并 稀释 至 50ml, 播 匀 ) ,在 120 它 加 热 10 分 钟 使 显 色 , 供 试 
品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 
相同 。 
(2) 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 合 包 喷 酸 双 葡 甲 胺 
35mg( 相 当 于 外 喷 酸 20. 4mg) 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 


忽 喷 酸 葡 胺 注射 液 


鉴别 (1) 项 下 的 对 照 品 溶液 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
28mg( 相 当 于 包 喷 酸 20. 4mg) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲醇 - 乙 腑 -水 - 冰 酷 酸 (5: 
2 : 2 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 停 干 ,下 以 硫酸 饥 - 亚 砷 酸 溶 液 
〈 取 硫酸 久 5g, 置 100ml 量 瓶 中 , 置 冰 浴 中 ,加 放 冷 至 0C 的 
0. 5mol/L 硫酸 溶液 50ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 ,冷藏 ,作为 溶液 
A; 另 取 亚 砷 酸 钠 2. 5g, 加 lmol/L 和 毛 氧 化 钠 溶液 15ml 溶解 ， 
在 0 冷藏 ,小 心 加 入 放 冷 至 0C 的 1mol/L 硫酸 溶液 32. 5ml 
中 ,加 水 至 50ml, 作 为 溶液 B; 临 用 前 溶液 A、B 等 量 混合 ,5 分 
钟 内 使 用 ), 再 喷 以 1%% 邻 茶 二 胺 丙酮 溶液 , 供 试 品 溶液 所 显 主 
斑点 的 位 置 和 着 色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 氮 勾 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 275nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.5 一 8.0( 通 则 0631) 。 

颜色 ” 取 本 品 , 与 黄色 4 号 或 黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

葡 甲 胺 取 本 品 ,在 25C 依 法 测定 旋光 度 ( 通 则 0621)， 
按 下 式 计 算 葡 甲 胺 含量 ,应 为 包 喷 酸 双 葡 甲 胺 标示 量 的 
40.2% ~47.1%。 


_ 测 得 旋光 度 X1000 
葡 甲 胺 含量 (%%) 一 ”249X169 X100% 


喷 替 酸 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 25ml, 加 栈 
酸 - 醋 酸 钠 缓冲 液 (pH 5. 0)L 取 醋酸 -醋酸 钠 缓冲 液 (pH 4. 5), 用 
和 氢 氧 化 钠 试 液 调 pH 值 至 5.0]10mi, 滴 加 二 甲 酚 检 指示 液 
0. 5ml, 用 氯 化 包 滴定 液 (0.002mol/L) 滴 定 至 溶液 由 枪 黄 色 变 
为 检 红 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 握 化 外 
滴定 液 (0. 002mol/L) 相 当 于 0. 788mg 的 Cu Hzs NsOi。。 本 品 每 
lml 中 含 喷 蔡 酸 应 为 50~400pg。 

重金 属 ” 取 本 品 适量 (相当 于 铸 喷 酸 双 葡 甲 胺 1. 0g), 加 
氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 用 水 稀释 至 40ml, 播 匀 ,依法 检查 (通则 
0821 第 三 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

细菌 内 喜 素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 Iml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 3. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 四 丁 基 高 握 酸 铵 溶液 ( 取 四 丁 基 高 氢 酸 铵 1. 7g, 加 
乙 且 100ml 使 溶解 ,加 水 稀释 至 1000ml) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 195nm。 理 论 板 数 按 包 喷 酸 葡 甲 胺 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 15ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 10ml， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 


.371 。 


伏 立 康 只 和 
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液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 外 喷 酸 单 葡 甲 胺 对 照 品 ,精密 
称 定 , 用 10% 乙 膊 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 6mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,所 得 结果 
乘 以 1.263, 即 得 。 

【类 别 〗 诊断 用 药 。 

【规格 】 按 包 喷 酸 双 葡 甲 胺 (Ci Ho GdN; Oi。。* 2C; Hi NO; ) 
计 (1)10ml :4.69g (2)12ml: 5.63g (3)15ml: 7.04g 
(4)20ml : 9. 38g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


注 : 气 化 包 滴 定 液 (0. 002mol/L) 的 制备 与 标定 

取 和 氢化 怨 0. 53g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 播 匀 , 即 得 。 
精密 量 取 和 氢化 外 滴定 液 (0.002mol/L)5ml, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 5.8)50ml 和 0.03% 二 甲 酚 检 指 示 液 [以 酯 酸 盐 缓冲 液 
(pH 5.8) 为 溶剂 ] lml, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 001molL) 滴 定 至 溶液 显 黄色 。 根 据 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 
定 液 (0.001mol/L)7 的 消耗 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 ， 
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Cie HisFs NsO 349.31 

本 品 为 (2R,3S)-2-(2,4- 二 氟 葵 基 )-3-(5- 氟 -4- 喀 啶 基 )-1- 
(1,2,4- 三 氨 只 -1- 基 )-2- 丁 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce His Fs Ns O 
不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 甲醇 .Z. 醇 .N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 .二 甲 基 亚 硕 中 易 
溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 127~133C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 58" 至 一 62°。 

【鉴别 】 (1) 在 右 旋 异 构 体 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 系统 适用 性 溶液 中 伏 立 康 险 蜂 的 保 
留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
25pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
256nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 231nm 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(4) 本 品 显 有 机 气 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 


。372 。 


【检查 】 
应 符合 规定 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 1g, 置 纳 氏 比 色 
管 中 , 分 别 加 丙二醇 -乙醇 (2 : 3) 混 合 溶液 5ml 使 溶解 ,溶液 应 
澄清 无 色 ( 通 则 0901 第 一 法 与 通则 0902 第 一 法 )。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 , 检 测 波 长 为 251nm, 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶 液 各 10 岂 ,分别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

右 旋 异 构 体 ”到 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 精密 称 取 伏 立 康 唑 右 旋 异 构 体 对 照 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 
定量 稀 若 制 成 每 1ml 中 约 含 2ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 昭 
高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 直 链 淀粉 -三 [(S)-e 甲 茶 
基 氨 基 甲 酸 酯 ] 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Chiralpak AS-H,4. 6mmX 
250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 正 已 烷 - 无 水 乙醇 (80 : 
20) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 0. 5ml, 检 测 波长 为 256nm。 取 伏 
立 康 唑 对 照 品 与 伏 立 康 唑 右 旋 异 构 体 对 照 品 各 适量 ,加 无 水 乙 
醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 伏 立 康 只 0. 5mg 与 伏 立 康 只 
右 旋 异 构 体 5pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 ,精密 量 取 
20ul 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 伏 立 康 唑 峰 与 伏 立 康 陵 右 
旋 异 构 体 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 
标 法 以 蜂 面积 计算 , 含 伏 立 康 唑 右 旋 异 构 体 不 得 过 0. 5%。 

残留 溶剂 ”甲醇 .乙醇 .丙酮 \ 异 丙 醇 .正己 烷 .乙酸 乙 酯 、 
四 氧 呐 喃 与 环 已 烷 ”精密 称 取 本 品 约 0.1g, 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 N,N- 二 甲 基 甲 栈 胺 5.0ml, 轻 轻 振 播 使 溶解 ,密封 ,作为 
供 试 品 洲 液 ;精密 称 取 甲 醇 . 乙 醇 \ 丙 酮 . 异 丙 醇 .正己 煤 、 乙 酸 
乙 酯 .四 和 氧 呈 师 与 环 已 烷 各 适量 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 甲醇 60pg、 乙 醇 100pg、 丙 本 
100pg、 异 丙 醇 100pg、 正 已 烷 5. 8pg、 乙 酸 乙 酯 100kg、 四 氨 呐 哺 
14. 4ng 与 环 已 烷 77. 6ng 的 溶液 ,精密 吸取 5ml 置顶 空 瓶 中 , 密 
塞 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 
试验 ,以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 
固定 液 ;起 始 温度 为 40'C ,以 每 分 钟 2C 的 速率 升温 至 80C ,再 
以 30C 的 速率 升温 至 230C ,维持 2 分钟 。 进 样 口 温度 为 
300C ,检测 器 温度 为 300"C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80°C ,平衡 时 间 
为 30 分 钟 ,分 流 比 15 : 1。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 
空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

二 人 毛 甲 烷 与 三 氯 甲烷 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 精 密 加 
和信 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 1. 0ml, 轻 轻 振 摇 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 称 取 二 毛 甲 烷 与 三 氯 甲烷 各 适量 ,加 N,N- 二 甲 基 
甲 酰胺 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 二 氯 甲 烷 60pg 与 三 所 


结晶 性 ” 取 本 品 适量 ,依法 检查 (通则 0981)， 
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甲烷 6. 0pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 ( 通 
则 0861 第 三 法 ) 试 验 , 以 6%% 氰 丙 基 葵 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 毛 
烷 ( 或 极 性 相近 ?为 固定 液 , 采 用 电子 捕获 检测 器 (ECD) ;起 始 
温度 为 60'C ,维持 7 分 钟 ,以 每 分 钟 50C 的 速率 升温 至 
250'C ,维持 20 分 钟 。 进 样 口 温度 为 300C ,检测 器 温度 为 
300'C ,分 流 比 2: 1; 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 分 别 进 样 
lpl, 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 烽 面积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

毛 ” 取 本 品 12mg, 精 密 称 定 , 照 氟 检 查 法 (通则 0805) 检 
查 , 含 气 量 应 为 14. 6%~16.3% 。 

含 气 化 合 物 ” 取 本 品 约 20mg, 照 氧 瓶 燃烧 法 (通则 0703) 
进行 有 机 破坏 ,以 0.4% 氨 氧化 钠 溶液 20ml 为 吸收 液 ,将 吸收 
液 用 稀 硝酸 10ml 中 和 , 移 至 50ml 纳 氏 比 色 管 , 照 握 化 物 检查 
法 (通则 0801) 检 查 , 与 对 照 溶 液 ( 与 供 试 品 同 法 操作 ,但 燃烧 
时 滤纸 中 不 含 供 试 品 ,并 加 标准 氢化 钠 溶 液 6.0mj) 比较, 不 
得 更 浓 (0. 3%)。 

干燥 失重 取 本 品 , 在 80C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 潮 项 下 遗留 的 残 泻 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mm X 250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 
0.02mol/L 醋酸 铵 缓冲 液 ( 用 醋酸 调节 pH 值 至 4.0 士 0.3)- 
甲醇 - 乙 有 睛 (55 : 15 : 30) 为 流动 相 ; 柱 温 为 35°C ,检测 波长 为 
256nm。 称 取 伏 立 康 唑 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,于 100C 水 浴 放 置 40 分 钟 , 冷 却 至 室 
温 , 取 10ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,相对 保留 时 间 约 为 
0.2~0.4 的 两 个 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 1. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 伏 立 康 只 对照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ， 
同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 邑 得 。 

【类 别 〗 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 《1) 伏 立 康 唑 片 〈2) 伏 立 康 唑 胶囊 


伏 立 康 蛤 片 


Fulikangzuo Pian 


Voriconazole Tablets 


本 品 合 伏 立 康 哄 (Cie Hi Fs NsO) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 
105,.0%。 


性状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 在 右 旋 异 构 体 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 系统 适用 性 溶液 中 伏 立 康 唑 峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 伏 
立 康 唑 25p8g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 ,在 256nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 231nm 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 伏 立 康 唑 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波长 
为 251nm, 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

右 旋 异 构 体 ”精密 称 取 本 品 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 伏 立 康 哄 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 精密 称 取 伏 立 康 唑 右 旋 异 构 体 对 照 品 适量 ,加 流动 
相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2wg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 伏 立 康 唑 右 旋 异 构 体 检查 项 下 的 方法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 伏 立 康 唑 右 旋 蜡 构 体 的 含量 不 得 过 标示 量 
的 0.5%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
256nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 伏 立 康 唑 对 照 品 约 
11mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101 ) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mm X 250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 
0. 02mol/L 醋酸 按 缓冲 液 ( 用 醋酸 调节 pH 值 至 4.0 士 0.3)- 
甲醇 - 乙 有 稍 (55 : 15 : 30) 为 流动 相 ; 柱 温 为 35"C ,检测 波长 为 
256nm。 称 取 伏 立 康 唑 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,于 100C 水 浴 放 置 40 分 钟 ,冷却 至 室 
温 , 取 10ml 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,相对 保留 时 间 约 为 
0. 2 一 0.4 的 两 个 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 1. 5。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 伏 立 康 轮 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 使 伏 立 
康 唑 溶解 并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 午 
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伏 立 康 只 胶 和 


50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 10pl, 注 
和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 伏 立 康 唑 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.1mg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 伏 立 康 唑 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


伏 立 康 唑 胶 圳 


Fulikangzuo Jiaonang 


Voriconazole Capsules 


本 品 含 伏 立 康 唑 (Cs Hi Fs NsO 〇 ) 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 

【 监 别 〗 〈1) 在 右 旋 异 构 体 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 系统 适用 性 溶液 中 伏 立 康 唑 峰 的 保留 时 
间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 伏 立 康 唑 25pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 256nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
231nm 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 流 
动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 伏 立 康 唑 lmg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 ,检测 波长 为 251nm ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%%) ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

右 旋 异 构 体 ” 取 本 品 内 容 物 的 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 加 
无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 伏 立 康 哄 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 伏 立 康 唑 右 旋 异 构 体 对 照 
品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 伏 立 康 唑 右 旋 异 构 体 检查 项 下 的 方法 测 
定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 伏 立 康 呈 右 旋 异 构 体 的 含量 不 得 
过 标示 量 的 0.5% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0. 1molL 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
256nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 伏 立 康 只 对 照 品 色 
1lmg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 


.374 ， 


” 中 国药 典 2015 年 版 


刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 了】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 (4. smm X 250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 
0, 02mol/L 醋酸 敏 缓冲 液 ( 用 醋酸 调节 pH 值 至 4.0 土 0.3)- 
甲醇 - 乙 有 睛 (55 : 15 : 30) 为 流动 相 : 柱 温 为 35C ,检测 波长 为 
256nm。 称 取 伏 立 康 唑 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,于 100C 水 浴 放 置 40 分 钟 ,冷却 至 室 
温 , 取 10pi 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,相对 保留 时 间 约 为 
0. 2 一 0.4 的 两 个 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 1. 5。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 温 合 均匀 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ,加 流动 相 使 伏 立 康 唑 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 伏 立 康 唑 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 伏 立 康 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 伏 立 康 唾 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


华 法 林 钠 


Huafalinna 


Warfarin Sodium 


CeHisNaO， 330. 31 

本 品 为 3-(a -丙酮 基 茶 基 )-4- 羟 基 香 豆 素 钠 盐 。 按 无 水 与 
无 异 丙 醇 物 计算 , 含 Ce HisNaO, 应 为 98.0%~102.0%，。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 洲 解 ,在 乙醇 中 易 溶 ,在 三 所 甲烷 或 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 硝酸 5ml， 
滤 过 , 取 滤 液 ,加 重 铬 酸 钾 试 液 3 滴 , 振 摇 , 数 分 钟 后 溶液 显 淡 
绿 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 加 异 丙 醇 溶解 , 蒸 干 , 残 酒 的 红外 光 吸 收 图 谱 
应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 152 图 ) 一 致 。 

《4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 
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【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 7. 2~8. 3。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较， 
不 得 更 浓 。 

丙酮 溶液 的 澄清 度 与 着 色 取 本 品 0. 20g, 加 丙酮 10ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 工 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 
0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 ,依法 检查 (通则 0401) ,在 460nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 
得 过 0.03。 

酚 一 ” 取 本 品 , 加 5% 和 氢 氧 化 钠 深 液 制 成 每 lml 中 含 
0. 1258g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 15 分 
钟 内 在 385nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 过 0. 30。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 lml 中 约 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
20pl, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.1%%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2.5 倍 (0. 5%)。 

异 丙 醇 ” 精 密 称 取 异 丙 醇 约 0.785g, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 并 精密 加 内 标 溶液 (1% 
丙 醇 洲 液 )5ml, 混 匀 ，, 作 为 对 照 品 溶液 。 另 取 本 品 两 份 ,各 约 
0. 5g, 精 密 称 定 ,分 置 两 个 10ml 量 瓶 中 ,在 一 个 量 瓶 中 精密 加 
内 标 溶液 5ml, 分别 加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 含 内 
标 物 质 与 不 含 内 标 物质 的 供 试 品 溶液 。 取 上 述 溶液 , 照 气相 
色谱 法 (通则 0521) 试 验 , 用 涂 有 10%% 聚 乙 二 醇 1500 的 101 
白色 担 体 为 固定 相 , 在 柱 温 70C 分 别 测 定 , 计 算 供 试 品 中 含 
有 蜡 丙 醇 的 量 , 应 为 7.5% 一 8.5%(g/g) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定， 
含水 分 不 得 过 2. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 - 冰 醋 酸 (55 : 45 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 282nm。 取 华 法 林 钠 、 亚 茶 基 丙酮 与 4- 羟基 香 豆 素 , 加 流动 
相 溶解 并 稀释 制 成 每 iml 中 各 约 含 50ung 的 溶液 , 取 20pl 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 华 法 林 钠 峰 计算 不 低 
于 2000,4- 关 基 香 豆 罕 峰 与 亚 某 基 页 酮 峰 的 分 离 度 应 大 于 
10.0, 亚 茶 基 丙酮 峰 与 华 法 林 钠 峰 的 分 离 度 应 大 于 5. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 华 法 林 钠 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】》 抗 凝血 药 。 

【贮藏 】 交 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 华 法 林 钠 片 


华 法 林 钠 片 


华 法 林 钠 片 


Huafalinna Pian 


Warfarin Sodium Tablets 


本 品 含 华 法 林 钠 (Cis His NaO, ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0%。 

【性 状 】 
白色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 华 法 林 钠 0. 1g) ,加 乙醇 
30ml, 振 播 使 华 法 林 钠 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 显 钠 盐 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 
华 法 林 钠 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 Img 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 糊 精 适量 ,加 
流动 相 制 成 每 lml 中 约 含 6mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
辅料 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 , 对 照 溶 液 与 辅料 溶液 各 20ul, 分别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 
如 有 杂质 蜂 , 除 辅料 峰 外 ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 售 (1. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 (2. 5mg 规格 ) 或 
100ml 量 瓶 (5mg 规格 ) 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 华 法 林 钠 溶 
解 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 合 量 测定 项 
下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)500ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 约 10ml, 滤 
过 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 续 滤液 20pl 注 人 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 华 法 林 钠 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 5wg(2. 5mg 规格 ) 或 10pg(5mg 规格 ) 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 华 法 林 钠 5mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 华 法 林 钠 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20ul, 照 华 法 林 钠 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 华 法 林 钠 。 

【规格 】 (1)2.5mg (2)5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 
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Css Hse Cl Ns 1 705. 63 

本 品 为 ( 士 )-1- 仲 丁 基 -4-[4-[4-[4-[[(2R* ,4S* )2-(2,4- 
二 毛茶 基 )-2-(1B-1,2,4- 三 氮 唑 基 -1- 甲 基 )-1,3- 二 氧 环 成 -4- 
基 ] 甲 氧 基 ] 苯 基 ]-1- 哌 嗪 基 ] 葵 基 ]j-4:-1,2,4- 三 氮 唑 -5- 酮 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cs Hss Cls Ns Os 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 二 握 甲 烷 中 易 溶 ,在 四 和 氨 哮 喃 中 上 略 溶 ,在 水 .甲醇 
或 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 165 一 169'C 。 

〖 鉴 列 〗3 〈1)? 取 本 品 与 伊 曲 康 蛤 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 甲 
醇 -四 氢 呐 喃 (4 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色 
谱 条 件 测定 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 取 本 品 约 30mg, 置 霸 塌 中 ,加 无 水 碳酸 钠 0.3g ,加热 
10 分 钟 , 放 冷 , 取 残渣 ,加 稀 硝酸 5ml, 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
lml, 加 水 1ml, 摇 匀 ,溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 二 握 甲 烷 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621)， 
旋光 度 为 一 0. 10" 至 十 0. 10°。 

二 和 氢 围 烷 溶液 的 潜 清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 二 侠 甲 烷 
10ml 使 溶解 ,溶液 应 港 清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 杨 黄 色 或 棕 红 
色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 上 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 甲醇 -四 和 毛 味 顺 (4 : 1) 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 
量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -四 氧 叶 师 (4 : 1) 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 甲醇 -四 
毛 哮 喃 (4 : 1) 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 1pg 的 溶液 ,作为 灵敏 
度 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 
烷 键 合 硅胶 (BDS 3jm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) 为 填充 剂 ; 以 
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0. 02mol/L 硫酸 握 四 丁 基 铵 溶液 为 流动 相 A, 乙 赋 为 流动 相 
B, 按 下 表 程 序 进行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 1. 5ml; 检 测 波 长 
为 225nm。 取 伊 曲 康 只 对照 品 约 20mg, 加 甲酸 1ml 使 溶解 ， 
置 60 水 浴 中 加 热 3 小 时 ,加 甲醇 -四 氨 哮 哺 (4 : 1) 稀 释 至 
10ml, 揪 匀 ,在 室温 下 放置 24 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
10u1l 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 伊 曲 康 唑 蜂 的 保留 时 间 约 
为 23 分 钟 , 伊 曲 康 唑 峰 与 相对 保留 时 间 约 为 0. 97 与 1.05 处 
杂质 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.97 与 
1. 05 的 杂质 按 面积 归 一 化 法 计算 ,色谱 峰 含 量 分 别 约 为 
0.1% 与 0.4%)。 取 灵敏 度 溶 液 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 , 主 成 分 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶 液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2. 5 倍 (1. 25%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 

0 80 
20 60 
25 60 
30 50 
44 50 
45 80 
50 80 


流动 相 B(%》 
20 
40 
40 
50 
50 
20 
20 


残留 溶剂 ”甲醇 .乙醇 .二 毛 甲 烷 、 正 丁 醇 与 乙酸 乙 酯 
取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 精 密 加 内 标 溶液 (到 正 丙 醇 适量 ,用 
N,N- 二 申 基 甲 酰胺 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 ) 
5ml, 充 分 振 摇 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 甲 醇 、 乙 
醇 . 二 毛 甲 烷 、 正 丁 醇 和 乙酸 乙 酯 各 适量 ,用 内 标 溶液 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 甲 醇 60kg、 乙 醇 100ng、 二 所 甲烷 12pg\ 正 
丁 醇 100pg 和 乙酸 乙 酯 100ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 试 验 , 以 6% 氰 两 基 苯 基 - 
94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 国定 液 ( 或 极 性 相近 ); 起 始 温度 为 
50C ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 150'C ,维持 
10 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 2pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
各 色谱 蜂 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 
内 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 .乙醇 、 二 握 甲 烷 、 正 丁 醇 和 乙酸 乙 
酯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

甲 茶 与 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 ， 
精密 加 内 标 溶液 ( 取 乙 酸 丁 酯 80mg, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 二 
氧 甲烷 稀释 至 刻度 , 扬 匀 )5ml, 充 分 振 播 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 称 取 甲 茶 89mg 、N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 88mg, 置 同一 
100ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 试 验 ,以 6% 氰 丙 
基 共 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 (或 极 性 相近 ); 柱 温 为 
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90C 。 取 对 照 品 溶液 2p1, 注 入 气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,各 色 
谱 峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 2p1, 分 别 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 
法 以 峰 面积 计算 ,甲苯 和 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 的 残留 量 均 应 
符合 规定 。 

2- 甲 氧 基 乙醇 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 ,精密 加 二 毛 
甲烷 5ml, 充 分 振 播 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 2- 甲 氧 基 
乙醇 适量 ,精密 称 定 ,用 二 毛 甲 烷 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 
含 10p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 ( 通 
则 0861 第 三 法 ) 试 验 , 以 硝 基 对 葵 二 酸 改 性 的 聚 乙 二 醇 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 柱 温 为 60'C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,2- 甲 氧 基 乙醇 的 残留 量 应 符 
合 规定 。 

三 气 甲 烷 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,精密 加 N,N- 二 甲 
基 甲 酰胺 5ml, 充 分 振 摇 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 三 氯 甲 
烷 适 量 ,精密 称 定 , 用 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 1. 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 三 法 ) 试 验 , 以 6% 氰 丙 基 蔡 基 -94% 二 甲 基 聚 
硅 氧 烷 为 固定 液 (或 极 性 相近 ); 起 始 温度 为 50'C ,维持 5 分 
钟 ,以 每 分 钟 10 的 速率 升温 至 150'C ,维持 10 分 钟 ;检测 器 
为 电子 捕获 检测 器 (ECD) 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 1pl, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 ,三 毛 甲 烷 的 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗留 残 
潭 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 残 酒 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 丁 酮 - 冰 酷 酸 
(7 : 1)70ml 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 气 酸 滴 
定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 将 第 二 个 突 跃 点 作为 滴定 终点 。 每 
lml 高 握 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 35.28mg 
的 Css Hss Cls Ns Os 。 

【类 别 〗 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 .干燥 处 保存 。 

【制剂 】 伊 曲 康 唑 胶 襄 


伊 曲 康 哗 胶 于 


Yiqukangzuo Jiaonang 


Itraconazole Capsules 


本 品 含 伊 曲 康 唑 (Css Hss Cl Ns O, ) 应 为 标示 量 的 95. 0 昕 一 
105.0% 。 


伊 曲 康 唑 胶 齐 


【性 状 】 本 品 内 容 物 为 类 白色 至 淡 黄 色 丸 状 颗 粒 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 , 照 伊 曲 康 唑 项 下 的 鉴别 (3) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 ， 
称 取 适 量 ,加 甲醇 -四 氨 呈 喃 (4 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 伊 曲 康 唑 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -四 和 氧 叶 顺 (4 : 1) 稀 释 
至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 伊 曲 康 唑 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (1.5%)。 

二 氮 甲 烷 ” 取 本 品 内 容 物 约 0.1g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 
瓶 中 ,精密 加 内 标 溶 液 ( 取 三 毛 甲 烷 适 量 , 用 水 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 24pkg 的 溶液 )5ml, 密封 瓶 口 ,在 室温 下 振 揪 使 
成 均匀 的 混 悬 液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 二 毛 甲 烷 适 量 , 精 密 
称 定 , 用 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 12pg 的 溶液 ， 
精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残 
留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 试 验 ,以 6% 氰 丙 基 莱 
基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 柱 温 为 
60'C。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 60C ,平衡 时 间 为 40 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,二 握 甲 烷 蜂 与 三 握 甲 烷 峰 之 间 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 ,二 氢 甲 烷 的 
残留 量 应 符合 规定 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml. 量 瓶 中 ,用 甲醇 -溶出 介质 (5 : 
95) 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 伊 曲 康 唑 对 照 
品 约 20mg, 精密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 40ml, 置 
40 人 水浴 中 加 热 振 摇 使 溶解 , 放 冷 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻 
度 , 扬 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 255nm 的 波长 处 
分 别 测 定 吸 光度 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 (BDS 3pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) 为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 
0. 02molL 硫酸 毛 四 丁 基 锐 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 225nm。 理 论 板 数 按 伊 曲 康 唑 峰 计 算 不 低 于 3000, 伊 
曲 康 唑 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 伊 曲 康 唑 50mg), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 甲 
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肌 替 


醇 - 四 氢 呐 喃 (4 : 1) 超 声 使 伊 曲 康 唑 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
勾 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 伊 曲 康 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 -四 氨 呈 顺 (4: 1) 适 量 , 超 声 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 伊 曲 康 只 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 .干燥 处 保存 。 


肌 苷 
Jigan 


Inosine 


OH OH 
Cio Hys NsOs 268. 23 


本 品 为 98D- 核 糖 次 黄 昧 哈 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Co Hizs NsO; 应 为 98.0% 一 102.0 上 %。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 ,在 稀 盐 酸 和 和 氢 氧 化 钠 试 
液 中 易 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 0.01% 溶 液 适量 ,加 等 体积 的 3,5- 二 
羟基 甲苯 溶液 ( 取 3,5- 二 羟基 甲 茶 与 三 氧化 铁 各 0. 1g, 加 盐酸 使 
成 100ml) , 混 匀 ,在 水 浴 中 加 热 约 10 分 钟 , 即 显 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 605 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 50ml 使 溶 
解 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 
测定 透 光 率 ,不 得 低 于 98. 0%。( 供 注射 用 》 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 
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炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 供 注射 用 ) ,或 不 得 过 0.2% 
( 供 口服 用 ) (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 )，, 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 所 化 钠 注 射 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 肌 苷 10mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141), 应 符合 规 
定 。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
248nm。 取 肌 苷 对 照 品 约 10mg, 加 1molL 盐酸 溶液 lml， 
80C 水 浴 加 热 10 分 钟 , 放 冷 ,加 1moML 氧 氧化 钠 溶液 Iml， 
加 水 至 50ml, 取 20 岂 注 人 液 相 色谱 仪 ,调整 色谱 系统 , 肌 昔 
峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 ,理论 板 数 按 肌 苷 峰 计 
算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 遇 背 对 昭 
品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 细胞 代谢 改善 药 。 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1)? 肌 苷 口服 溶液 
液 〈4) 肌 苷 胶囊 
注射 液 


(2) 肌 特 片 
(5) 朋 苷 葡萄 糖 注射 液 
(7) 注 射 用 肌 霸 


(3) 肌 苷 注射 
(6) 肌 苷 毛 化 钠 


肌 苷 口服 溶液 
Jigan Koufurongye 


Inosine Oral Solution 


本 品 含 肌 车 (Ci。Hiz NeOs ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 

【鉴别 】 
的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 7.5 一 8.5( 通 则 0631) 。 

其 他 应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 肌 苷 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 肌 苷 项 下 
的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 明 谷 。 
【规格 】 (1)10ml : 0. 1g 

(4)20ml : 0. 4g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


本 品 为 无 色 至 微 黄 色 液 体 。 
取 本 品 , 照 肌 苷 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相同 


(2)10ml : 0.2g (3)20ml: 


0. 2g 
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肌 苷 上 


Jigan Pian 


Inosine Tablets 


本 品 含 肌 苷 (Co Hz NiO; ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 

【性 状 】 
后 显 白色 。 

【鉴别 】》 (1) 取 本 品 2 片 , 研 细 , 加 水 10ml 振 摇 使 肌 
芽 洲 解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 肌 苷 项 下 的 鉴别 (1)? 项 试验 , 显 相 
同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光度 法 (通则 0401) ,在 248nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 
取 肌 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 10 片 (如 为 糖衣 片 ,应 除去 包 
衣 ) ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 有 山 背 
0.1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 约 70ml, 充 分 振 摇 使 肌 苷 溶 
解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ,扬名 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 肌 苷 项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 肌 苷 。 

【规格 】 0. 2g 

【 驻 藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


本 品 为 白色 片 或 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 


肌 苷 注射 液 
Jigan Zhusheye 


Inosine Injection 


本 品 为 肌 苷 的 灭 菌 水 湾 液 。 含 肌 苷 (Ci Hiz NODs ) 应 为 
标示 量 的 90. 0% ~110.0%，。 

【性 状 革 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 照 肌 昔 项 下 的 鉴别 (1)、2) 项 试验 , 显 
相同 的 结果 。 


肌 苦 胶 赛 


【检查 】 pH 值 应 为 8.5 一 9.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 Iml 中 含 肌 
苷 0.5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 肌 苷 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(2.0%)。 

异常 毒性 取 本 品 , 用 氯 化 钠 注射 液 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 肌 苷 10mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 肌 
苷 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 
约 含 肌 苷 20yg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 肌 苷 项 下 的 方法 
测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 肌 昔 。 

【规格 】 (1)2ml : 50mg (2)2ml : 100mg 
100mg 〈4)5ml : 200mg 〈5)10ml : 500mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(3)5ml : 


肌 苷 胶 训 
Jigan Jiaonang 


Inosine Capsules 


本 品 含 肌 背 (Ci。His Ns0;) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 肌 背 0. 2g) ,加 
水 10ml 振 播 ,使 肌 苷 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 肌 昔 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 胶 讲 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,研磨 均匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 肌 背 0.1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
约 70ml, 充 分 振 播 使 肌 苷 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 肌 苷 项 下 的 方法 测定 ,计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 肌 苷 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
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肌 昔 葡萄糖 注射 液 Ve 


肌 蔡 葡萄 糖 注 射 液 
Jigan Putaotang Zhusheye 


Inosine and Glucose Injection 


本 品 为 肌 苷 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 肌 霸 
(Co Hiz NO ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 110.0%, 含 葡萄 糖 
(Ce Hi, Oe H:O) 应 为 标示 量 的 95, 0%~105.0%。 


【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 , 照 肌 苷 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 
同 的 反应 。 


(2) 取 本 品 , 缓 缓 滴 和 人 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 中 , 即 生 
成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(3) 在 肌 苷 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 ， 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 4.0~6.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 肌 车 
0.2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
撼 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 肌 蔡 有关 物 
质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%%) 。 

5- 羟 甲 基 糠 醛 ” 取 5- 羟 甲 基 糠 醛 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1. 0pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 ; 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 葡萄 糖 
5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试 
验 , 检 测 波 长 为 2834nm。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10 岂 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 与 5- 羟 甲 基 糠 醛 保 留 时 间 相 对 应 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 含 5- 羟 甲 基 糠 醛 不 得 过 葡萄 糖 标示 量 
的 0.02%。 

重金 属 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 葡萄 糖 标示 量 的 千 万 分 之 三 。 

渗透 压 摩 尔 浓 度 应 为 270 ~ 320mOsmol/kg (通则 
0632) 。 

细菌 内 毒素 了 到 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 肌 苷 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 肌 20kg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 肌 
苷 项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

和 葡萄糖 ” 取 本 品 , 照 旋光 度 测定 法 (通则 0621) ,在 25'C 
测定 , 按 下 式 计算 Ce HizOs。Hz:O 的 含量 。 

C=2.0852X (at+0. 492C1) 
式 中 C 为 每 100ml 注射 液 中 含 葡 萄 糖 的 重量 ,g; 
a 为 测 得 的 旋光 度 ; 
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Ci 为 每 100ml 注射 液 中 用 上 法 测 得 的 肌 苷 重量 ,g。 

【类 别 】 同 肌 若 。 

【规格 】 (1)100ml : 肌 苷 0. 2g 与 葡萄 糖 5.0g (2)100ml: 
肌 苷 0. 6g 与 葡萄 糖 5.0g (3)200ml : 肌 霸 0. 4g 与 葡萄 糖 10g 
(4)250ml : 肌 苷 0. 6g 与 葡萄 糖 12. 5g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


肌 苷 氢化 钠 注射 液 


Jigan Luhuana Zhusheye 


Inosine and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 肌 彰 与 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 肌 篆 
(Co HzN4Os ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% , 含 毛 化 钠 
(NaCl) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 照 肌 苷 项 下 的 鉴别 (1)、(2)? 项 试验 ， 
显 相 同 的 结果 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 与 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301)。 

【检查 】 pH 值 ”应 为 6.0~8.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 肌 
苷 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 肌 苷 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 
杂质 峰 面 积 的 和 (和 氯 化 钠 峰 除外 ) ,不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 
面积 (1.0% ) 。 

重金 属 ” 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 于 万 分 之 三 。 

渗透 压 摩尔 浓度 应 为 270 一 320mOsmol/kg( 通 则 
0632) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1Iml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 肌 普 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 肌 昔 20p8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 肌 
苷 项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

氢化 钠 ” 精 密 量 取 本 品 10ml, 加 硝酸 5ml, 精 密 加 硝酸 银 
滴定 液 (0. 1mol/L)25ml, 再 加 邻 莱 二 甲酸 二 丁 酯 3ml, 强 力 振 
播 后 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 和 氰 酸 按 滴定 液 (0. lmol/L) 
滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 
液 (0. 1mol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 】》 同 肌 苷 。 

【规格 (1)100ml : 肌 苷 0.2g 与 氧化 钠 0.87g 
(2)100ml: 肌 苷 0.2g 与 氧化 钠 0.9g (3)100ml: 肌 音 
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0.3g 与 气 化 钠 0.9g (4)100ml : 肌 苷 0.5g 与 毛 化 钠 
0.9g (5)100ml: 肌 苷 0. 6g 与 氢化 钠 0.9g (6)200ml: 
肌 背 0.4g 与 氢化 钠 1.8g (7)250ml: 肌 苷 0.5g 与 握 化 
钠 2.25g 
【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 
注射 用 肌 苷 


Zhusheyong Jigan 


Inosine for injection 


本 品 为 肌 昔 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计算 , 含 肌 苷 
《Cio Hiz Ns Os ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 下 松 块 状 物 或 粉末 。 

【 监 别 】 取 本 品 , 照 肌 苷 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 
相同 的 结果 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 约 
含 肌 苷 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 8. 5 一 
9.5。 

滨 液 的 澄清 度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 肌 苷 10mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 率 , 不 得 低 于 98.0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 肌 
苷 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
基 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 肌 苷 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 4 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 下 干燥 至 人 恒 重 , 减 失 重量 不 
得 过 5.0%( 通 则 0831) 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 ,加 氢化 钠 注 射 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 会 肌 背 10mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141), 应 符合 
规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 肌 
昔 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 混合 均匀 的 内 容 物 适量 
( 约 相当 于 肌 苷 0. 1g) ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 肌 苷 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 肌 昔 项 下 
的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 肌 苷 。 

【规格 】 (1)0.2g 
(5)0. 6g 

【贮藏 } 


(2)0.3g (3)0.4g (4)0.5g 


谈 光 ,密闭 保存 。 
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Doxofylline 


Cu Hi N, O1 266. 26 

本 品 为 7-(1,3- 二 和 氧 戊 环 -2- 基 甲 基 ) 茶 碱 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Ci Hu NO 应 为 98. 5% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 针 状 结晶 或 结晶 性 粉末 :无 臭 。 

本 品 在 水 .乙醇 或 丙酮 中 微 溶 ;在 0. lmol/L 盐酸 溶液 中 
略 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 142~145C。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 在 273nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 
系数 (El%) 应 为 335 一 356 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 盐酸 1ml 与 氧 酸 钾 0. 1g， 
置 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 遇 氨 气 即 显 紫 色 , 再 加 氢 氧 化 钠 试 液 数 
滴 , 紫 色 即 消失 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 941 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 100ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 , 溶 
液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

溴 化物“ 取 本 品 0.2g, 加 水 15ml, 加 稀 硝 酸 0. 5ml, 加 确 
酸 银 试 液 1ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 加 水 稀释 成 25ml, 播 匀 ,与 标 
准 省 化 钾 溶 液 ( 每 1ml 溶液 相当 于 0. 01mg 的 Br - )11lml 制 成 
的 25ml 溶液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 055% ) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 乙 且 - 水 (15 : 85) 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 茶 碱 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 乙 
有 哺 -水 (15 : 85) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml 与 供 
试 品 溶液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 腑 -水 (15 : 85) 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 水 (15 : 85) 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 取 对 照 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 茶 碱 峰 与 多 索 茶 碱 峰 
间 的 分 离 度 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
10p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶液 中 茶 碱 峰 保留 
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时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 曾 积 计算 ,不 得 过 0.2% ;其 
他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 多 索 茶 碱 峰 面积 
(0. 2%) ;杂质 总 量 不 得 过 0. 5%。 

残留 溶剂 ” N,N- 二 甲 基 甲 酰 胺 与 乙 二 醇 ” 取 本 品 
0. 2g ,精密 称 定 ,精密 加 和 人 三 氯 甲 烷 2ml 使 溶解 , 混 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 取 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 88mg 与 乙 二 醇 62mg ,精密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 三 握 甲 烷 笑 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 三 氯 甲 烷 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) ,以 键 合 
和 改 性 的 交 联 聚 乙 二 醇 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 
色谱 柱 ,起 始 温度 为 60C ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 5C 的 速度 
升温 至 150C ,再 以 每 分 钟 50C 的 速度 升温 至 200°C ,维持 3 
分 钟 ; 进 样 口 温度 为 125C :检测 器 为 氢 火 焰 离 子 化 检测 器 , 检 
测 器 温度 为 250C;N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 峰 与 乙 二 醇 峰 之 间 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
ln1, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 均 应 符合 规定 。 

甲醇 .乙醇 .二 氯 甲 烷 与 乙酸 乙烯 酯 ” 取 本 品 0.5g, 精 密 
称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 N,N- 二 甲 基 乙 酰胺 5ml, 密封， 
混 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 甲 醇 300mg、 乙 醇 500mg、 二 握 甲 烷 
60mg 与 乙酸 乙烯 酯 100mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
N,N- 二 甲 基 乙酰 胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 N,NN- 二 甲 基 乙 酰胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 
(通则 0861 第 二 法 ) ,以 6%% 氰 两 基 葵 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 
40'C ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 10 的 速度 升温 至 110 ,再 以 
每 分 钟 50'C 的 速度 升温 至 200C ,维持 5 分 钟 , 进 样 口 温度 为 
2007 ,检测 器 为 氢 火 焰 离 子 化 检测 器 ,检测 器 温度 为 250%C，; 
顶 空 瓶 平 衡 温度 为 90'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 , 取 对 照 品 溶液 
顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 
图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 炽 灼 温 
度 为 500 一 600" ,遗留 残渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 的 遗留 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 哺 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.8)(15 : 85) 为 流动 
相 ;检测 波长 为 273nm; 理论 板 数 按 多 索 茶 碱 蜂 计算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 乙 且 - 水 (15 : 85) 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 05mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl， 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精 密 称 取 多 索 茶 碱 对 照 品 适 
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量 ,加 乙 铺 -水 (15 : 85) 深 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 合 
0. 05mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】〗 支气管 扩张 剂 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 】 〈1) 多 索 茶 碱 片 〈2) 多 索 茶 碱 注射 液 3) 多 
索 茶 碱 胶 检 
多 索 茶 碱 片 


Duosuochajian Plan 


Doxofylline Tablets 


本 品 含 多 索 茶 碱 (Cu His Ns O, ) 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 多 索 茶 碱 
20mg) ,加 水 10ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 加 盐酸 1ml 与 气 酸 
钾 0. 1g, 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 遇 氨 气 即 变 为 紫色 ,再 加 氧 氧 化 
钠 试 液 数 滴 ,紫色 即 消 失 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 二 毛 甲 烷 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 多 索 茶 碱 10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 多 索 茶 碱 对 照 品 适量 ,加 二 毛 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 夺 
胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 - 环 己 烷 -丙酮 (1 : 1 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 后 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑点 的 位 置 与 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(3) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶 液 适 量 , 用 乙 且 - 水 (15: 
85) 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 多 索 茶 碱 0. 05mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 湾 液 ; 另 取 多 索 茶 碱 对 照 品 适量 ,加 乙 且 - 水 (15 : 85) 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.05mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 10ul, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 主 
蜂 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 多 索 茶 
碱 100mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 膊 -水 (15 : 85) 
适量 , 振 摇 使 多 索 茶 碱 溶解 ,并 用 乙 且 - 水 (15 : 85) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 名, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 茶 碱 对 照 品 约 
l0mg, 精 密 称 定 , 置 50mi 景 瓶 中 ,加 乙 有 稍 -水 C15 : 85) 溶 解 并 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,分 别 精 密 量 取 2ml 与 供 试 品 溶液 1ml, 置 
同一 200ml 量 瓶 中 ,用 乙 膊 -水 (15 : 85) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 
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基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 酸 盐 缓 冲 液 (pH 5. 8) 
(15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 273nm; 取 对 照 溶液 10nl 注 
人 液 相 色 谱 仪 ,理论 板 数 按 多 索 茶 碱 峰 计算 不 低 于 2000, 茶 碱 
峰 与 多 索 茶 碱 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶 液 各 10nl, 分别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶 
液 中 茶 碱 蜂 保 留 时 间 一 致 的 色谱 蜂 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
不 得 过 标示 量 的 0.2% ;其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 中 多 索 茶 碱 峰 的 面积 (0. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 多 索 茶 碱 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 273nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 多 索 茶 碱 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 多 索 茶 碱 0. 15g) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 适量 ,充分 振 摇 ,使 多 索 茶 碱 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ，, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 273nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 
另 取 多 索 茶 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 多 索 茶 碱 。 
(1)0.2g (2)0.3g 
密封 保存 。 


多 索 茶 碱 注射 液 
Duosuochajian Zhusheye 


Doxofylline [Injection 


本 品 为 多 索 茶 碱 的 灭 菌 水 溶液 , 含 多 索 茶 碱 (Cu HeN4O4) 
应 为 标示 量 的 95.0 中 一 105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 ] 〈1)? 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 多 索 茶 碱 10mg), 置 
水 浴 上 蒸 干 , 加 盐酸 1ml 与 氯酸钾 0. 1g, 置 水 浴 上 蒸 干 ,遗留 
浅 红色 残渣 , 遇 氨 气 即 变 为 紫色 ;再 加 氢 氧 化 钠 试 液 数 滴 , 紫 
色 即 消 失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


多 索 茶 碱 胶 讲 


(3) 取 本 品 适 量 , 用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 多 索 茶 碱 
15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 pH 和 值 取 本 品 10ml, 加 饱和 和 氰 化 钾 溶 液 1 一 2 
滴 , 依 法 检查 ,pH 值 应 为 4. 5 一 6. 5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 多 索 茶 
碱 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 保留 时 间 的 2 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 多 
索 茶 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.8)(12 : 88) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 273nm。 理 论 板 数 按 多 索 茶 碱 峰 计 算 不 低 于 
2000 ,主峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 规定 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 多 索 茶 碱 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 多 索 茶 碱 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 
的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 多 索 茶 碱 。 

【规格 】 (1)l0ml : 0.1g 〈2)10ml : 0.2g (3)20ml: 0.3g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


多 索 茶 碱 胶 圳 


Duosuochajlan Jiaonang 


Doxofylline Capsules 


本 品 含 多 索 茶 碱 (Cu Hu Ni Os ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 了】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 多 索 茶 碱 
20mg) ,加 盐酸 1ml 与 氯酸钾 0. 1g, 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 遇 氢 
气 即 变 为 紫色 ,再 加 氧 氧化 钠 试 液 数 滴 , 紫 色 即 消 失 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 二 毛 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 多 索 茶 碱 10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 浴 液 ; 另 取 多 索 茶 碱 对 照 品 适 量 , 加 二 氯 甲烷 溶解 并 稀释 


，383 ， 


多 燃 酸 乙 琵 和 


疙 中 国药 典 2015 年 版 


制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 二 气 甲 烷 - 环 己 烷 -丙酮 
(1 :1:1) 为 展开 剂 ,展开 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑点 相同 。 

(3) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 适量 ,用 乙 且 - 水 (15 : 
85) 稀 释 制 成 每 Iml 中 约 含 多 索 茶 碱 0. 05mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 多 索 茶 碱 对 照 品 适量 ,加 乙 且 - 水 (15 : 85) 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 05mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 主 
妖 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 多 索 
茶 碱 100mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 有 哺 -水 (15: 
85) 适 量 , 振 摇 使 多 索 茶 碱 溶 解 ,并 用 乙 有 哺 -水 (15 : 85) 稀 释 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 茶 碱 对 照 品 
10mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 (15 : 85) 溶 解 并 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,分 别 精 密 量 取 2ml 与 供 试 品 溶 液 1Iml, 置 
同一 200ml 量 瓶 中 ,用 乙 膊 -水 (15 : 85) 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓 冲 液 (pH 5. 8) 
(15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 273nm。 取 对 照 溶液 10pl 注 
人 滚 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 多 索 茶 碱 峰 计算 不 低 于 2000, 茶 碱 
峰 与 多 索 茶 碱 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶 
液 中 茶 碱 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
不 得 过 标示 量 的 0.2%% ;其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 中 多 索 茶 碱 峰 的 面积 (0. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 多 索 茶 碱 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 273nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 多 索 茶 碱 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 多 索 茶 碱 0. 15g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 ,充分 振 播 ,使 多 索 茶 碱 溶 解 , 用 


。384 。 


0. Imoil/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 273nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 多 索 茶 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 15pg 
的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 即 得 。 

【类 别 】 同 多 索 茶 碱 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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本 品系 自 海洋 鱼 类 提取 的 鱼油 经 精制 、 酯 化 而 得 的 多 不 
饱和 脂肪 酸 乙 酯 化 的 产品 。 含 二 十 碳 五 烯 酸 乙 酯 (Cz HiO:) 
和 二 十 二 碳 六 烯 酸 乙 酮 (Czx Hss 0; ) 的 总 和 不 得 少 于 84.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 微 黄 色 至 黄色 的 澄清 油状 液体 , 略 有 鱼 
腥 味 。 

本 品 在 乙醚 中 极 易 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 0.905 一 
0. 920。 

折光 率 ”本 品 的 折光 率 (通则 0622) 为 1.480 一 1. 495。 

酸 值 ”不 得 过 2.0( 通 则 0713) 。 

碘 值 ”不 得 低 于 300( 通 则 0713) 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 二 十 碳 五 烯 酸 乙 
酯 峰 与 二 十 二 碳 六 烯 酸 乙 酯 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 过 氧化 值 ”不 得 过 15.0( 通 则 0713) 。 

不 皂 化 物 ” 取 本 品 5g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 入 
2mol/L 的 乙醇 制 氢 氧 化 钾 溶 液 50ml, 在 水 浴 中 回流 约 1 一 2? 
小 时 至 溶液 澄清 ,加 水 50ml, 放 冷 , 移 至 分 液 漏斗 中 ,用 石油 
醚 50ml 分 数 次 洗涤 皂 化 用 锥 形 瓶 , 洗 液 并 人 分 液 漏斗 中 , 剧 
烈 振 播 1 分 钟 , 静 置 , 待 分 层 后 ,分 出 栈 层 皂 化 液 , 置 另 一 分 液 
漏斗 中 ,再 用 石油 醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 50ml, 合 并 醚 液 , 先 用 
50% 的 中 性 乙醇 溶液 50ml 洗涤 1 次 ,再 同 法 洗涤 2 次 ,每 次 
25ml, 最 后 用 水 洗涤 ,每 次 50ml, 至 水 洗涤 液 对 酚 酸 指示 液 不 
显 色 为 止 。 将 经 洗涤 后 的 醚 层 置 已 恒 重 的 蒸发 亚 中 ,水 浴 燕 
干 ,105 信 干燥 1 小 时 ,精密 称 定 ,残渣 不 得 过 3% 。 

甲 氧 基 荃 跤 值 ” 吉 光 快速 操作 。 精 密 称 取 本 品 约 0. 50g 
《W), 置 25ml 量 瓶 中 ,用 异 辛 烷 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 5ml, 置 10ml 具 塞 试管 中 ,作为 供 试 品 溶液 
管 ; 另 精密 量 取 异 辛 烷 5ml, 置 另 一 10ml 具 塞 试管 中 ,作为 空 
白 管 。 分 别 精密 加 入 0.25%% 的 4- 甲 氧 基 苯胺 冰 醋 酸 溶液 
lml, 振 播 , 避 光 准确 放置 10 分 钟 后 ,立即 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
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度 法 (通则 0401) ,在 350nm 的 波长 处 以 空白 管 溶液 为 空白 测 
定 供 试 品 溶液 管 溶液 的 吸光 度 (As), 再 以 异 辛 烷 为 空白 测定 
供 试 品 溶液 的 吸光 度 (4: ) 。 按 下 式 计算 ,本 品 的 甲 氧 基 苯胺 
值 不 得 过 20。 


甲 氧 基 苯胺 值 一 


砷 盐 ” 取 本 品 2.0g, 置 50ml 石英 南 塌 中 ,加 硝酸 镁 
2. 5g, 再 覆盖 0. 5g 氧化 镁 ,小 火 加 热 至 始 有 烟 生 成 , 即 停止 
加 热 , 以 防 内 容 物 溢出 , 待 烟 小 后 ,再 继续 加 热 至 谱 化 完 
全 ,在 550 伟 炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 水 3ml, 分 次 缓 缓 加 
人 盐酸 7ml, 使 残渣 溶解 ,转移 至 砷 班 检查 用 锥 形 瓶 中 , 霸 
塌 用 盐酸 3ml 洗涤, 再 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 5ml, 洗 液 合并 
至 锥 形 瓶 中 ,依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 
(0.0001%) 。 

多 烯 酸 乙 酯 的 比值 以 含量 测定 项 下 测定 的 结果 计算 ， 
二 十 碳 五 烯 酸 乙 酯 与 二 十 二 碳 六 烯 酸 乙 酯 含量 的 比值 应 为 
0.4~1.0。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”采用 以 聚 乙 二 醇 为 固定 液 
的 石英 毛细 管 柱 (0.25mm X 30m, 0.25pm); 初 始 柱 温 为 
190Y ,保持 4 分钟 ,以 每 分 钟 2C 的 速率 升温 至 230C ,保持 
15 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 250 ;检测 器 温度 为 270Y ; 载 气流 速 
为 每 分 钟 4ml; 进 样 量 lpl; 分 流 比 为 3 : 1。 二 十 碳 五 烯 酸 乙 
酯 峰 、 二 十 二 碳 六 烯 酸 乙 酯 峰 分 别 与 相 邻 峰之 间 的 分 离 度 均 
应 大 于 1. 0。 

测定 法 ”精密 称 取 二 十 一 烷 酸 甲 酯 适量 ,加 异 辛 烷 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 ; 精 
密 称 取 二 十 碳 五 烯 酸 乙 酯 对 照 品 6mg 与 二 十 二 碳 六 烯 酸 乙 
酯 对 照 品 12. 5mg, 置 同一 25ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶液 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 用 
内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 1pl1, 分 别 注入 
气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面积 分 别 计 算 供 试 
品 中 Cz: Ha O; 和 Cos Hss O 〇 ; 的 含量 。 

【类 别 】 降 血 脂 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 处 保存 。 

【制剂 】 多 烯 酸 乙 酯 软 胶 压 
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多 烯 酸 乙 酯 软 胶囊 
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本 品 为 多 烯 酸 乙 酯 加 适量 稳定 剂 制 成 的 软 胶囊 。 含 二 十 碳 
五 烯 酸 乙 酯 (Ca Ha os ) 与 二 十 二 碳 六 烯 酸 乙 酯 (Cx HxO: ) 的 总 
和 不 得 少 于 80.0%; 按 平均 装 量 计算 , 含 二 十 碳 五 烯 酸 乙 酯 与 二 
十 二 碳 六 烯 酸 乙 酯 的 总 和 应 为 标示 量 的 90.0% 一 115.0% 。 


多 潘 立 柄 


【性 状 】 
略 有 人 鱼 腥 昧 。 
酸 值 ”本 品 内 容 物 的 酸 值 不 得 过 3. 0( 通 则 0713)。 

【鉴别 〗 照 多 烯 酸 乙 酯 项 下 的 鉴别 项 试验 ,应 显 相同 的 
结果 。 

【检查 】 
(通则 0713) 。 

甲 气 基 葵 胺 值 ”精密 称 取 本 品 内 容 物 约 0.5g, 照 多 烯 酸 
乙 酯 项 下 的 方法 测定 , 甲 氧 基 葵 胺 值 不 得 过 30。 

多 烯 酸 乙 酯 的 比值 ”以 含量 测定 项 下 测定 的 结果 计算 ， 
本 品 中 二 十 碳 五 烯 酸 乙 酯 与 二 十 二 碳 六 烯 酸 乙 酯 含量 的 比值 
应 为 0. 4~1.0。 

其 他 ”应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均 匀 , 精 密 
称 取 适 量 , 按 标示 量 用 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
lmg 的 溶液 , 照 多 烯 酸 乙 酯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 多 烯 酸 乙 酯 。 

【规格 】 0. 25g( 按 二 十 碳 五 烯 酸 乙 酯 与 二 十 二 碳 六 烯 酸 
乙 酯 的 总 和 计 》 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


本 品 内 容 物 为 微 黄色 至 黄色 的 澄清 油状 液体 ， 


过 氧化 值 ”本 品 内容 物 的 过 氧化 值 不 得 过 15. 0 
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C2 Has CINs O, 425. 92 

本 品 为 5- 毛 -1-L1-[3-(2,3- 二 氧 -2- 氧 代 -1H- 茶 并 咪唑 -1- 
基 ) 丙 基 ]-4- 哌 啶 基 ]-1,3- 二 氧 -2 五- 茶 并 咪唑 -2- 酮 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Czz Hz CINsO* 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ,无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;在 冰 醋 酸 中 
易 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ,用 异 丙 醇 制 成 每 1ml 中 含 
20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
289nm 与 232nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 257nm 的 波长 处 有 
最 小 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 606 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 20mg 与 无 水 碳酸 钠 0. 10g 混合 , 炽 灼 后 放 
冷 ,残渣 加 水 10ml, 加 热 溶 解 后 , 滤 过 ,滤液 显 氧 化 物 鉴别 (1) 
的 反应 (通则 0301) 。 


° 385 。 
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【检查 】 有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 约 0. 1g, 置 10ml 量 瓶 
中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 稀释 制 成 每 
lml 中 含 多 潘 立 酮 25yg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 甲醇 为 流动 相 A,0.5%% 栈 酸 锌 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 
进行 梯度 洗 脱 。 流速 为 每 分 钟 1. 2ml; 检测 波长 为 285nm。 
取 多 潘 立 酮 与 氟 哌 利多 各 约 15mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 
二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 10pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,使 多 潘 立 酮 与 氟 哌 利多 以 及 其 他 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.25%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 
倍 (0.5%%) 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 60 40 
13 100 0 
16 100 0 
17 60 40 
19 60 40 


残留 溶剂 ”甲醇 .二 氰 甲烷 、 四 和 氨 号 陋 、.N,NN- 二 甲 基 甲 酰 
胺 \、 甲 茶 与 二 甲苯 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 
中 ,精密 加 二 甲 基 亚 砚 2ml, 超 声 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 取 甲醇 .二 握 甲 烧 、 四 和 氢 陵 喃 、N, NN 二 甲 基 甲 酰胺 、 甲 茶 与 
二 甲苯 各 适量 ,精密 称 定 , 用 二 甲 基 亚 砚 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 
醇 150pg、 二 握 甲 烷 60pg、 四 和 氨 号 哺 72pg、N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 176pg\ 甲 茶 44. 5p8g 与 二 甲 茶 217pg 的 混合 溶液 ,精密 量 
取 该 溶液 2ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861) 测 定 。 以 100%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 
《或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 
40'C ,维持 9 分 钟 , 以 每 分 钟 8C 的 速率 升温 至 120"C ,维持 2 
分 钟 ,再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升 至 160C; 进 样 口 温 度 为 
200'C ;检测 器 为 火焰 离子 化 检测 器 (FID), 检 测 器 温度 为 
250'C ; 柱 流 速 每 分 钟 2. 5ml, 分 流 比 1 : 1, 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
100'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 
峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 
别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,残留 量 均 
应 符合 规定 。 

三 氧 甲烷 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 5ml 量 瓶 中 ,加 
二 甲 基 亚 碘 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
三 毛 甲 烷 适 量 , 用 二 甲 基 亚 硕 制 成 每 lml 约 含 三 毛 甲 烷 
2. 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861) 测 定 。 以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烧 ( 或 极 性 
相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 60'C ,维持 
6 分钟 ,以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 200%C ,维持 4 分 钟 ; 进 样 
口 温度 为 200 ;检测 器 为 电子 捕获 检测 器 (ECD) ,检测 器 温 


。386 ， 
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度 为 300"C ; 柱 流速 每 分 钟 4. 5ml, 分 流 比 15 : 1。 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 作 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 不 得 
过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.35g ,精密 称 定 , 加 冰 栈 酸 40ml 
使 溶解 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 气 酸 滴定 液 (0. 1ImolL) 
滴定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 1ml 的 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 42.59meg 的 
Czs Ho CIN;s O2 。 

【类 别 】 家 上 肠 动力 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 多 潘 立 酮 片 


多 潘 立 酮 片 
Duopanlitong Pian 


Domperidone Tablets 


本 品 含 多 潘 立 酮 (Cs Has CIN; 0, ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 多 潘 立 柄 
10mg) ,加 二 握 甲 烷 -甲醇 (1 : 1)10ml, 振 扬 使 多 潘 立 酮 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 多 潘 立 酮 对 照 品 适量 ,加 二 
氯 甲烷 -甲醇 (1 : 1) 溶 解 制 成 每 lml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -二 
所 甲烷 -甲醇 -醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 4.7 )( 取 lmol/L 醋酸 溶液 
10ml 及 水 30ml, 混 匀 ,用 lmol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 
4.7, 用 水 稀释 至 50ml)(54 : 23 : 18 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 防 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 
位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 多 潘 
立 酮 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 含量 测定 项 下 的 流动 相约 
25ml 使 多 潘 立 酮 溶解 ,再 用 上 述 流 动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 测定 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主峰 
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色 甘 酸 钠 滴 眼 液 


保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0% ) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 ,加 甲醇 适量 分 
次 研磨 并 移 置 25ml 量 瓶 (5mg 规格 ) 或 50ml 量 瓶 (10mg 规 
格 ) 中 ,超声 使 多 潘 立 酮 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
小 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 含量 测定 项 下 
的 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,应 
符合 规定 《通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ,以 氯 化 钠 2g, 加 水 适量 使 溶解 ,加 盐酸 7ml, 再 用 水 
希 释 至 1000ml, 摇 匀 , 取 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 多 潘 立 酮 对 照 品 适量 ,用 甲醇 制 成 每 lml 中 
含 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 (C5mg 规格 ) 或 
50ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
284nm 的 波长 处 分 别 测 定 吸 光度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0521) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 5%% 醋 酸 铵 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 285nm; 柱 温 为 30C 。 理 论 板 数 按 多 潘 立 酮 峰 计算 不 低 
于 3000。， 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 多 潘 立 酮 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 超 
声 使 多 潘 立 酮 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
色 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p] 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 多 潘 立 酮 对 照 品 约 10mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
道 量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 多 潘 立 酮 。 

【规格 】 (1)5mg 〈2)10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


色 甘 酸 钠 


Segansuanna 


Sodium Cromoglicate 


NaO 
| | 


Czs Hs Na; Oi 512. 34 


本 品 为 5,5-[(2- 羟 基 -1,3- 亚 丙 基 ) 二 氧 ] 双 (4- 氧 代 -4 甩 - 
1- 莱 并 吡 顺 -2- 凌 酸 ) 二 钠 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca His Naz Ou 
不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 温 性 ; 遇 光 
易 变色 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 或 三 氧 甲烷 中 不 溶 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 0. lg, 加 水 与 氢 氧 化 钠 试 液 各 2ml， 
煮沸 1 分 钟 ,溶液 显 黄色 ,加重 氮 苯 磺 酸 试 液 数 滴 , 显 血红 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 4) 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 上 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 238nm 与 326nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 155 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 省 
麻 香 草 酚 蓝 指 示 液 1 滴 ; 如 显 黄 色 , 加 和 毛 氧 化 钠 滴 定 液 
《0. 01molL)0. 15ml, 应 变 为 蓝 色 ;如 显 蓝 色 , 加 盐酸 滴定 液 
(0. 01mol/1)0. 15ml, 应变 为 黄色 。 

草酸 盐 ” 取 本 品 0. 10g 与 草酸 对 照 品 溶 液 [ 取 草酸 (以 无 
水 物 计 )25mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ]1, 0ml, 分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,各 加 水 20ml 与 水 杨 酸 铁 试 液 
5. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,在 480nm 的 波长 处 分 别 测定 
吸光 度 , 供 试 品 溶液 的 吸光 度 不 得 低 于 草酸 对 照 品 溶液 的 吸 
光度 (0. 25%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 120C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 10.0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 18g, 精 密 称 定 ,加 丙二醇 20ml 
与 异 丙 醇 5ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 二 氧 六 环 20ml 与 甲 基 橙 - 
二 甲 茶 蓝 FF 混合 指示 液 数 滴 ,用 高 握 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
(用 二 氧 六 环 配 制 ) 滴 定 至 溶液 显 蓝 灰色 。 每 lml 高 氮 酸 滴定 
液 (0. 1mol/L) 相 当 于 25. 62mg 的 Cz His Naz O11。 

【类 别 】 抗 过 敏 药 。 

【 驼 藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 色 甘 酸 钠 滴 眼 液 


色 甘 酸 钠 滴 眼 液 


Segansuanna Diyanye 


Sodium Cromoglicate Eye Drops 


本 品 含 色 甘酸 钠 (Cz Hi Naz Ou ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 

【鉴别 】 


本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 
(1) 取 本 品 5ml, 加 氧 氧 化 钠 试 液 2ml, 煮 沸 1 分 


，387 ， 


色 氨 酸 疾 现 2 
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钟 ,溶液 显 黄色 ,加重 氮 苯 磺 酸 试 液 数 滴 , 显 血红 色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 326nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】〗 pH 值 应 为 4.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 《通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 
盐 缓 冲 液 (pH 5. 8 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 (pPH 5. 8) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 。 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 326nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
按 Cs HeNazOu 的 吸收 系数 ( 瑟 准 ) 为 164 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同色 甘酸 钠 。 

【规格 〗 8ml: 0. 16g 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 


色 和 毛 酸 
Se’ ansuan 


Tryptophan 


Ci Hizs N:O; 204. 23 

本 品 为 L-2- 氨 基 -3 (及 吗 唆 ) 丙 酸 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cu HizNzO: 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 了 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 中 不 
溶 , 在 甲酸 中 易 溶 ;在 氢 氧 化 钠 试 液 或 稀 盐 酸 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 30.0" 至 一 32.5"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 与 色 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 王 点 
相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 946 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.4 一 6.4。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0. 5g, 加 2mol/L 盐酸 溶液 20ml 
溶解 后 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波 
长 处 测定 透 光 率 , 不 得 低 于 95. 0%。 

氧化 物 ” 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 
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铁 盐 ” 取 本 品 0. 10g ,依法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氢化 
钻 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 0.30g, 置 20ml 量 瓶 中 ,加 lmoML 盐 
酸 溶液 1ml 与 水 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 
名 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 色 氨 酸 对 照 品 与 酷 氨 酸 对 照 品 各 
l0mg, 置 同一 25ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 lml 及 水 适量 
使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄野 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 , 旷 干 , 喷 以 划 三 酮 的 丙酮 溶液 (1 一 50) ,在 80 作 加 热 至 竟 
点 出 现 , 立 即 检视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 
性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ， 
其 颜色 与 对 照 溶 液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 尖 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 炽 灼 灰 化 后 ,残渣 加 盐酸 2ml, 置 水 
浴 上 蒸 干 ,再 加 稀 盐 酸 4ml, 微 热 溶解 后 ,加 水 30ml 与 过 硫酸 
铵 50mg, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 2. 0ml 制 成 的 
对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 002% ) 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 加 入 内 毒素 检查 用 水 ,并 加 热 至 
80 亿 使 其 溶解 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lg 色 氨 酸 中 含 内 毒 
素 的 量 应 小 于 50EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 
3ml 溶解 后 ,加 冰 醋 酸 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 
氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 20. 42mg 
的 Cu His NO;, 。 

【类 别 〗 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 处 保存 。 
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C, HO; 
本 品 含 C* HsO 〇 ; 不 得 少 于 99. 0% (g/g)。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 或 无 色 的 结晶 块 ;* 有 强 
烈 的 特 臭 。 


本 品 与 水 乙醇、 甘油 或 多 数 的 挥发 油 . 脂 肪 油 均 能 任意 
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混合 。 

凝 点 ”本 品 的 凝 点 (通则 0613) 不 低 于 14.8T 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 水 1ml, 用 氢 氧 化 钠 试 液 中 
和 ,加 三 氯 化 铁 试 液 , 即 显 深 红色 ;煮沸 , 即 生成 红 棕 色 的 沉 
淀 ;再 加 盐酸 , 即 溶 解 成 黄色 溶液 。 

(2) 取 本 品 少许 ,加 硫酸 与 少量 的 乙醇 ,加 热 , 即 发 生 乙 酸 
乙 酯 的 香气 。 

【检查 】 气 化 物 ” 取 本 品 10ml, 加 水 20ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 4. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0. 0004%)。 

硫酸 盐 取 本 品 20ml, 加 1%% 无 水 碳酸 钠 溶液 1ml, 置 水 
洽 上 蒸 干 ,依法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶液 1.0ml 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 0005%)。 

甲酸 与 易 氢 化 物 ” 取 本 品 5ml, 加 水 10ml 稀释 后 ,分 取 
5ml, 加 重 铬 酸 钾 滴定 液 (0.016 67mol/L)2. 5ml 与 硫酸 6ml， 
放置 1 分钟 ,再 加 水 20ml, 放 冷 至 15C ,加 碘化钾 试 液 1ml, 应 
即 显 深 黄 色 或 棕色 。 

高 锰 酸 钾 还 原 物 质 取 本 品 2ml, 加 水 10mi 与 高 锰 酸 钾 
滴定 液 (0. 02mol/1L)0. 10ml, 播 匀 ,放置 30 分 钟 , 粉 红色 不 得 
完全 消失 。 

不 挥发 物 ” 取 本 品 20ml, 置 105 尼 便 重 的 蒸发 阵 中 ,在 水 
洽 上 蒸 干 并 在 105 信 干燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 1mg。 

重金 属 ” 取 本 品 10ml, 置 水 浴 上 蒸 干 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 3.5)2ml 与 水 15ml, 微 温 溶解 后 ,加 水 适量 使 成 25ml, 依 
法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 2ml, 置 称 定 重量 的 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 称 定 ,加 新 沸 过 的 冷水 40ml 与 酚 栈 指示 液 3 滴 , 用 和 氢 
氧化 钠 滴 定 液 (lmol/L) 滴定 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(lmol/L) 相 当 于 60. 05mg 的 Cs HO;。 

【类 别 】 腐蚀 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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Cio His NsO@ 267. 24 
本 品 为 1-(3- 爸 氮 -2,3- 二 脱氧 -2D- 哄 喃 核糖 基 )-5- 甲 基 
啼 哇 -2,4(] 万 ,3 万 )- 二 酮 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Co His N; OO 应 
为 97.0%% 一 102.0%%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 浅黄 色 结 晶 性 粉末 。 
本 品 在 甲醇 .N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 或 二 甲 基 亚 硕 中 易 溶 ， 
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在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 122 一 126'"C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,在 25C 时 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 60. 5" 至 十 63. 0°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
267nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 234nm 的 波长 处 有 最 小 吸 
收 。 在 267nm 波长 处 的 吸收 系数 ( 吾 关 ?应 为 361 一 399。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 
使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 
0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 
(通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 
司 他 夫 定 对 照 品 12. 5mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 (1) ;精密 称 取 杂 质 (3 
氯 -3 -脱氧 胸 苷 ) .胸腺 喀 啶 对 照 品 各 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 (2); 分 
别 精密 量 取 杂质 对 照 品 溶液 (1)、(2) 各 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 
照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 取 灵敏 度 溶 液 10pl 注 人 液 相 色 谱 仪 , 齐 多 夫 定 峰 的 信 
噪 比 应 大 于 10; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
10pl, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 
保留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 司 他 夫 定 不 得 过 0. 5%, 含 杂质 I 
和 胸腺 喀 啶 均 不 得 过 1.0% 。 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 中 齐 多 夫 定 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%%), 杂 质 总 
量 不 得 过 2.5% 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 中 
齐 多 夫 定 峰 面 积 的 峰 忽 略 不 计 (0. 02%% ) 。 

三 莱 甲 醉 ” 取 本 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 
三 茶 甲 醇 对 照 品 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 氮 匀 , 作 为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏度 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 用 辟 - 水 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检测 浅 长 为 215nm。 量 

取 灵 敏 度 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 色谱 蜂 的 信 品 上 比 
应 大 于 10; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10pl1, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
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与 三 茶 甲 醇 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 含 三 莱 甲 醇 不 得 过 0.5%。 

残留 溶剂 ”甲醇 .二 毛 甲 烷 、 乙 酸 乙 梧 .1,4- 二 氧 六 环 、. 吡 
啶 和 甲苯 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 甲 基 亚 硕 溶 解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 甲 
醇 、 二 握 甲 烷 . 乙 酸 乙 酯 ,1,4- 二 氧 六 环 、 吡 啶 和 甲 茶 , 用 二 甲 
基 亚 砚 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 甲 醇 150pg、 二 握 甲 烷 30pg、 
乙酸 乙 酯 250pg、1, 4- 二 氧 六 环 19pg、 吡 啶 10kg 和 有 甲苯 
44. 6ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶 液 和 
供 试 品 溶液 各 5ml 分 别 置 项 空 瓶 中 ,密封 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 ,以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 
聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 程 序 升 
温 ,起 始 温度 为 60'C ,维持 15 分 钟 ,以 每 分 钟 40Y 的 速率 升温 
至 220C ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 210C ,检测 器 温度 为 
250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 105%C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 
品 溶液 项 空 进 样 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 量 取 供 
试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 ,分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

三 乙 胺 、.N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 与 二 甲 基 亚 硕 。” 取 本 品 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 50mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 三 乙 胺 、N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 和 二 
甲 基 亚 砚 适 量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 三 乙 胺 
10pg、 二 甲 基 甲 酰胺 44pg、 二 甲 基 亚 砚 250pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ?测定 , 以 
6%% 握 两 基 葵 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 
液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;程序 升温 ,起 始 温 度 为 60'C ,维持 
3 分 钟 ,以 每 分 钟 40C 的 速率 升温 至 220'C ,维持 5 分 钟 。 
进 样 口 温 度 为 150'C ,检测 器 温度 为 250"C ; 量 取 对 照 品 溶 
液 141 进 样 , 各 成 分 蜂 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 精密 
量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1pl, 分 别 注 入 气相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 含 三 乙 胺 不 得 
过 0.02%, 其 他 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) ,含水 
分 不 得 过 1.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 洁 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
265nm。 取 齐 多 夫 定 对 照 品 与 杂质 工 对 照 品 适量 ,加 甲醇 
溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 齐 多 夫 定 1mg 与 杂质 工 
0. 01mg 的 混合 溶液 作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 齐 多 夫 定 峰 与 杂质 工蜂 的 分 离 度 
应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
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甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 齐 多 夫 定 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 病毒 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 了 (1) 齐 多 夫 定 片 (2) 齐 多 夫 定 注射 液 
多 夫 定 胶囊 《〈4) 齐 多 拉 米 双 夫 定 片 


(3) 齐 


附 : 


司 他 夫 定 


Cio HiszNzO 224.21 


杂质 I 


Ca Hs Ni: OCl 260. 68 


3 - 氧 -3 -脱氧 胸 苷 


胸腺 喀 喧 


wy 


N 
H 


Cs He NO, 126. 11 


三 茶 甲 醇 


260. 34 


齐 多 夫 定 片 


Qiduofuding Pion 
Zidovudine Tablets 


本 品 含 齐 多 夫 定 (Cio Hi Ns O4 ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 
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【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 
后 显 类 白色 至 浅黄 色 。 

【鉴别 ] (1) 取 溶出 度 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测定 ,在 265nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 齐 多 夫 
定 100mg) ,精密 称 定 , 置 100mi 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 使 齐 
多 夫 定 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶 液 ; 另 取 胸 腺 喀 喧 对照 品 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 
溶液 ,对照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10w, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 供 试 品 溶液 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 显 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 胸腺 喀 啶 保留 
时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 齐 多 夫 定 标 
示 量 的 1. 0% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主 
峰 面积 (1. 0%) ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 2 信 (2.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 齐 多 夫 定 15pg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 齐 多 夫 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 265nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 265nm。 
精密 称 取 杂 质 工 与 齐 多 夫 定 对 照 品 各 10mg, 置 同一 100ml 量 
瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 10pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 齐 多 夫 定 峰 计算 不 低 于 2000， 
齐 多 夫 定 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 
( 约 相当 于 齐 多 夫 定 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 振 摇 
使 齐 多 夫 定 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 勾 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 精 密 称 取 齐 多 夫 定 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 齐 多 夫 定 。 


齐 多 夫 定 注射 液 


【规格 】 (1)0. 1g (2)0,3g 
【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


亨 多 夫 定 注射 液 


Qiduofuding Zhusheye 


Zidovudine Injection 


本 品 为 齐 多 夫 定 的 灭 菌 水 溶液 。 含 齐 多 夫 定 (Co His Ns O,) 
应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 浴 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 267nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 ,在 234nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 7.0( 通 则 0631) 。 

颜色 ”本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 胸腺 喀 喧 对照 品 
10mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 
lml, 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 量 取 对 照 溶 液 
适量 ,用 甲醇 稀释 50 售 作为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶液 10pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 色谱 
峰 的 信 噪 比 应 大 于 10; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
10pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 留 
时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 胸 腺 喀 喧 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 齐 多 夫 定 标示 量 的 0.5%% ,其 
他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 四 溶液 中 齐 多 夫 定 峰 面积 的 
0.5 信 (0.5%), 各 杂质 的 总 和 不 得 过 2. 5%。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 中 齐 多 夫 定 峰 面积 的 峰 忽 略 不 计 
(0.02%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 齐 
多 夫 定 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

含量 测 定 】〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 265nm。 
取 齐 多 夫 定 对 照 品 与 杂质 工 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 含 齐 多 夫 定 lmg 与 杂质 TI 0. 01mg 的 混合 溶液 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10xl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
齐 多 夫 定 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 取 本 品 , 用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 齐 
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齐 多 夫 定 胶 表 下 
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多 夫 定 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 10pl 注入 

液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 齐 多 夫 定 对 照 品 , 同 法 操作 , 按 

外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】〗 同 齐 多 夫 定 。 
【规格 】 (1)10ml : 0. 1g 
【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 


(2)20ml : 0. 2g 


齐 多 夫 定 胶 吉 


Qiduofuding Jiaonang 


Zidovudine Capsules 


本 品 含 齐 多 夫 定 (Cue His Ns 0 ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 
粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 溶出 度 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 265nm 的 波长 处 有 最 
大 上 吸 收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 了 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 混 
匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 齐 多 夫 定 100mg) , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适 量 使 齐 多 夫 定 洲 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 胸 腺 喀 啶 对 
照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
1l0pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 色谱 条 件 ， 
精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 供 试 品 溶液 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 显 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 胸 
腺 喀 啶 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 齐 
多 夫 定 标示 量 的 1.0% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 周 
溶液 主峰 面积 (1.0% ) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

溶出 度 ”到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 齐 多 夫 定 15p8g 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 齐 多 夫 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 265nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
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本 品 为 胶囊 剂 , 内 容 物 为 白色 至 棕色 颗粒 或 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 奸 
胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
265nm。 精 密 称 取 杂 质 工 与 齐 多 夫 定 对 照 品 各 10mg, 置 同 
一 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 取 
10p1 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 理 论 板 数 按 齐 多 夫 定 
峰 计 算 不 低 于 2000 , 齐 多 夫 定 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 
于 2.0。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 混 合 均 匀 , 精 
密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 齐 多 夫 定 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适 量 , 振 摇 使 齐 多 夫 定 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10yl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精 密 称 取 齐 多 夫 定 对 照 品 适 量 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 
测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 齐 多 夫 定 。 

【规格 〗 (1)0. lg (2)0.25g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)0. 3g 
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Qiduolamishuangfuding Pian 


Zidovudine and Lamivudine Tablets 


本 品 含 齐 多 夫 定 (Cio His Ns O,) 与 拉 米 夫 定 (Cs Hi Ns OsS) 
均 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0% 。 

【处 方 】 

齐 多 夫 定 

拉 米 夫 定 

辅料 

制 成 


300g 
150g 
适量 
1000 片 

【性 状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 》 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 齐 多 夫 定 
100mg) ,加 甲醇 50ml, 充 分 振 播 后, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 拉 米 夫 定 与 齐 多 夫 定 对 照 品 ,加 甲醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 拉 米 夫 定 1mg 与 齐 多 夫 定 2mg 的 
混合 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 屋 
板 上 ,以 二 氯 甲烷 -甲醇 - 冰 醋 酸 (90 : 10 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 及 和 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 两 
个 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 分 别 与 对 照 品 溶液 相对 应 的 主 
斑点 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 分 别 与 齐 多 夫 定 和 拉 米 夫 定 对 照 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 
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【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 
供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶 液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 按 下 式 计算 ,各 杂质 蜂 的 相对 保留 时 间 、 校 
正 因 子 . 限 度 和 归属 见 下 表 。 


化 合 物 相对 保留 时 间 校正 因子 限度 (%〉 归属 
胞 哮 啶 0.11 1.0 一 ” 拉 米 夫 定 
尿 团 啶 0.14 1.0 一 ” 拉 米 夫 定 
拉 米 夫 定 杂质 I 0. 17 1.0 0.3 ” 拉 米 夫 定 
拉 米 夫 定 杂质 坟 0. 20 1.0 一 ” 拉 米 夫 定 
拉 米 夫 定 杂质 V 0. 22 1.0 一 拉 米 夫 定 
胸腺 旷 院 0. 27 0. 59 1.5 “ 齐 多 夫 定 
拉 米 夫 定 杂质 下 0.50 1.0 0.2 ” 拉 米 夫 定 
拉 米 夫 定 0. 52 
胸 苷 0, 60 1.0 一 齐 多 夫 定 
拉 米 夫 定 杂质 下 0. 70 1.0 一 ” 拉 米 夫 定 
水 杨 酸 0. 80 1.0 一 拉 米 夫 定 
齐 多 夫 定 1. 00 1.0 一 一 
齐 多 夫 定 杂质 I 1.10 1.0 1.0 “ 齐 多 夫 定 
单个 未 知 杂质 一 1.0 0.5 ” 齐 多 夫 定 
拉 米 夫 定 相关 杂质 总 量 ss 0.6 一 
齐 多 夫 定 相关 杂质 总 量 a = 2.0 二 


拉 米 夫 定 的 相关 杂质 (%) =- 人 
TL 


式 中 ”Au 为 供 试 品 溶液 色谱 图 中 拉 米 夫 定 相关 的 单个 杂质 
蜂 面 积 ; 
A 为 供 试 品 溶液 色谱 图 中 拉 米 夫 定 与 拉 米 夫 定 相关 
杂质 峰 面积 的 和 。 


齐 多 夫 定 的 相关 杂质 (%) 一 A x fx 100% 


TZ 


x 100% 


式 中 Auz 为 供 试 品 溶液 色谱 图 中 齐 多 夫 定 相关 的 单个 杂质 
疾 面 积 ; 
Arz 为 供 试 品 溶液 色谱 图 中 齐 多 夫 定 . 齐 多 夫 定 相关 杂 
质 与 其 他 未 知 杂 质 蜂 面积 的 和 ; 

了 为 校正 因子 。 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 齐 多 夫 定 对 照 品 约 33. 4mg 和 
拉 米 夫 定 对 照 品 约 16.7mg, 精 密 称 定 , 置 同一 100ml 量 瓶 
中 ,加 溶出 介质 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 0.025molL 醋酸 狠 溶 液 ( 用 冰 醋 酸 调节 
pH 值 至 4.0 士 0.1)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 
270nm。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10pi, 分 别 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 分 别 计算 每 
片 中 齐 多 夫 定 和 拉 米 夫 定 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 
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其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 0.025moML 醋酸 铵 溶液 (用 冰 醋 酸 调 节 
pH 值 至 4.0 土 0.1) 为 流动 相 A, 甲 醇 为 流动 相 B, 乙 有 稍 为 
流动 相 C, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml; 检 
测 波长 为 270nm; 柱 温 为 25C 。 取 齐 多 夫 定 杂 质 工 . 胸 霸 
与 胸腺 喀 啶 对 照 品 适量 ,加 0.025mol/L 醋酸 铵 溶液 (pH 
4.0 士 0. 1)- 甲 醇 (95 : 5) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 齐 
多 夫 定 杂质 0.03mg、 胸 车 0.03mg 与 胸腺 喀 啶 0.06mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1)。 另 取 齐 多 夫 定 对 照 品 约 
33mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 入 对 照 品 溶液 (1) 10ml, 加 
0. 025mol/L 醋酸 铵 溶液 (pH 4.0 土 0.1)- 甲 醇 (95 : 5) 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (2) 。 取 拉 米 夫 定 
杂质 混合 对 照 品 1 瓶 ( 含 胞 连 啶 、. 尿 喀 啶 、 拉 米 夫 定 .水 杨 
酸 及 拉 米 夫 定 杂 质 工 一 V) ,加 入 对 照 品 溶液 (2)3ml, 超 声 
使 溶解 , 揪 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10nl 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 拉 米 夫 定 杂质 下 峰 与 拉 米 夫 定 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 , 拉 米 夫 定 峰 与 胸 苷 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 
2.0; 齐 多 夫 定 峰 与 齐 多 夫 定 杂 质 工 峰 的 分 离 度 应 不 小 
于 2.0。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 流动 相 C(%) 
0 一 15 95 5 0 
15~30 70 
30 一 38 
38~39 0 0 


39~45 0 0 
45~60 95 5 0 


测定 法 取 本 品 5 片 , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 充 
分 振 摇 使 片 剂 完 全 骨 解 ,超声 使 拉 米 夫 定 与 齐 多 夫 定 溶 
解 , 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.025mol/L 醋酸 铵 溶液 (pH 4. 0 士 
0. 1)- 甲 醇 (95 : 5 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 
精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 齐 多 
夫 定 对 照 品 约 30mg 和 拉 米 夫 定 对 照 品 约 15mg, 精 密 称 
定 , 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,加 0.025mol/L 醋酸 贸 溶 液 
(pH 4.0 土 0.1)- 甲 醇 (95 : 5) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】〗 抗 病毒 药 。 

【贮藏 3 密封 保存 。 


。393 。 
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附 : (2RS,5SR)-5-[4- 氨 基 -2- 氧 代 喀 啶 -1(2 瑟 )- 基 ]-1,3- 氧 硫 
杂 环 上 友 烷 -2- 羧 酸 
胞 喀 了 喧 
NE 拉 米 夫 定 杂质 下 [ 拉 米 夫 定 非 对 映 异 构 体 ,( 士 )- 反 式 - 拉 米 
夫 定 ] 
N” | 
oy NH; 
CHsN3O 111.10 二 
Be 和 对 映 异 构 体 
果 哮 蛇 wy 
9 
mr Cs Hi NsOsS 229. 26 
oy 4- 氨 基 -1-[(2RS,5RS)-2- 羟 甲 基 -1,3- 氧 硫 杂 环 成 烷 -5- 
基 ] 喀 啶 -2(1 瑟 )- 酮 
C, Hi N; O, 112. 09 拉 米 夫 定 杂质 看 
胸腺 喀 喧 9 
pe a py 
2 羡 Hols 


Cs He NO 126. 11 
Cs Hio Ni:OsS 230.23 


苦 
有 ELC2R ,5S)-2- 羟 甲 基 -1,3- 氧 硫 杂 环 成 烷 -5- 基 ] 喀 了 啶 -2,4 
my Te 
HO Ke 拉 米 夫 定 杂质 本 
OH 和 
CoHiNOS 242. 23 i 
和 > 
HO. 
水 杨 酸 > 


oO 
Cs HuiN3OS 245.26 
OH 


4- 氮 基 -1-[(2R,3S,5S)-2- 羟 甲 基 -1,3- 氧 硫 杂 环 戌 烷 -5- 
基 ] 喀 啶 -2(1H)- 酮 -S- 氧 化 物 
拉 米 夫 定 杂质 了 


CrHeOs 138. 12 
拉 米 夫 定 杂质 工 〈 拉 米 夫 定 酸 ) 


NE a 


了 和 对 映 异 构 体 


Cs HsN3O1S 243.24 Cs Hi Ni3O1S 245.25 


。394 。 
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4- 氨 基 -1-[(2R,3R,5S)-2- 羟 甲 基 -1,3- 氧 硫 杂 环 皮 烷 -5- 
基 ] 喀 啶 -2(11)- 酮 -S- 氧 化 物 


齐 多 夫 定 杂质 I 


CH3 


Cio His N; O, Cl 260. 68 


3"- 握 -3 -脱氧 胸 昔 


交 沙 忆 素 


Jiaoshameisu 


Josamycin 


Hs 


Ce Hes NO1s 827. 99 

本 品 为 以 吉他 霉 素 As[(4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E, 
13E,16R)-4-( 乙 酰 氧 基 )-6-[[3,6- 二 脱氧 基 -4-O-[2,6- 二 脱氧 
基 -3-C- 甲 基 -4-O-(3- 甲 基 丁 酰基 )-a-L- 吡 喃 核 已 糖 基 J]-3-( 二 
甲 基 氨 基 )-#D- 吡 喃 葡萄 糖 基 ] 氧 ]10- 羟 基 -5- 甲 氧 基 -9,16- 二 
甲 基 -7-(2- 氧 代 乙 基 ) 氧 杂 环 十 六 烷 -11,13- 二 烯 -2- 酮 ] 为 主 的 
多 组 分 抗生素 。 按 干燥 品 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 920 
交 沙 霉 素 单位 。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 乙醚 中 易 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 一 67" 至 一 73"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 2mg, 加 硫酸 5ml, 缓 缓 摇 匀 , 即 显 红 
棕色 。 

(2) 取 本 品 与 交 沙 考 素 标准 品 ,分 别 加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 交 沙 霉 素 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
与 标准 品 溶液 ; 照 泗 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 丙 
酮 (8 : 7) 为 展开 剂 , 展 开 后 ,及 干 , 喷 以 显 色 剂 ( 磷 钻 酸 的 乙 
醇 溶液 1 一 10) , 置 110'C 加 热 10 分 钟 。 供 试 品 溶液 所 显 主 


交 沙 者 素 


斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 
相同 。 

(3) 取 本 品 与 交 沙 性 索 标 准 品 ,分 别 加 乙 膊 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 售 吉他 性 素 A;0. 1mg 的 溶液 , 照 交 沙 
霉 素 组 分 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主 组 分 峰 的 
保留 时 间 应 与 标准 品 洲 液 中 吉他 霉 素 As: 峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(4) 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20ng 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 231nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(5) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1135 
图 ) 一 致 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 且 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吉他 霉 素 A;1mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 交 沙 必 素 标 准 品 适量 ,加 乙 且 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吉他 霉 素 A: 10ng 的 溶液 ,作为 
标准 品 溶液 ;精密 量 取 标 准 品 溶液 适量 ,用 乙 且 定 量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 吉他 霉 素 A; 0. 5pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 
照 交 沙 霉 素 组 分 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶 液 20pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,吉他 霉 素 A: 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 标准 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 吉他 性 素 
As 的 峰 面 积 计算 , 含 杂质 B、 杂 质 C、 杂 质 D( 相 对 保留 时 间 分 
别 约 为 0.90.0.78.0.98) 均 不 得 过 2.0% ,杂质 下 (相对 保留 时 
间 约 为 1. 15) 不 得 过 5. 0% ,其 他 单个 杂质 不 得 过 2.0% ,杂质 
总 量 不 得 过 8. 0% 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主 
峰 面 积 的 峰 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 1g ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 
加 入 内 标 溶液 (0. 12%% 的 乙 茶 丙酮 溶液 )1. 0ml, 用 丙酮 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 甲 茶 适 量 , 用 丙酮 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 。 精 密 量 取 lml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1. 0ml, 用 丙酮 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 
法 ) 测 定 , 以 二 乙烯 蔡 - 共 乙烯 型 高 分 子 多 和 孔 小 球 为 固定 相 , 柱 
温 为 190'C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2x1, 分 别 
注入 气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 比 值 计 算 ， 
甲 茶 的 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 在 60C 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 2.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 测定 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.2%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

交 沙 埃 素 组 分 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 (4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 
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柱 ) ;以 高 氧 酸 溶液 ( 取 高 氢 酸 销 一 水 合 物 119g, 加 水 溶 
解 并 稀释 至 1000ml, 用 lmol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 
2.5)- 乙 睛 -四 氧 叶 顺 (152 : 94 : 4) 为 流动 相 A, 乙 腑 为 
流动 相 B, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 
231lnm, 柱 温 为 25 一 30C 。 取 交 沙 霉 素 标准 品 适 量 ,加 乙 
且 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吉他 霉 素 A:lmg 的 溶 
液 , 取 20f1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 交 沙 霉 素 
标准 品 的 标准 图 谱 一 致 (吉他 霉 素 A; 峰 的 保留 时 间 约 为 
40 分 钟 ); 另 取 交 沙 霉 素 标准 品 25mg, 加 0. 1mol/L 磷酸 
二 毛 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.0)50ml 溶 解 ,于 
407C 水 浴 中 加 热 3 小 时 ,取出 , 放 冷 ,用 2mol/L 和 毛 氧 化 钠 
溶液 调节 pH 值 至 7.0 土 0.2, 加 甲醇 50ml, 混 匀 得 交 沙 
替 素 与 杂质 D( 相 对 保留 时 间 约 为 0.9) 的 混合 溶液 , 取 
20 岂 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,吉他 霉 素 A; 峰 与 杂 
质 D 蜂 间 的 分 离 度 应 不 小 于 1.0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
23 100 0 
32 86 14 
37 76 24 
55 76 24 
56 100 0 
65 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 膊 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 吉他 霉 素 A; lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 精密 称 取 交 沙 霍 素 标准 品 适量 ,加 乙 有 睛 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 吉他 霉 索 A; lmg 的 溶液 ,作为 标准 品 溶 
液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 标准 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 吉他 替 素 As 的 峰 面 积 计 
算 , 按 干燥 品 计 ,吉他 性 素 A: 应 不 低 于 87.0%; 吉 他 性 素 A 、 
A; 、As .As .Aj 与 麦迪 竹 素 A, 组 分 之 和 (相对 保留 时 间 分 别 约 
为 0.88、1.0.0. 80 .0.52.0. 38 .0. 82) 应 不 低 于 90.0%。 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 适量 (每 10mg 


加 乙醇 3mD) 使 溶解 ,再 用 灭 菌 水 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约会 
1000 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检定 法 (通则 1201) 测 定 。 
1000 交 沙 霉 素 单位 相当 于 lmg 交 沙 霉 素 。 

【类 别 〗 大 环 内 酯 类 抗生素 。 

【贮藏 】 遮光 保存 。 

【制剂 】 交 沙 霉 素 片 


附 :杂质 


CH3 


杂质 A 

(4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E,13E,16R)-4-(Z 酌 氧 菇 )- 
6-[[3 ,6- 二 脱氧 基 -4-O-(2,6- 二 脱氧 基 -4-O- 丁 酰基 -3-C- 甲 基 - 
e-L- 吡 喃 六 碳 核 糖 基 )-3-( 二 甲 基 氨 基 )-8D- 吡 喃 葡萄 糖 基 ] 
氧 ]10- 羟 基 -5- 甲 氧 基 -9,16- 二 甲 基 -7-(2- 氧 乙 基 ) 氧 杂 环 十 六 
烷 -11,13- 二 烯 -2- 酮 


杂质 B 

(4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E,13E,16R)-4-( 乙 醚 氧 基 )- 
6-[[3,6- 二 脱氧 基 -4-O-[2,6- 二 脱氧 基 -3-C- 甲 基 -4-O-(3- 甲 基 
丁 酰基 )-a-L- 吡 哺 六 碳 核 糖 基 ] -3-( 二 甲 基 氨基 -8#D- 吡 喃 葡 
菊 糖 基 j] 氧 -10- 羟 基 -7-(2- 氧 乙 基 )-5- 甲 氧 基 -9,16- 二 甲 基 和 氧 
杂 环 十 六 烷 -11,13- 二 烯 -2- 酮 


名 称 Ri Ra Rs 分 子 式 分 子 量 
杂质 A(A4) 一 COCHzCH2zCHs 一 CHO 一 COCH; Cu Hor NOs 813. 45 
杂质 B 一 COCHzCHCCHas)， 一 CH2OH 一 COCHs Csz Hn NOis 829. 48 
杂质 C 结构 未 确定 Ciz Hoes NO1s 827. 47 
杂质 ECX3) 一 COCH2:CHCCHa)， 一 CHO 一 COCHzCHs Css Hr1 NO1s 841. 48 
杂质 F(A11) 一 瑟 一 CHO 一 H Cs Hss NOW 717. 39 
杂质 G(A9) 一 COCHs 一 CHO 一 开 Ca Ho NOW 743. 41 
杂质 H(A1) 一 COCHzCHCCHa)， 一 CHO 一 于 Cso Hor NO 785. 46 
杂质 I(A7) 一 COCHzCHs 一 CHO —H Cas Hoes NOW 757. 42 
杂质 J(X2) 一 COCCH2z)4CHs 一 CHO 一 COCHs Css Hn NO1s 841. 42 
杂质 KCA6) —COCH2CH; 一 CHO 一 COCH; Cso Hss NO1s 799. 44 
杂质 L(A5) 一 COCHzCH2CHs 一 CHO —H Ca Hos NOWs 771. 44 
杂质 MCA8) 一 COCHs 一 CHO 一 COCHi; Cas Hes NO1s 785. 42 
杂质 NCA10) 一 王 一 CHO 一 COCHs Car Hat NOW 743. 41 
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杂质 D 


Q 


CH3 
OH 


HC 
Ye 


HsC 


CH3 


Ce Hes NO1s 
(4R,5S,6S,7R,9R,102Z,12E,14R,16R)-4-( 乙 酰 氧 基 )- 
6-[[3,6- 二 脱氧 基 -4-O-[2,6- 二 脱氧 基 -3-C- 甲 基 -4-O-(3- 甲 基 
丁 酰基 )-a-L- 吡 顺 六 碳 核 糖 基 j-3-( 二 甲 基 和 氨基 )-B-D- 吡 顺 葡 
萄 糖 基 ] 氧 ]-14- 羟 基 -5- 甲 氧 基 -9,16- 二 甲 基 -7-(2- 氧 代 乙 基 ) 
氧 杂 环 十 六 烷 -10,12- 二 烯 -2- 酮 ( 异 交 沙 霉 素 ) 


827. 99 


杂质 EE 

(4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E,13E,16R)-6-[[3,6- 二 脱 
氧 基 -4-O-[2,6- 二 脱氧 基 -3-C- 甲 基 -4-O-(3- 甲 基 丁 酰基 )-a-L- 
吡 喃 六 碳 核糖 基 ]-3-( 二 甲 基 氨 基 )-8D- 吡 喃 葡萄 糖 基 ] 氧 ]- 
10- 羟 基 -5- 甲 氧 基 -9, 16- 二 甲 基 -7-(2- 氧 乙 基 )-4-( 丙 酰 氧 基 ) 
气 杂 环 十 六 烷 -11,13- 二 烯 -2- 酮 


杂质 下 

(4R,5S, 6S,7R, 9R, 10R, 11E,13E,16R)-6-[[3, 6- 二 赔 
氧 基 -4-O-(2,6- 二 脱氧 基 -3-C- 甲 基 -a-L- 吡 哑 六 碳 核糖 基 )-3- 
(二 甲 基 氨 基 )-8#D- 吡 喃 葡萄 糖 基 ] 气 ]-4, 10- 二 羟基 -5- 甲 氧 
基 -9,16- 二 甲 基 -7-(2- 氧 代 乙 基 ) 氧 杂 环 十 六 烷 -11,13- 二 烯 - 
2- 酮 


杂质 G 

(4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E,13E,16R)-6-[[4-O-(4-O- 
乙酰 基 -2 ,6- 二 脱氧 雪 -3-C- 甲 基 -a-L- 吡 喃 六 碳 核糖 基 ))-3,6- 二 
脱氧 基 -3-( 二 甲 基 氨 基 )-BD- 吡 喃 葡萄 糖 基 ] 氧 ]-4,10- 二 羟 
基 -5- 甲 氧 基 -9,16- 二 甲 基 -7-(2- 氧 代 乙 基 ) 氧 杂 环 十 六 烷 -11， 
13- 二 烯 -2- 酮 


杂质 琶 

(4R,5S, 6S,7R, 9R, 10R,11E,13E,16R)-6-[[3, 6- 二 脱 
氧 基 -4-O-[2,6- 二 赔 氧 基 -3-C- 甲 基 -4-O-(3- 甲 基 丁 酰基)-a-L- 
吡 固 六 碳 核糖 基 j-3-( 二 甲 基 和 氨基 )-8-D- 吡 晴 葡 萄 糖 基 j] 氧 ]-4， 
10- 二 凑 基 -5- 甲 氧 基 -9,16- 二 甲 基 -7-(2- 氧 代 乙 基 ) 氧 杂 环 十 六 
烷 -11,13- 二 烯 -2- 酮 


杂质 I 

(4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E,13E,16R)-6-[[3,6- 二 脱氧 基 -4- 
O-(2,6- 二 脱氧 基 -3-C- 甲 基 -4-O- 丙 酰基 -a-lL- 吡 顺 六 碳 核糖 基 )-3- 
(二 甲 基 氨基 )-8#D- 吡 喃 葡萄 糖 基 ] 氧 4,10- 二 羟基 -5- 甲 氧 基 -9， 
16- 二 甲 基 -7-(2- 氧 代 乙 基 ) 氧 杂 环 十 六 烷 -11,13- 二 烯 -2- 酮 


杂质 J 

(4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E,13E,16R)-4-( 乙 酰 氧 基 )- 
6-[[3,6- 二 脱氧 基 -4-O-(2,6- 二 脱氧 基 -4-O- 已 酰基 -3-C- 甲 基 - 
olL- 吡 喃 六 碳 核糖 基 ))-3-( 二 甲 基 和 氨基)-8D- 吡 顺 葡 萄 糖 基 ] 
氧 ]-10- 羟 基 -5- 甲 氧 基 -9,16- 二 甲 基 -7-(2- 氧 代 乙 基 ) 氧 杂 环 十 
六 烷 -11,13- 二 烯 -2- 酮 


杂质 

(4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E,13E,16R)-4-( 乙 酰 氧 基 )- 
6-[L3 ,6- 二 脱氧 基 -4-O-(2,6- 二 脱氧 基 -3-C- 甲 基 -4-O- 丙 酰基 - 
e-L- 吡 喃 六 碳 核糖 基 )-3-( 二 甲 基 氨 基 )-8HD- 吡 喃 葡萄 糖 基 ] 
氧 ]-10- 羟 基 -5- 甲 氧 基 -9,16- 二 甲 基 -7-(2- 氧 代 乙 基 ) 氧 杂 环 十 
六 烷 -11,13- 二 烯 -2- 酮 


杂质 工 

(4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E,13E,16R)-6-[[3,6- 二 脱氧 基 -4- 
OC2,6- 二 脱氧 基 -4-O- 丁 酰基 -3-C- 甲 基 -alL- 吡 喃 六 碳 核糖 基 )-3- 
(二 甲 基 氨 基 )-BD- 吡 喃 葡萄 糖 基 ] 氧 ]-4,10- 二 羟基 -5- 甲 氧 基 -9， 
16- 二 甲 基 -7-(2- 氧 代 乙 基 ) 氧 杂 环 十 六 烷 -11,13- 二 烯 -2- 酮 


杂质 M 

(4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E,13E,16R)-4-( 乙 栈 氧 基 )- 
6-[[3,6- 二 脱氧 基 -4-O-(2,6- 二 脱氧 基 -4-O- 乙 酰基 -3-C- 甲 基 - 
orL- 吡 喃 六 碳 核糖 基 )-3-( 二 甲 基 氨 基 )-8D- 吡 喃 葡萄 糖 基 ] 
氧 ]-10- 羟 基 -5- 甲 氧 基 -9,16- 二 甲 基 -7-(2- 氧 代 乙 基 ) 氧 杂 环 十 
六 烷 -11,13- 二 烯 -2- 酮 


杂质 N 

(4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E,13E,16R)-4-( 乙 酰 氧 基 )- 
6-[LL3 ,6- 二 脱氧 基 -4-O-(2,6- 二 脱氧 基 -3-C- 甲 基 -e-L- 吡 喃 六 
碳 核 糖 基 )-3-( 二 甲 基 氨 基 )-8D- 吡 喃 葡萄 糖 基 ] 氧 ]-10- 羟 基 - 
5- 甲 氧 基 -9,16- 二 甲 基 -7-(2- 氧 己基 ) 氧 杂 环 十 六 烷 -11,13- 二 
烯 -2- 酮 
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110.0%。 

【性 状 】 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 白色 
或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 甲醇 使 交 沙 必 素 溶解 并 


稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 交 沙 竹 素 lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 , 照 交 沙 替 素 项 下 的 鉴别 (2) 试 验 ,点 样 量 
为 5p1, 应 显 相同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 甲醇 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 交 
沙 霉 素 20kg 的 洲 液 , 滤 过 ,滤液 照 交 沙 霉 素 项 下 的 鉴别 (4) 试 
验 , 应 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60 人 减 压 干燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 5.0%( 通 则 0831)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931， 
第 二 法 ) 以 pH 4.5 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 称 取 磷酸 二 毛 钾 13. 61g， 
加 水 750ml 洲 解 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 4.5, 加 水 至 
1000ml)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ， 
经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶 
出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 交 沙 霉 素 20pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 231nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ; 取 本 品 10 片 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 相 当 于 平均 片 
重 ) , 按 标示 量 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 ,用 溶出 介质 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 交 沙 夫 素 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 出 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 交 沙 霉 素 0. 2g), 加 乙醇 适量 (每 10mg 加 乙醇 
3ml) 超 声 使 交 沙 霉 素 溶 解 ,再 用 灭 菌 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 交 沙 霉 素 项 下 的 方法 测定 。1000 
交 沙 霉 素 单位 相当 于 1mg 的 Ce Hes NO1s 。 

【类 别 〗 同 交 沙 霉 素 。 

【规格 】 (1)50mg(5 万 单位 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0. 2g(20 万 单位 ) 


米 力 农 
Milinong 


Miirinone 


CH “ANN 
HNNA SS 


pa 
O 


CN 
Ci HoeNsO 211. 22 


本 品 为 1,6- 二 氧 -2- 甲 基 -6- 氧 代 -[3,4 - 双 吡 啶 ]-5- 甲 有 稍 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cs Hs NsO 〇 不 得 少 于 98. 5%。 
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【性 状 〗】 本 品 为 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 几乎 不 溶 , 在 稀 盐酸 中 略 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 lmolL 盐酸 羟 胺 的 两 二 
醇 溶液 2ml 与 1mol/L 氢 氧 化 钾 丙 二 醇 溶液 2ml, 水 浴 者 沸 2 
分 钟 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 应 显 红色 至 紫红 色 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 加 吡啶 2 ml 溶解 后 ,加 硝酸 银 试 液 
4ml, 即 生成 白色 沉淀 。 

(3) 取 本 品 约 20mg, 加 乳酸 0. 2ml 溶 解 后 ,加 水 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 6ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 266nm 与 325nm 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 749 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 和 毛 氧 化 钠 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g， 
加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) ;如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 (必要 时 ,在 80C 水 浴 
中 加 热 使 溶解 ) ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 此 溶液 1ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 
取 杂 质 工 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 米 力 农 与 
杂质 工 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 
20ng 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 通 
则 0512) 测 定 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 氢 二 
钾 深 液 ( 取 磷酸 氢 二 钾 2.7g, 加 水 800ml 溶解 后 ,加 三 乙 胺 
2. 4ml, 用 磷酸 调 pH 值 至 7. 5)- 乙 且 (80 : 20) 为 流动 相 ,检测 
波长 为 220nm。 取 系统 适用 性 溶液 20pl1 注入 液 相 色谱 仪 , 杂 
质 工 峰 相 对 于 米 力 农 峰 的 保留 时 间 约 为 0, 6, 杂质 工 峰 与 米 力 
农 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0, 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶 液 与 
对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 杂质 
I 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 , 不 得 过 
0. 1% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 过 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 
们 (0.05%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (0.1% ) 。 

残留 滨 剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
二 甲 基 亚 砚 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 分 
别 取 乙酸 乙 酯 .甲醇 .二 毛 甲 烷 、.N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 、 醋 酸 适 
量 , 精 密 称 定 , 用 二 甲 基 亚 砚 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
乙酸 乙 酯 50kg、. 甲 醇 30pg、 二 氧 甲烷 6xg、N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 8. 8pg 和 醋酸 50pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 ,以 聚 乙 二 醇 (PEG- 
20M) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 40C ,保持 
8 分 钟 ,以 每 分 钟 20C 升温 至 200'C ,保持 4 分 钟 ; 进 样 口 温度 
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为 250%C ,检测 器 温度 为 250C 。 各 成 分 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1 出, 分别 注 人 气相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙酸 乙 酯 .甲醇 、 二 
氧 甲烷 .N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 .醋酸 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

氢化 物 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 充 分 振 播 , 滤 过 ,到 滤 
液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,如 发 生 浑 浊 ,与 标准 氧化 钠 溶 
液 ?ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 014%)。 

干燥 失重 ”了 到 本 品 ,在 105 红 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 人 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 局” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.16g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 
30ml,60C 以 下 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 
氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 , 即 得 。 每 1ml 的 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 21. 12mg 的 Ca Hs N;O 〇 。 

【类 别 〗 强 心 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 米 力 农 注 射 液 

【标注 】 本 品 说 明 书 中 应 注 明 乳酸 的 处 方 量 。 


附 : 
杂质 工 
CHa 个 N 
HN NA S 
pa 
0 
Ei 
Ci Hun N3O: 229.23 


1,6- 二 氢 -2- 甲 基 -6- 氧 代 -(3,4'- 二 吡啶 )-5- 甲 酰胺 


杂质 工 


Cis His NO3 244. 25 
1,6- 二 和 氯 -2- 甲 基 -6- 氢 代 -(3,4"- 二 吡啶 )-5- 甲 酸 甲 酷 


米 力 农 注射 液 


米 力 农 注射 液 
Milinong Zhusheye 


Milrinone Injection 


本 品 为 米 力 农 加 乳酸 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 米 力 农 
(Cu Hs NO) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 10ml, 置 水 浴 上 燕 干 ,残渣 加 1mol/L 
盐酸 凑 胺 的 丙二醇 洲 液 2ml 与 ImoML 氢 氧 化 钾 的 丙二醇 淤 
液 1ml, 置 水 浴 上 加 热 , 即 出 现 明显 黄色 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 中 
加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 红色 至 紫红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 0. 6ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 17% 乳 酸 溶液 
2. 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 266nm 与 325nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 2.8~3.5( 通 则 0631) 。 

屯 酸 ” 取 本 品 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乳 酸 钠 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 0mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 
验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 甲酸 -二 环 已 贸 - 水 
《0.1: 0.1: 100) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 210nm。 取 乳酸 钠 与 
醋酸 钠 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 
lmg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注 和 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 乳 酸 峰 计算 不 低 于 2000, 和 乳酸 
峰 与 醋酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 ,并 将 计算 结果 乘 以 0.7948, 即 得 。 每 1ml 中 含 乳酸 的 量 
应 为 处 方 量 的 85. 0%~115.0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 米 力 农 2ug 的 溶液 ,作为 
对 照 深 液 ; 另 取 杂 质 工 与 杂质 下 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 各 约 含 1xg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 与 杂质 工蜂 、I 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 米 力 农 标示 量 的 0. 1%, 其 他 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 过 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.1%) ,其 
他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%%) 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ”渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.90~1. 10 
(通则 0632) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 米 
力 农 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 12EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 包 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 -甲醇 -硼酸 钠 缓 冲 液 ( 取 硼酸 31g, 加 水 800ml， 
缓 组 加 20% 和 氧 氧 化 钠 溶液 适量 ,充分 振 揪 使 硼酸 完全 溶解 ， 
用 20% 氢 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 7.0, 用 水 稀释 至 1000ml， 
扬名 , 即 得 。 临 用 新 制 )(725 : 250 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 254nm。 取 米 力 农 . 杂 质 工 与 杂质 开 对 照 品 各 适量 ,用 流动 
相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 100ng 的 混合 溶液 ,作为 
系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 杂 
质 工 峰 与 米 力 农 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 米 力 农 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 强 心 药 。 

【规格 】 5ml : 5mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


米 非 司 
Mifeisitong 


Mifepristone 


429. 61 


Cz Has NO, 

本 品 为 118-[L4-(CN,N- 二 甲 氨 基 )-1- 茶 基 ]-17p# 羟 基 -17c- 

(1- 丙 抉 基 )- 肉 省 -4，9- 二 烯 -3- 酮 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cs HasNO: 不 得 少 于 98.5%%。 


【和 性状》 本 品 为 淡 黄 色 结 晶 性 粉 未 ;无 自 ,无 际 。 

本 品 在 甲醇 或 二 握 甲 烷 中 易 溶 , 在 乙醇 或 乙酸 乙 酯 中 溶 
解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 192 一 196"C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 氯 甲烷 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 124" 至 十 129"。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
304nm 与 260nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《2? 本 品 的 红外 光 上 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1141 
图 ) 一 致 。 

. 400 。 


【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 压 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 甲醇 -水 -三 乙 胺 (75 : 25 : 0.05) 
为 流动 相 , 检 测 波 长 为 304nm。 理 论 板 数 按 米 非 司 酮 峰 计 
算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 洲 液 与 对 照 溶液 各 10pl， 
分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 
2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (1. 0%) ,各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (2. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 
得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
20ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1Iml 高 氯 酸 滴定 液 (0.1moML) 相 当 于 
42. 96mg 的 Cos Hss NO, 。 

【类 别 〗 抗 早孕 药 。 

【贮藏 ” 选 光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 米 非 司 酮 片 


米 非 司 酮 片 
Mifeisitong Pian 


Mifepristone Tablets 


本 品 含 米 非 司 酮 (Cs Hss NO: ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 了 本 品 为 微 黄色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 米 非 司 酮 20mg), 照 
米 非 司 酮 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 米 非 司 
酮 50mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 播 30 
分 钟 使 米 非 司 酮 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶 液 。 照 米 非 司 酮 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 售 (1.0% ) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2. 0%)。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 100ml(l0mg 规格 ) 或 
250ml(25mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 , 振 扬 
使 米 非 司 酮 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. lmol/L 盐酸 
溶液 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 310nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 CosHssNO; 的 吸收 系数 
(E}%) 为 463 计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 
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米 诺 地 和 尔 片 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 
法 ), 以 0. lmolL 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 15ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
l0ml, 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 米 非 司 本 10pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 310nm 的 波长 处 测 
定 吸光 度 , 按 Czs Has NO: 的 吸收 系数 (El 私 ) 为 463 计算 每 片 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 米 非 司 酮 50mg), 置 100ml 最 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 适量 , 振 摇 使 米 非 司 酮 溶解 ,并 用 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 0. 1molL 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 ,扬名 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 310nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cw Hs NO; 的 吸收 系数 (EI%%) 为 463 计算 。 

【类 别 】 同 米 非 司 酮 。 

【规格 〗 (1)lomg (2)25mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


(3)0. 2g 


米 诺 地 人 尔 
Minuod!’” er 
Minoxidil 


CsHis NsO 209.25 

本 品 为 6-(1- 哌 啶 基 )-2,4- 喀 啶 二 胺 ,3- 氧 化 物 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Cs His Ns O 〇 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 乙醇 中 略 溶 ,在 三 氧 甲烷 或 水 中 微 溶 ,在 丙酮 中 极 
微 溶解 ;在 冰 醋 酸 中 溶解 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 6pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
231nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 608 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 含 气 化 合 物 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 照 
氧 瓶 燃烧 法 (通则 0703) 进 行 有 机 破坏 ,用 0.1mol/L 氢 氧 
化 钠 溶 液 10ml 作为 吸收 液 ,做 燃烧 完毕 后 ,强力 振 播 数 分 
钟 , 用 少量 水 冲洗 瓶 塞 及 铂 丝 , 洗 液 并 人 吸收 液 中 ,将 吸收 
液 移 至 50ml 纳 氏 比 色 管 中 , 照 握 化 物 检查 法 (通则 0801) 
检查 ,与 对 照 液 (与 供 试 品 同 法 操作 ,但 燃烧 时 滤纸 中 不 合 
供 试 品 ,并 加 入 标准 氧化 钠 溶 液 4. 0ml) 比较 ,不 得 更 浓 


(0. 2%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5pg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 。 
用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 
(70 : 30 : 1) (每 1000ml 中 含 磺 基 村 二 酸 钠 二 辛 醋 3. 0g, 并 
用 高 氯 酸 调节 pH 值 至 3.0) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 
取 本 品 与 醋酸 甲 羟 至 酮 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 各 约 含 0.25mg 的 混合 溶液 , 取 10pl, 注 人 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 米 诺 地 尔 峰 计算 不 低 于 2000， 
米 诺 地 尔 峰 与 醋酸 甲 羟 孕 柄 蜂 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面 
积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 淹 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
潭 不 得 过 0. 15% 。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
50ml, 微 温 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 毛 酸 滴定 
液 (0. lmol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 气 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 20.93mg 的 
Cs His Ns O。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 


抗 高 血压 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
米 诺 地 尔 片 


米 诺 地 和 尔 片 
Minuodi’er Pian 
Minoxidil Tablets 


本 品 含 米 诺 地 尔 (Cs His N;O 〇 ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 米 庶 地 
尔 5mg) ,加 乙醇 3ml, 振 播 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 取 残 酒 ， 
加 醋 栈 1ml,、 枸 梅 酸 10mg, 置 水 浴 中 加 热 2 分 钟 , 渐 显 
红色 。 

〈2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 229nm 与 281nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 


。401 ， 


安 销 由 注射 站 下 


盐酸 溶液 (9 一 1000) 适 量 , 振 摧 使 米 诺 地 尔 溶解 ,加 盐酸 溶 
液 (9~1000) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 照 含量 测 定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 
其 他 
0101) 。 
【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 米 诺 地 尔 20mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 
(9 一 1000) 约 60ml, 振 摇 使 米 诺 地 尔 溶 解 ,再 加 盐酸 溶液 (9 一 
1000) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 另 一 
100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 28lnm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 米 诺 地 尔 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 盐酸 溶液 (9->1000) 
溶解 并 定量 稀释 成 每 lml 中 约 含 米 诺 地 尔 4pg 的 溶液 , 同 法 
测定 , 即 得 。 
【类 别 】〗】 【贮藏 】 
【规格 】 2. 5mg 


应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 


同 米 诺 地 尔 9 


安 钠 咖 注 射 液 
Annaka Zhusheye 


Caffeine and Sodium Benzoate Injection 


本 品 为 嘿 啡 因 与 苯 甲 酸 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 无 水 咖啡 因 
(CesHioeN4O: ) 与 葵 甲 酸 钠 (CrHsNaO: ) 均 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%，。 

【和 性状 〗】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 盐酸 lml 与 氢 酸 钾 0. 1g, 置 
水 浴 上 燕 干 ,残渣 遇 氨 气 即 显 紫 色 ;* 再 加 氧 氧化 钠 试 液 数 滴 ， 
紫色 即 消失 。 

(2) 取 本 品 , 燕 干 , 残 酒 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

(3) 本 品 显 苯 甲 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 7.5 一 8.5( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 Sml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 下 述 方法 测定 。 

咖啡 因 ”精密 量 取 上 述 溶液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 20ml 与 稀 硫酸 10ml, 再 精密 加 碘 滴 定 液 (0.05mol/L) 
50ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,在 暗 处 静 置 15 分 钟 ,用 干燥 滤 
纸 滤 过 , 精密 量 取 续 滤液 50ml, 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继续 滴定 
至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 碘 滴 定 
液 (0.05mol/L) 相 当 于 4. 855mg 的 Cs HioN4O: 。 

茶 甲 酸 钠 ”精密 量 取 上 述 溶 液 10ml, 加 水 15ml 稀释 后 ， 


* 402 。 
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加 乙醚 25ml 与 甲 基 橙 指 示 液 1 滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 , 随 滴 随 用 强力 振 摇 , 至 水 层 显 持续 的 检 红 色 。 每 1ml 盐 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 14. 41mg 的 C Hs NaO; 。 

【类 别 】 中 枢 兴 奋 药 。 

【规格 】 (1)1ml : 无 水 咖啡 因 0. 12g 与 茉 甲酸钠 0. 13g 
(2)2ml : 无 水 嘱 罪 因 0. 24g 与 葵 甲 酸 钠 0. 26g 

【贮藏 ” 谈 光 ,密闭 保存 。 


那 可 本 


Nakeding 


Noscapine 


Cz Hz NO, 413. 43 

本 品 为 [LS-(R* ,S*' )]-6,7- 二 甲 氧 基 -3-(5,6,7,8- 四 氢 -6- 
甲 基 -4- 甲 氧 基 -1, 3- 二 氧 杂 环 成 烯 [4,5-gJ-5- 异 哗 啉 基 )-1l 
(3 媚 )- 异 葵 并 呐 哺 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca。 Hzs NO; 不 得 少 
于 99.0%。 

【性 状 了 
唱 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氧 甲烷 中 易 溶 , 在 乙醇 或 乙酸 中 微 溶 ,在 水 中 几 
平 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 174~177%C。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621), 比 旋 度 为 十 42" 至 十 48"。 

《鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1mg, 加 硫酸 1 滴 溶 解 后 ,成 黄 绿 
色 溶 液 , 温 热 呈 红色 ,最 后 变 为 紫色 。 

(2) 取 本 品 约 1mg, 加 钼 硫酸 试 液 1 滴 , 显 深 绿色 , 温 热 后 
渐变 为 紫红 色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 609 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 丙酮 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 2g, 加 丙 
酮 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lmil， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 
照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 
烷 基 础 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1mol/L 磷酸 二 


本 品 为 白色 结晶 性 粉末 或 有 光泽 的 棱柱 状 结 
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氢 钠 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 290nm。 理 
论 板 数 按 那 可 丁 峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 20ul, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
10ml 溶 解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 纯 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 lml 高 氨 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
41, 34mg 的 Cs Hss NO; 。 

【类 别 】 镇 咳 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 那 可 于 片 


那 可 了 丁 片 
Nakeding Pian 
Noscapine Tablets 


本 品 含 那 可 丁 (C: Hzs NO ) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【 监 别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 那 可 丁 20mg) ， 
加 三 氯 甲烷 10ml, 搅拌 使 那 可 丁 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 
蒸 干 ,残渣 照 那 可 丁 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相同 的 
反应 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 研 细 ,加 乙醇 适 
量 研 磨 并 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,充分 振 播 ,使 那 可 丁 溶解 
后 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 那 可 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 乙醇 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 会 40kg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
310nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 含 量 , 应 符合 规 
定 ( 通 则 0941)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 了 取 本 品 30 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
纲 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 那 可 丁 0. 1g) ,加 三 毛 甲 烷 20ml， 
振 摇 ,使 那 可 丁 溶解 , 滤 过 ,容器 和 滤器 用 三 毛 甲 烷 洗 涤 8 次， 
每 次 5ml, 合 并 洗 液 与 滤液 ,加 冰 醋 酸 10ml、 结 晶 紫 指示 液 1 
滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 显 纯 蓝 色 , 并 将 
滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 握 酸 滴定 液 


那 格 列 奈 


(0. 05mol/1L) 相 当 于 20. 67mg 的 Cos Hzs NO 。 
【类 别 】【〖 贮 藏 】 同 那 可 丁 。 
【规格 〗 10mg 


那 格 列 奈 


Nageiienai 


Nateglinide 


Ci Hzr NO: 317. 43 

本 品 为 (一 )-N-[( 反 -4- 异 两 基 环 已 基 ) 痰 基 ]-D- 苯 两 氨 
酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Hzr NO; 不 得 少 于 99.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ; 味 苦 。 

本 品 在 甲醇 乙醇、 丙酮 中 易 溶 ,在 乙 且 中 略 溶 ,在 水 中 几 
乎 不 溶 , 在 0. 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 中 溶解 ,在 稀 盐酸 中 几乎 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 136 一 141C , 熔 距 不 大 
于 2C。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 
(通则 0621) , 比 旋 度 为 一 36" 至 一 40"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 1mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 252nm、258nm 与 264nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 极 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1142 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 X- 射 线 粉末 衍射 图 谱 ( 测 量 范围 为 3 一 60") 应 
与 对 照 品 的 图 谱 一 致 , 且 在 26 王 19.6" 与 19.9" 的 两 个 强 衍射 
峰 应 能 分 离 , 同 时 在 20=4.9" 不 得 出 现 B 型 衍射 蜂 ( 通 则 
0451) 。 

【检查 】〗 所 化物 取 本 品 0.50g, 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ， 
加 丙酮 30ml 使 溶解 ,加 稀 硝 酸 10mjl, 播 匀 ,依法 检查 (通则 
0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 
浓 (0.01% ) 。 

有 关 物 质 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 使 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 1ml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 
二 和 氢 钾 4. 08g, 加 水 800ml 使 溶解 ,加 三 乙 胺 10ml, 用 磷酸 

。403 。 
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调节 pH 值 至 4.0, 加 水 至 1000ml)- 乙 且 - 甲 醇 (32 : 51 : 
17) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 210nm, 柱 温 30 ,理论 板 数 按 
那 格 列 奈 峰 计 算 不 低 于 6000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 
照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 售 
(1.0%)。 

EL- 异 构 体 与 顺 式 异 构 体 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 使 溶解 并 稀释 成 每 1ml 中 含 lmg 的 溶液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 10yg 的 溶 
液 作为 对 照 溶液 ; 另 取 那 格 列 奈 、L- 异 构 体 、 顺 式 蜡 构 体 适 
量 , 用 流动 相 溶 解 制 成 每 lml 中 含 上 述 三 种 化 合 物 分 别 为 
lmg、0. 0l1mg、0. 01mg 的 溶液 作为 系统 适用 性 溶液 ; 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 采 用 手 性 色谱 柱 (KR100- 
CHITBB,4. 6mmX250mm, 或 效能 相当 的 色谱 柱 ), 以 正 
己 烷 - 异 丙 醇 - 冰 醋酸 (95 : 5 : 0.2) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
258nm, 流 速 为 每 分 钟 0. 6ml, 理 论 板 数 按 那 格 列 奈 蜂 计算 
不 低 于 8000。 精 密 量 取 上 述 三 种 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,系统 适用 性 溶液 色谱 图 中 那 格 列 
奈 峰 与 L- 异 构 体 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 ; 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 如 显 与 L- 异 构 体 和 上 顺 式 蜡 构 体 峰 保留 时 间 一 
致 的 色谱 峰 , 各 上 峰 面 积 均 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(1.0%)。 

残留 溶剂 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 5% 苯 基 甲 基 聚 硅 气 烷 
为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温 度 为 35'C ,维持 5 分 
钟 ,再 以 每 分 钟 10C 升温 至 200C ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 
为 2807 ;检测 器 温度 为 280*C 。 取 对 照 品 溶液 lx1, 注 入 气相 
色谱 仪 ,甲醇 丙酮 .二 毛 甲 烷 、 三 毛 甲 烷 、. 吡 啶 各 组 分 峰 与 内 
标 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 无 水 乙醇 适量 ,精密 称 定 ,用 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 稀释 并 制 成 每 1ml 含 无 水 乙醇 0. 1mg 的 
溶液 。 

测定 法 ”精密 称 到 甲醇 .丙酮 .二 握 甲 烷 , 三 氧 甲烷 ,吡啶 
适量 ,用 内 标 溶液 制 成 每 lml 中 分 别 含 0. 6mg, 1.0mg、 
0. 12mg .0. 012mg、0. 04mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 另 
精密 称 取 本 品 适量 ,用 内 标 溶液 制 成 每 1ml 中 含 那 格 列 奈 
0. 2g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 各 1p1, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 
蜂 面积 计算 。 息 醇 .丙酮 .二 氧 甲烷 、 三 氯 甲 烷 、. 吡 啶 的 残留 量 
均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 测定 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1%。 


照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 


。404 。 


重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 测定 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 了 到 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 加 中 性 乙醇 50ml 
溶解 ,加 酚 栈 指示 液 2 滴 , 用 氢气 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/1L) 消 
定 。 每 lml 的 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 31.74mg 
的 Ce Hz NO; 。 

【类 别 〗 降 血 糖 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 那 格 列 奈 片 (2) 那 格 列 奈 胶 襄 
附 : 


LL- 异 构 体 


Cu Hz NO; 
IN-L( 反 -4- 异 两 基 环 已 基 ) 普 基 ]-L- 葵 丙 氮 酸 


317, 43 


顺 式 异 构 体 


Ci Hz NO;, 
N-[( 顺 -4- 异 丙 基 环 己基 ) 北 基 ]-D- 茶 丙 氨 酸 


317, 43 


那 格 列 亲 片 


Nagellenal Plan 
Nateglinide Tablets 


本 品 含 那 格 列 奈 (Ce Hz NO ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 那 格 列 奈 


ee 
养 落 分 糯 
刷 ouryao com 
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50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 , 振 摇 使 那 格 列 奈 溶 解 ， 
加 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 252nm、258nm、264nm 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 
55% 乙 有 稍 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 合 量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10pl, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 供 试 品 溶液 主峰 保留 时 间 
的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 5 倍 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)900ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 
适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 精 密 称 取 那 格 列 奈 对 照 铝 适量 ,加 乙 且 适 量 
(不 超过 总 体积 的 5%%) 使 溶解 ,再 用 溶出 介质 定量 稀释 制 
成 与 供 试 品 溶液 浓度 相当 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 有 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基础 烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 且 -0.05%% 三 氟 乙 酸 (60 : 40) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 210nm; 柱 温 30C 。 理 论 板 数 按 那 格 列 奈 
峰 计 算 不 低 于 4000, 那 格 列 奈 峰 的 拖 尾 因子 不 得 大 
于 1.8。 

测定 法 ”了 到 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 那 格 列 奈 70mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 55% 乙 膊 溶 
液 适 量 , 振 摇 30 分 钟 使 那 格 列 奈 溶解 ,用 55%% 乙 膊 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 那 格 列 奈 对 照 品 约 
35mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 55% 乙 膊 溶液 适量 , 振 摇 
使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 那 格 列 奈 。 

【规格 〗】 (1)30mg (2)60mg (3)90mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(4)120mg 


商 


那 格 列 奈 胶 赛 


那 格 列 厅 胶 由 


Nagellenal Jiaonang 


Nateglinide Capsules 


本 品 含 那 格 列 奈 (Cis Hz NO; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 的 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 那 格 列 奈 
50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 , 振 播 使 那 格 列 奈 溶 解 ， 
加 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 252nm、258nm、264nm 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作 
为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 500ml 量 瓶 
中 ,用 55% 乙 有 哺 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 轨 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 10pl 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 供 试 品 溶 
液 主峰 保留 时 间 的 4 信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 5 售 
(1.0%), 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 上 度 测定 法 (通则 
0931 第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8)900ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 
适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 含 量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 精 密 称 取 那 格 列 奈 对 照 品 适量 ,加 乙 有 稍 适量 
(不 超过 总 体积 的 5%) 使 溶解 ,再 用 溶出 介质 定量 稀释 制 
成 与 供 试 品 溶液 浓度 相当 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 讲 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 * 以 乙 且 -0. 05%% 三 氟 乙 酸 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 210nm; 柱 温 30C 。 理 论 板 数 按 那 格 列 奈 峰 计算 不 低 
于 4000, 那 格 列 奈 峰 的 拖 居 因子 不 得 大 于 1. 8。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 那 格 列 奈 70mg), 置 100ml 基 瓶 中 ,加 
55% 乙 腑 溶液 适量 , 振 摇 30 分 钟 使 溶解 ,用 55% 乙 有 稍 溶液 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
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1l0pl1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 那 格 列 奈 对 照 品 约 
35mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 55% 乙 膊 溶液 适量 , 振 摇 
使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 那 格 列 奈 。 

【规格 】 30mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


异 戊 巴 比 妥 


Yiwubabltuo 
Amobarbital 


N. 
CHs 


0 CHs 
HsC 
Cu His N,O; 226. 28 

本 品 为 5- 乙 基 -5-(3- 甲 基 丁 基 ))-2,4,6(1H,3 玉 ,5 日)- 喀 
啶 三 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca His N;O; 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 乙醚 中 易 溶 ,在 三 氯 甲 烷 中 溶解 ,在 水 中 极 
微 溶解 ;在 氢 氧 化 钠 或 碳酸 钠 溶 液 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 157~160'C 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 显 丙 二 栈 脲 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 163 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 性 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 和 毛毛 化 钠 
试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 。 

氟 化 物 ” 取 本 品 约 0. 30g, 加 水 30ml, 者 沸 2 分 钟 , 放 冷 ， 
滤 过 , 自 滤器 上 添加 水 适量 使 滤液 成 50ml, 摇 匀 , 分 取 25ml， 
依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 
液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 047%)。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 碎 烷 
键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷 
酸 调节 pH 值 至 3.0 士 0.1)- 乙 哺 (65 : 35) 为 流动 相 , 检 测 
波长 为 220nm; 理论 板 数 按 异 成 巴 比 妥 蜂 计 算 不 低 于 
2500, 蜡 成 巴 比 妥 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5pl, 分 别 注 人 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 蜂 保 留 时 间 的 5 售 。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
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溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0,1%%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 0ml 合 
溶解 ,再 加 新 制 的 3% 无 水 碳酸 钠 溶 液 15ml, 照 电位 滴定 法 
(通则 0701) ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 
银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 22. 63mg 的 Ci His Ni0;。 

【类 别 〗 催 眼 药 、 抗 惊厥 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 异 成 巴 比 妥 片 


异 成 巴 比 妥 片 


YIwubabituo Pian 
Amobarbital Tablets 


本 品 含 异 戊 巴 比 妥 (Ci His NiO;) 应 为 标示 量 的 94.0%~ 
106. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 蜡 成 巴 比 罗 
0. 5g) ,加 碳酸 钠 试 液 10ml, 微 温 使 异 戊 巴 比 妥 溶 解 , 泪 过 ， 
滤液 中 滴 加 盐酸 至 沉淀 完全 , 滤 过 ;沉淀 用 水 洗 净 ,在 105X 
干燥 后 ,依法 测定 (通则 0612 第 一 法 ), 熔 点 为 155~ 
158.5C; 剩 余 的 沉淀 显 丙 二 酰 腺 类 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 异 友 巴 比 妥 lmg 的 溶液 , 涉 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 头 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 蜡 友 巴 
比 妥 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.6)500ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刘 
度 , 播 匀 ; 另 取 异 成 巴 比 妥 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 溶出 介质 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 35pg 的 溶液 。 取 上 述 丙 
种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 239nm 的 波 
长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
70%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0101) 。 

所 含量 测定 〗】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 送 
量 ( 约 相当 于 蜡 成 巴 比 妥 0. 2g) ,加 甲醇 40ml 使 异 成 巴 比 妥 党 
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解 后 , 照 异 成 巴 比 妥 项 下 的 方法 , 自 “ 再 加 新 制 的 3% 无 水 碳 
酸 钠 溶液 15ml” 起 , 依法 测定 。 每 Iml 硝酸 银 滴定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 22. 63mg 的 Ci His N;O;。 

【类 别 】 同 异 戊 巴 比 妥 。 

【规格 〗 0. lg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


异 戊 巴 比 妥 钠 


Yiwuboabituona 


Amobarbital Sodium 


NaO 


H 
N. 
CHs 


CHs 
HaC 
Cu His N: NaO; 248. 26 

本 品 为 5- 乙 基 -5-(3- 甲 基 丁 基 )-2,4,6(1 厂 ,3 吾 ,5D)- 喀 啶 三 
酮 一 钠 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cu Hz Ni NaO 不 得 少 于 98.5%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 的 颗粒 或 粉末 ;无 自 ; 有 引 湿性 ;水 
溶液 显 碱 性 反应 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氢 甲 烷 或 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 约 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 盐酸 
0.5ml, 即 析出 异 友 巴 比 妥 的 白色 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 净 ， 
在 105C 干燥 后 ,依法 测定 (通则 0612 第 一 法 ), 熔 点 为 
155~158. 5°C 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 164 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 丙 二 酰 脲 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(4) 取 本 品 约 lg, 炽 灼 后 , 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 9. 5~11. 0。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 1ml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷 
酸 调节 pH 值 至 3.0 士 0.1)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 , 检 测 
波长 为 220nm; 理论 板 数 按 蜡 戊 巴 比 妥 峰 计算 不 低 于 
2500, 蜡 成 巴 比 妥 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 5pl1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 洲 
液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 


注射 用 异 友 巴 比 妥 钠 


溶液 主峰 面积 (0.5%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 130'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 4.0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 43ml 溶解 后 , 缓 组 加 稀 盐酸 
3ml, 随 加 随 用 强力 振 播 , 滤 过 , 取 续 滤液 23ml, 加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 二 十 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 
异 成 巴 比 妥 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 40EU。( 供 注射 
用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 0. 1% 无 菌 蛋白 及 水 溶液 制 成 每 1ml 中 
含 50mg 的 溶液 ,采用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 冲洗 液 用 量 不 少 于 
300ml, 分 次 冲洗 后 ,依法 检查 (通则 1101), 应 符合 规定 。( 供 
无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】〗 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 照 异 成 巴 比 妥 项 
下 的 方法 测定 。 每 1ml 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相当 于 
24. 83mg 的 Ci Hiz Ni NaO;。 

【类 别 〗 抗 惊 厥 药 。 

【贮藏 〗3 遮光 , 严 封 保存 。 

【制剂 】 注射 用 异 戊 巴 比 妥 钠 


注射 用 异 戊 巴 比 妥 钠 
Zhusheyong YiIwubabituona 


Amobarbital Sodium for Injection 


本 品 为 异 戊 巴 比 妥 钠 的 无 菌 粉末 。 按 平均 装 量 计 算 , 含 
异 戊 巴 比 妥 钠 (Cu Hi: N; NaO, ) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 的 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 取 本 品 , 照 异 戊 巴 比 妥 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(3)、 
(4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 检 
查 (通则 0631) ,pH 值 应 为 9. 5 一 11. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 蜡 戊 巴 比 妥 钠 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 异 戊 巴 比 妥 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 洲 
液 主峰 面积 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 130C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 mg 异 
成 巴 比 妥 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 40EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 0.1% 无 菌 蛋 白 肪 水 溶液 制 成 每 lml 中 
含 异 成 巴 比 妥 钠 50mg 的 溶液 ,采用 薄膜 过 滤 法 处 理 ,冲洗 液 
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用 量 不 少 于 300ml, 分 次 冲洗 后 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符 
合 规定 。 

其 他 
0102) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 约 0.2g, 精 密 
称 定 , 照 异 友 巴 比 有 要 项 下 的 方法 测定 ,每 1ml 硝酸 银 滴定 
液 (0. 1molML) 相 当 于 24.83mg 的 Ci Hiz N: NaO0;。 按 干 
燥 品 计算 供 试 品 中 Cu Hu N; NaO 含量 ,再 按 平均 装 量 计 
算 , 即 得 。 

类 别 】 同 异 戊 巴 比 妥 钠 。 

【规格 〗】 (1)0. 1g (2)0.25g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 


异 卡 波 朋 
Yikabojing 


Isocarboxazid 


Ciz His N:O。 231. 25 

本 品 为 5- 甲 基 -3- 异 硒 唑 甲 酰 -2-( 苯 基 甲 基 )- 有 对。 按 干 燥 
品 计算 , 含 Ciz His NsO; 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;具有 微弱 的 
异 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 极 易 洲 解 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 
微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 105~108'C。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 丙酮 10ml 溶解 ,再 加 水 
0. 2ml 与 1%% 铅 酸 狠 的 稀 盐酸 溶液 0. 2ml, 即 显 橙色 。 

(2) 取 本 品 约 15mg, 溶 于 乙醇 中 ,加 0.1%% 对 二 甲 氨基 葵 
甲醛 的 乙醇 溶液 1ml, 即 显 黄色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 握 化 物 取 本 品 0.1g, 加 30%% 过 氧化 氢 洲 液 
3ml.2mol/L 氢 氧 化 钠 深 液 5ml 与 水 7ml, 加 热 煮沸 2 分 钟 , 放 
冷 ,加 水 使 成 40ml, 滴 加 稀 硝酸 使 溶液 显 中 性 ,依法 检查 ( 通 
则 0801), 与 标准 氯 化 钠 溶 液 2ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 
浓 (0. 02%) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 甲醇 制 成 每 1Iml 中 含 50mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 5- 甲 基 -3- 异 星 唑 甲酸 甲 酯 (杂质 工 》 
对 照 品 12. 5mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (1); 取 1- 葵 甲 酰 -3- 甲 基 -5- 氨 基 吡 只 
(杂质 下 对 照 品 12. 5mg, 溶 于 50ml 甲醇 中 ,加 碳酸 钠 1g, 振 
摇 2 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 品 溶液 (2) 。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
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则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzs 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 正 庚 烷 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,了 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 
溶液 (1) 相 应 的 杂质 斑点 ,其 荧光 强度 与 对 照 品 溶液 (1) 的 主 
议 点 比较 ,不 得 更 强 (0.5%)。 喷 以 新 鲜 制备 的 三 氢化 铁 - 铁 
氰 化 钾 溶 液 ( 取 10% 三 氢化 铁 溶液 20ml 与 20% 铁 氰 化 钾 溶 
液 20ml 混合 )。 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 (2) 相应 的 杂 
质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 (2) 的 主 广 点 比较 ,不 得 更 深 
(0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干燥 4 小时, 减 失 重量 不 
得 过 0. 3% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 ,加 盐酸 10ml 与 水 40ml, 照 永 停 滴定 法 (通则 0701), 用 
亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 亚 硝 酸 钠 滴定 液 
《0. 1mol/L) 相 当 于 23. 13mg 的 C1 Hi N;O;,。 

【类 别 】 抗 抑郁 药 。 

【贮藏 〗3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 异 卡 波 有 片 


杂质 I 
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5- 甲 基 -3- 异 咀 唑 甲酸 甲 酯 
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异 卡 波 脖 片 


Yikaboling Plan 
Isocarboxazid Tablets 


本 品 含 异 卡 波 腓 (Ci; His N;O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 异 卡 波 脐 
10mg) ,加 丙酮 5ml 使 异 卡 波 脐 溶 解 , 滤 过 ,滤液 加 水 4 滴 , 再 
加 1% 铝 酸 铵 的 稀 盐酸 溶液 4 滴 , 即 显 橙色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 异 卡 波 肘 10mg) ,加 乙 
醇 5ml 使 异 卡 波 有 讲 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 1% 对 二 甲 氮 基 荣 甲醛 
的 乙醇 溶液 (内 含 1% 盐 酸 )1ml, 即 显 黄色 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 6) 适 量 , 振 摇 ,使 异 卡 波 肝 溶 解 ,用 磷酸 
盐 缓冲 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 促 液 (pH 7. 6) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 蜡 卡 波 肝 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 磷酸 
盐 缓冲 液 (pH 7. 6) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 iml 中 含 10pg 的 
溶液 , 作为 对 照 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 232nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 含 量 , 应 符 
合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.6)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 异 卡 波 肘 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.6) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
l0pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 232nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶 
出 最。 限度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 80 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 异 卡 波 腹 0. 35g) ,加 冰 栈 酸 20ml 溶解 后 ,加 盐酸 
10ml 与 水 40ml, 照 永 停 滴 定 法 (通则 0701) ,用 亚 硝 酸 钠 滴定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 23. 13mg 的 Cu Hi Na:O， 。 

【类 别 】 同 异 卡 波 有 屏 。 

【规格 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Cr HisCls N: OP 261.09 

本 品 为 3-(2- 氯 乙 基 )-2-[(2- 氯 乙 基 ) 氨 基 ] 四 和 氢 -2 瑟 -1,3， 
2- 氧 氮 杂 磷 杂 环 已 烷 -2- 氧 化 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 
Cr His Cl N; OzP 应 为 98.0% 一 102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 较 强 的 引 
湿性 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 三 毛 甲 烷 中 洲 解 ,在 丙酮 中 
略 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1138) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,立即 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 7. 0。 

溶液 的 注 清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 取 本 品 约 30mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 
精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 3-(2- 氯 乙 基 )-2-[(2- 氯 丙 基 ) 氨 
基 ] 四 氢 -2 瑟 -1,3,2- 氧 氮 杂 硫 杂 环 已 烷 -2- 氧 化 物 ( 杂 质 
1) 对 照 品 约 15mg, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 膊 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 
乙 有 哺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 贮备 液 (1); 取 3-(2- 氯 乙酰 
基 )-2-[(2- 氯 乙 基 ) 氮 基 ] 四 和 氢 -2H-1,3,2- 氧 氮 杂 磷 杂 环 
己 烷 -2- 氧 化 物 ( 杂 质 T) 对 照 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 贮备 
液 (2); 取 异 环 磷 酰 腕 对 照 品 约 30mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 
量 瓶 中 ,分 别 精 密 加 贮备 液 (1) 与 贮备 液 (2) 各 1ml, 用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 对 照 品 溶液 20yl1 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2.5 倍 ,出 峰 顺 序 
依次 为 杂质 、 异 环 磷 酰 胺 和 杂质 工 ; 杂 质 荆 蜂 、 异 环 磷 
酰胺 峰 与 杂质 工蜂 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 ,理论 板 
数 按 异 环 磷 酰胺 峰 计算 不 低 于 800; 再 精密 量 取 供 试 品 溶 
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液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2.5 倍 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 
在 杂质 工 峰 和 杂质 卫 峰 相应 位 置 处 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 0. 1% ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.1 售 (0.1%) ,杂质 总 量 
不 得 过 1.0%。 

氧 离 子 ” 取 本 品 2.0g, 精 密 称 定 , 加 水 15ml 溶解 后 ,精密 
加 0. 06% 氯 化 钠 溶液 10ml, 加 冰 醋 酸 2ml, 照 电位 滴定 法 ( 通 
则 0701) ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. 01mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 本 品 每 lg 消耗 硝酸 银 滴定 液 (0. 01mol/L) 
不 得 过 0. 5ml(0. 018%)。 

含 磷 量 取 本 品 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 分 液 漏斗 
中 ,加 水 5ml 与 三 毛 甲 烷 15ml, 强 力 振 摇 30 秒 钟 , 静 置 使 
分 层 , 弃 去 三 氮 甲 烷 层 , 再 用 三 氢 甲 烷 重 复 振 扬 提 取 4 次 ， 
每 次 15ml, 均 弃 去 三 氧 甲 烷 层 ,取水 层 , 置 锥 形 瓶 中 ,用 水 
洗 分 液 漏斗 2 次 ,每 次 5ml, 合 并 洗 液 至 锥 形 瓶 中 ,加 硫酸 
3ml, 加 热 至 出 现 白 烟 , 移 开 加 热 器 ,小 心 加 浓 过 氧化 氧 溶 
液 0. 6ml, 再 加 热 至 出 现 白 烟 ,如 溶液 有 颜色 , 则 重复 上 述 
操作 ,加 浓 过 氧化 氨 溶 液 并 加 热 ,直至 颜色 消失 , 放 冷 ,加 
水 25ml 与 酚 栈 指示 剂 2 滴 , 滴 加 浓 氨 溶液 或 盐酸 至 溶液 
显 中 性 ,转移 该 溶液 至 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 磷酸 二 氢 钾 0. 1824g, 置 
1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 
溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 15ml, 分 别 置 
25ml 量 瓶 中 ,各 加 乌 酸 铵 溶液 ( 取 钼 酸 铵 2. 5g, 加 水 30ml 
使 溶解 ,加 37. 5% 硫 酸 溶 液 20ml, 播 匀 )2. 5ml, 振 播 ,放置 
30 秒 钟 ,再 各 加 对 茶 二 酚 溶 液 ( 取 对 莱 二 酚 0.5g, 加 水 
100ml 溶 解 , 加 硫酸 1 滴 , 摇 名。 溶液 如 变 暗 褐色 ,应 重新 
配制 )2. 5ml 与 新 鲜 配 制 的 20% 亚 硫酸 钠 溶 液 2. 5ml, 用 水 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,放置 30 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 730nm 的 波长 处 分 别 测定 上 吸光度, 计算 ， 
即 得 。 含 磷 量 不 得 过 0. 0415% 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 0. 3%。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 195nm。 
理论 板 数 按 蜡 环 磷 酰 胺 峰 计算 不 低 于 800。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 6mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 异 环 磷 酰 胺 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
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【类 别 】 
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【制剂 】 


抗 肿瘤 药 。 
遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 
注射 用 异 环 磷 酰 胺 
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3-(2- 氯 乙酰 基 )-2-[(2- 毛 乙 基 ) 氨 基 ] 四 和 毛 -2 互 -1,3,2- 氧 
氮 杂 磷 杂 环 已 烷 -2- 氧 化 物 


注射 用 异 环 磷 酰 胺 
Zhusheyong Yihuanlinxian’ an 


Ifosfamide for Injection 


本 品 为 异 环 磷 酰 胺 加 适量 辅料 制 成 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平 
均 装 量 计算 , 含 异 环 磷 酰 胺 (C: His Ch N:O:P) 应 为 标示 量 的 
90. 0% ~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 疏 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 蜡 环 磷 酰 胺 50mg)， 
加 乙醇 2. 5ml, 振 播 使 异 环 磷 酰 胺 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 异 环 磷 酰 胺 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 
20mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 异 丙 醇 -甲苯 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 碳 蒸 气 中 
显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 与 颜色 应 与 对 照 品 溶 液 
的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 约 含 
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异 环 磷 酰 胺 0. lg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 
4.0~7.0。 

溶液 的 漆 清 度 与 颜色 取 本 品 1 瓶 ,加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 异 环 兢 酸 胺 30mg)， 
精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 异 环 磷 酰 
胶 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 在 
杂质 工 峰 和 杂质 开 峰 相应 位 置 处 如 有 杂质 蜂 , 其 峰 面积 均 
不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 相应 各 组 分 峰 面 积 (0.1%) ,其 他 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 0.1 售 
(0.1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定， 
含水 分 不 得 过 2. 0%。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 异 
环 磷 酰 胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 异 环 磷 酰 胺 15mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 异 环 磷 酰 
胺 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 异 环 磷 酰 胺 。 

【规格 】 (1)0.5g (2)1.0g 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 
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本 品 为 2- 氢 -2-( 二 气 甲 氧 基 )-1,1,1- 三 气 乙 烷 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 ; 易 挥 发 ,具有 轻微 气味 。 

本 品 在 有 机 溶剂 中 易 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601 比重 瓶 法 ) 应 为 
1. 495~1. 510。 

饮 程 ”本 品 的 饮 程 (通则 0611) 应 为 47 一 50'C 。 

折光 率 本 品 的 折光 率 ( 通 则 0622) 应 为 1.2990 一 
1. 3005。 

【鉴别 (1) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 
谱 集 1139 图 ) 一 致 。 


FaC 


异 气 烷 


(2) 本 品 显 有 机 氢化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 20ml, 加 水 20ml, 振 摇 3 分 钟 ， 
分 取水 层 ,加 溴 甲 酚 紫 指示 液 2 滴 , 如 显 黄色 ,加 氢 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 01mol/L)0. 10ml, 应 变 为 紫色 ;如 显 紫 色 ,加 盐酸 滴定 
滚 (0. 01mol/L)0. 60mjl ,应变 为 黄色 。 

氧化 物 ” 取 本 品 15ml, 加 水 30ml, 振 摇 3 分 钟 , 照 下 述 方 
法 试验 : 

(1) 分 取水 层 5ml, 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 
溶液 2. 5ml 制 成 的 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 001% ) 。 

(2) 分 取水 层 10ml, 加 碘化钾 试 液 1ml 与 淀粉 指示 液 2 
滴 , 不 得 产生 蓝 色 。 

气 化 物 ”操作 时 使 用 塑料 用 具 。 

标准 溶液 的 制备 ”精密 称 取经 105 人 干燥 4 小 时 的 气 化 
钠 221mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 20ml 使 溶解 ,再 加 入 氧 氧化 
钠 溶 液 (0. 04%)1. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 标准 贮备 
液 (每 lml 相当 于 lmg 的 F)。 精 密 量 取 标 准 贮备 液 适量 ,用 
缓冲 溶液 (pH 5.25)( 取 毛 化 钠 110g 与 枸 覆 酸 钠 1g, 置 
2000ml 量 瓶 中 ,加 水 700ml, 振 摇 使 溶解 ,小 心 加 氧 氧化 钠 
150g, 振 援 使 溶解 , 放 冷 ,在 振 揪 下 加 冰 醋 酸 450ml 和 蜡 丙 
醇 600ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 混 匀 ,溶液 的 pH 值 应 在 5.0~ 
5.5 之 间 ) 分 别 稀释 制 成 每 1ml 中 含 F1、3、5、l0ypg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 25ml, 精密 加 水 
25ml, 振 播 5 分 钟 , 静 置 使 分 层 , 精 密 量 取水 庆 10ml, 再 精密 
加 缓冲 溶液 (pH 5. 25)10ml, 播 匀 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 上 述 标准 溶液 和 供 试 品 溶液 ,以 甘 了 条 电极 为 
参 比 电极 , 氰 电极 为 选择 电极 ,分 别 测量 标准 溶液 和 供 试 品 溶 
液 的 电位 值 。 以 氟 离 子 浓度 (pg/ml) 的 对 数值 为 横 坐 标 ,以 电 
位 值 (mV) 为 纵 坐 标 , 作 图 ,绘制 标准 曲线 ,根据 测 得 的 供 试 品 
溶液 的 电位 值 ,从 标准 曲线 上 确定 供 试 品 溶液 中 的 气 离 子 浓 
度 , 不 得 大 于 5pg/ml [0. 001% (W/V)]。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 正己 烷 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 , 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 正己 烷 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 试 验 。 以 
2- 硝 基 对 茶 二 酸 改 性 的 聚 乙 二 醇 (FFAP) 为 固定 液 的 毛细 管 
柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 60'C ; 进 样 口 温度 为 150'C ;采用 电子 捕 
获 检测 器 ,检测 器 温度 为 220'C 。 理 论 板 数 按 异 氟 烷 峰 计算 不 
低 于 15 000, 蜡 氢 烷 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 1p1, 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 
面积 归 一 化 法 计算 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 总 峰 面积 
的 0.5%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 环 已 烷 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 丙 酮 .N, N- 
二 甲 基 甲 酰 胺 和 N- 甲 基 吡 咯 烷 酮 适量 ,精密 称 定 , 加 环 已 烷 
溶解 并 制 成 每 lml 中 约 含 丙酮 0.5mg、N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 
88kg 和 六 - 甲 基 吡 咯 烷 酮 53p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ?试验 ,以 6% 氰 丙 茜 基 - 
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94% 二 甲 基 础 氧 烧 共 夷 物 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 
为 色谱 柱 ;起 始 柱 温 40 ,维持 10 分 钟 , 以 每 分 钟 40 人 的 速 
率 升温 至 230Y ,维持 5 分 钟 ;检测 器 温度 为 250YC ; 进 样 口 温 
度 为 200C 。 理 论 板 数 按 丙 酮 蜂 计算 不 低 于 15 000, 丙 酮 与 异 
气 烷 的 分 离 度 应 符合 规定 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 1p1, 分 别 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 丙 醒 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 与 N- 甲 基 吡 咯 烷 酮 的 残 
留 量 均 应 符合 规定 。 

不 挥发 物 取 本 品 10ml, 置 经 50MC 恒 重 的 蒸发 亚 中 ， 
置 室 温 下 挥发 至 干 , 在 50C 和 干燥 2 小 时 ,遗留 残 溃 不 得 
过 2. 0mg。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 0. 1%。 

装 量 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0942) ,应 符合 规定 。 

【类 别 】 吸入 全 麻药 。 

【规格 〗 100ml 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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本 品 为 LI-2- 氨 基 -3- 甲 基 戊 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ce Hi NO 不 得 少 于 98.5% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 略 溶 , 在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ”到 本 品 ,精密 称 定 ,加 6mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 38. 9" 至 十 41. 8”。 

【和 鉴别】 (1) 取 本 品 与 异 亮 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶 液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试 
验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 广 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 
的 主 斑 点 相间 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 894 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5~6. 5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 20mi 溶解 后 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 , 不 得 低 于 98.0%。 

氮 化 物 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 
毛 化 钠 深 液 5.0mil 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 


。 412 。 


(0.02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 
硫酸 钾 溶 液 2.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.02% ) 。 

铵 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氢化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

其 他 氨基 酸 取 本 品 适 量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 tml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 异 
亮 氨 酸 对 照 品 与 纺 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同 一 量 瓶 中 ,加 水 洲 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 
性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 
各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -水 - 冰 醋 酸 
(3 : 1: 1) 为 展开 齐 , 展 开 , 肪 干 , 喷 以 匣 三 本 的 丙酮 溶液 (1 
50) ,在 80 必 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 
清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 
试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 
得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 重 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0.1%。 

铁 盐 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 001% ) 。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 5ml, 加 硫酸 lml 与 亚 硫 酸 
10ml, 在 水 浴 上 加 热 至 体积 约 剩 2ml, 加 水 5ml, 滴 加 氨 试 液 至 
对 酚 栈 指示 液 显 中 性 ,加 盐酸 5ml, 加 水 使 成 28ml, 依法 检查 
(通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1g 异 亮 
氮 酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 20EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 取 本 品 约 0.10g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 
lml 溶解 后 ,加 冰 醋 酸 25ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 
氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 13.12mg 的 
Cs His NO, 。 

【类 别 】 了 

【贮藏 3 


氨基 酸 类 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 4- 吡 啶 甲 酰 腾 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce H; NsO 〇 应 为 
98.0%~102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 结晶 ,白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 ; 遇 光 渐 变质 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 乙醚 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 170~173?C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 置 试 管 中 , 加 水 2ml 溶解 
后 ,加 氮 制 硝酸 银 试 液 1Iml, 即 发 生气 泡 与 黑色 浑浊 ,并 在 试 
管 壁 上 生成 银 镜 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 166 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 0 一 8. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ?比较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 同体 积 的 对 照 液 ( 取 比 色 用 
重 铬 酸 钾 液 3. 0ml 与 比 色 用 硫酸 铜 液 0.10ml, 用 水 稀释 至 
250ml) 比较 ,不 得 更 深 。 

游离 肽 ” 取 本 品 ,加 丙酮 -水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 100mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硫酸 腓 对 照 
品 ,加 丙酮 -水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 08mg 
(相当 于 游离 胖 20pg) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 异 烟 腹 与 
硫酸 肝 各 适量 ,加 丙酮 -水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 分 
别 含 异 烟 用 100mg 及 硫酸 肝 0. 08mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 
适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醇 - 丙 酮 
(3: 2) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 乙醇 制 对 二 甲 氨基 苯 甲 醛 
试 液 ,15 分 钟 后 检视 。 系 统 适 用 性 溶液 所 显 游离 脐 与 异 烟 肘 
的 斑点 应 完全 分 离 ,游离 脖 的 Ri 值 约 为 0.75, 异 烟 腓 的 Ri 值 
约 为 0. 56 。 在 供 试 品 溶液 主 斑点 前 方 与 对 照 品 溶液 主 斑点 相 
应 的 位 置 上 ,不 得 显 黄色 斑点 。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3. 5 倍 。 


供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 35 倍 (0. 35%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 02mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 (用 磷酸 调 pH 值 至 
6. 0)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 262nm。 理 论 板 数 
按 异 烟 肝 峰 计算 不 低 于 4000。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0.1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 : 另 取 异 烟 肝 对 照 品 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 结核 病 药 。 

【贮藏 3 遮光 , 严 封 保存 。 

【制剂 ] 〈1) 异 烟 肝 片 (2) 注 射 用 异 烟 脐 
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本 品 含 异 烟 腓 (CesH;NsO) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〗 〈1) 到 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 异 烟 肝 0. 1g)， 
加 水 10ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 照 异 烟 肘 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 ， 
显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 异 烟 肘 50mg), 加 乙醇 
10ml, 研 磨 溶解 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 经 减 压 干燥 ,依法 测定 
(通则 0402)。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 
集 166 图 ) 一 致 。 

【检查 〗 游离 豚 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 丙酮 -水 (1 : 1) 使 
异 烟 肝 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 异 烟 肝 100mg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 异 烟 肝 游离 肝 项 下 的 方 
法 测定 。 在 供 试 品 溶 液 主 斑点 前 方 与 对 照 品 溶液 主 斑点 相应 
的 位 置 上 ,不 得 显 黄色 斑点 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 使 异 烟 有 溶解 并 稀释 


.413 。 
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制 成 每 lml 中 约 含 异 烟 肝 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 。 照 异 烟 肝 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 
法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 10 一 20pg 的 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 263nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 按 CH; NsO 〇 的 吸收 系数 (Ei%) 为 307 计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 60% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 , 加 水 使 异 烟 午 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 异 烟 肝 
0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 异 烟 肝 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 异 烟 肝 。 

【规格 (1)50mg 《〈2)100mg (3)300mg 

〖【 迪 藏 》 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(4)500mg 
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本 品 为 异 烟 肝 的 无 菌 粉末 。 按 平均 装 量 计算 , 含 异 烟 脐 
(Ce Hz Ns 〇 ) 应 为 标示 量 的 95. 0 中 一 105. 0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 结 唱 、 白 色 或 类 白色 的 结晶 性 
粉末 。 

【鉴别 】 
反应 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 取 本 品 5 瓶 ,加 水 10ml 使 溶解 ， 
与 同体 积 的 对 照 溶 液 ( 取 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 3. 0ml 与 比 色 用 
硫酸 铜 液 0. 10ml, 加 水 稀释 至 250ml) 比较, 不 得 更 深 。 

酸碱度 .游离 腊 与 有 关 物 质 ” 照 异 烟 肝 项 下 的 方法 检查 ， 
应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0% (通则 0831) 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 20mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101)， 
应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ， 精 
密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 


照 异 烟 曝 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 试 验 , 显 相同 的 
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溶液 作为 供 试 品 溶液 , 照 异 烟 肘 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 异 烟 肝 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


异 烟 脓 
Yiyanzong 


Ftivazide 


Cu His Ni3O3 » HO 289.29 

本 品 为 N-(3- 甲 氧 基 -4- 羟 基 苯 亚 甲 基 )-N' - 异 烟 酰 脖 一 
水 合 物 。 含 Cu His Ns3O;， HO 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 。 

本 品 在 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 227 一 231YC 。 

【鉴别 】 取 本 品 约 50mg, 加 2,4- 二 硝 基 氯 苯 50mg 与 乙 
醇 3ml, 置 水 浴 中 煮沸 2 一 3 分 钟 , 放 冷 , 加 10% 氢 氧化 钠 溶液 
2 滴 , 静 置 后 , 即 显 鲜 红色 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.25g, 加 水 25ml, 振 播 2 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 中 加 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 与 甲 酚 红 指示 液 
各 2 滴 , 应 显 粉红 色 。 

氢化 物 取 本 品 0. 50g, 加 水 25ml, 振 播 2 分 钟 , 滤 过 , 取 
滤液 10ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 握 化 钠 溶 液 7. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 035%)。 

硫酸 盐 取 上 述 氢 化物 检查 项 下 剩余 的 滤液 10ml, 依法 
检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 对 照 液 比较 ， 
不 得 更 浓 (0. 05%)。 

游离 异 烟 肘 ” 取 本 品 50mg, 加 0 的 水 30ml, 振 播 , 滤 
过 ,滤液 加 稀 盐 酸 至 使 刚果 红 指 示 液 变色 ,加 0. 1mol/L 亚 硝 
酸 钠 溶液 0. 1ml, 扬 匀 , 取 1 滴 置 碘化钾 淀粉 试纸 上 ,应 显 蓝 色 
斑痕 并 在 5 分 钟 内 不 褪 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 120 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 ?7.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
潭 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 汗 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 
与 醋 栈 10ml, 微 热 使 溶解 , 放 冷 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701)， 
用 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 28. 93mg 
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的 Cu Ha NO:。H: 0。 
【类 别 】 抗 结核 病 药 。 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 异 烟 脓 片 


异 烟 腺 片 
YIyanzong Plan 
Ftivazide Tablets 


本 品 含 异 烟 脓 (Ci His NasOs 
的 95, 0% 一 105.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 异 烟 逐 50mg) , 照 异 
烟 逐 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 异 烟 脓 0. 2g), 照 异 烟 逐 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 异 烟 脓 。 

【规格 】 (1)50mg (2)l00mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


" H:O) 应 为 标示 量 


异 维 A 酸 
Yiwe! A Suan 
Isotretinoin 
CH; CH; 


SS 


HiC、 _CH; 


NN 


0 on 
Czo Hzs O2 300. 44 

本 品 为 3,7- 二 甲 基 -9-(2,6,6- 三 甲 基 -1- 环 已 烯 基 )2 顺 -4 
反 -6 反 -8 反 - 王 四 烯 酸 。 按 于 爆 品 计算 , 含 Cz。Hzs Oz 应 为 
98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 橙黄 色 的 结晶 性 粉末 ;对 空气 、 
热 . 光 敏感 ,在 溶液 中 尤为 敏感 。 

本 品 在 三 氨 甲 烷 或 乙醚 中 洲 解 ,在 乙醇 或 异 丙 醇 中 微 溶 ， 
在 水 中 几乎 不 溶 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 5mg, 加 三 毛 化 锁 溶液 ( 取 三 氯 化 
匀 30g, 用 无 醇 三 氢 甲 烷 洗 涤 2 次 ,每 次 15ml, 再 用 无 醇 三 
氧 甲烷 100ml 微 热 使 溶解 , 播 匀 )2ml, 显 红色 ,渐变 为 
紫色 ， 

(2) 取 本 品 ,加 酸性 异 丙 醇 溶 液 ( 取 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
lml, 加 蜡 丙 醇 稀释 至 1000ml, 摇 匀 ) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 4pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 ,在 354nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 


CH; 
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(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 944 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲 
醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 溶液 ; 另 取 维 A 酸 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 
效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基态 烷 键 合 硅 胶 为 填 
充 剂 ,以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (770 : 225 : 5) 为 流动 相 ,检测 波长 为 
355nm。 取 异 维 A 酸 对 照 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 40pg 的 溶液 , 置 3000lx 照度 的 光源 下 照射 30 分 钟 , 取 
20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 异 维 A 酸 峰 计 
算 不 低 于 3000, 光 降解 物 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 0. 93) 与 异 维 A 
酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.5。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 ,对照 深 液 与 
对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 维 A 酸 
峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 
1.0%; 其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0,5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 ,加 丙酮 70ml 
溶解 后 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 和 氢 氧 化 四 丁 基 铵 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 氧 氧化 四 丁 基 铁 滴 定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
30. 04mg 的 Czo Hzs Oz 。 

【类 别 〗 角质 溶解 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 充 惰 性 气体 。0~5 必 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 异 维 A 酸软 胶 训 〈2) 异 维 A 酸 凝 胶 


异 维 A 酸软 胶囊 


Yiwe! A Suan Ruanjiaonang 


JIsotretinoin Soft Capsules 


本 品 含 异 维 A 酸 (Cz Hzs O: ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 
虞 液 。 

【鉴别 】 取 本 品 内 容 物 ,加 酸性 异 丙 醇 溶液 ( 取 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 lml, 加 异 丙 醇 稀 释 至 1000ml, 摇 匀 ) 溶 解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 tug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 


* 415 。 


本 品 为 深 褐色 软 胶 囊 , 内容 物 为 橙黄 色 油 状 混 
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0401) 测 定 ,在 354nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 避 光 操作 。 取 本 品 1 粒 ,用 剪刀 
小 心 刺 穿 顶部 ,将 内 容 物 挤 至 50ml 量 瓶 中 , 剪 开 胶 壳 , 置 
25ml 小 烧杯 中 ,用 二 握 甲 烷 10ml 分 次 将 剪刀 及 胶 壳 上 的 内 
容 物 洗 净 , 洗 液 合并 于 50ml 量 瓶 中 , 振 摇 使 异 维 A 酸 溶解 ,再 
用 异 辛 烷 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 另 一 100ml 量 
瓶 中 ,用 异 辛 烷 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 各 光 操作 。 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 , 混 合 均 
匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 异 维 A 酸 10mg), 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 二 氨 甲 烷 5ml, 振 摇 使 异 维 A 酸 溶 解 ,加 异 辛 烷 稀释 至 
刻度 , 扬 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 另 一 100ml 量 瓶 中 ,用 异 辛 烷 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
36lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 异 维 A 酸 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 异 辛 烷 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 4pg 的 溶液 , 同 
法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 异 维 A 酸 。 

【规格 】 10mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


异 维 A 酸 凝 胶 


Yiwel A Suan Ningjiao 


Isotretinoin Gel 


本 品 含 异 维 A 酸 (Czo。HzsO 〇 ;) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 水 溶性 淡 黄 色 半 透明 笛 厚 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 , 加 酸性 异 丙 醇 溶 液 ( 到 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 1ml, 加 蜡 丙 醇 稀 释 至 1000ml, 播 匀 ) 使 异 
维 A 酸 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 异 维 A 酸 4pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 355nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 和 酸碱度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 撑 拌 使 溶解 
后 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5 一 7.5。 

有 关 物 质 ”和 避 光 操 作 。 取 本 品 1g, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 适量 ,超声 使 异 维 A 酸 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
句 ; 取 10ml 置 具 塞 离心 管 中 ,每 分 钟 4000 转 离心 15 分 钟 , 取 
上 清 液 作为 供 试 品 溶液 (立即 进 样 )。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 取 维 A 酸 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 上 述 三 种 溶液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 
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色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 售 , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 与 维 A 酸 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 1. 0% ;其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 (保留 时 
间 3 分 钟 之 前 的 峰 面积 不 计 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) 。 

其 他 ”应 符合 凝 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0114)， 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 乙 有 哺 -甲醇 -0. 1mol/L 醋酸 狠 ( 用 三 氟 醋 酸 调 
节 pH 值 为 2.5)(70 : 10 :20) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 ， 
355nm。 取 异 维 A 酸 对 照 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 40pg 的 溶液 , 置 3000lx 照度 的 光源 下 照射 30 分 钟 ， 
作为 系统 适用 性 试验 用 溶液 ;到 20p1 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 ,理论 板 数 按 异 维 A 酸 峰 计算 不 低 于 3000 , 光 降 解 山 
峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.93) 与 异 维 A 酸 峰 的 分 离 度 应 大 
于 1.5。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 时 
醇 适量 , 扬 匀 ,超声 使 异 维 A 酸 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 扬 匀 , 取 10ml, 置 具 塞 离心 管 中 , 每 分 钟 4000 转 离心 15 分 
钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 20pl, 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 异 维 A 酸 对 照 品 适 量 , 精 密 
称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 ， 
同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 辣 异 维 A 酸 。 

【规格 〗 10g : 5mg 

【贮藏 》 避 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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Rifampin and Isoniazid Tablets 


本 品 含 利 福 平 (C43 Hss Ns Owz ) 和 异 烟 腓 (Cs H; NsO 〇 ) 均 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 橙 红色 至 睹 
红色 。 

《鉴别 〗】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 纹 相当 于 利 福 平 5mg), 却 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 2ml, 振 摇 使 利 福 平 溶解 后 ,加 0. 1mol/L 
亚 硝酸 钠 溶 液 2 滴 , 溶 液 即 由 橙 红 色 变 为 暗 红色 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 异 烟 肝 0. 1g) , 置 试管 中 ， 
加 水 10ml, 振 播 , 滤 过 ,滤液 加 氨 制 硝酸 银 试 液 lml, 即 发 生气 
泡 与 黑色 浑浊 ,并 在 试管 壁 上 生成 银 镜 。 

(3) 在 含量 测定 利 福 平 . 异 烟 肘 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 
试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 相应 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 
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【检查 】 有 关 物 质 临 用 新 制 。 取 利 福 平 含量 测定 项 
下 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 利 福 平 50mg), 精 密 称 定 , 加 乙 
且 - 水 (1 : 1) 使 利 福 平 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
利 福 平 0. 5mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 取 利 福 平 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 5pg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 ; 另 取 柄 式 利 福 平 对 照 品 、N- 氧 化 利 福 平 对 照 
品 和 3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 
乙 腑 -水 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 5pg 
的 溶液 ,分 别 作 为 相应 的 杂质 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3)， 
照 利 福 平 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 立 即 精密 量 取 供 试 
品 溶液 .对照 品 溶液 与 杂质 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3) 各 
10 由 分别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 利 福 平 峰 保留 
时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 醒 式 利 福 
平 峰 、N- 氧 化 利 福 平 峰 和 3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 峰 保 留 时 
间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,分 别 不 得 过 利 
福 平 标示 量 的 2.0%、2.0%、0.5%; 蜡 烟 脖 利 福 圳 素 有 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 利 福 平 峰 面 积 的 3 售 
(3.0%) ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 利 
福 平 峰 面 积 的 1.5 倍 (1.5%), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 品 溶液 中 利 福 平 峰 面积 的 3 倍 (3.0%)。 杂 
质 含量 小 于 0. 1% 或 相对 利 福 平 保留 时 间 小 于 0. 23 的 色 
谱 峰 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 0.01mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 磷酸 氢 二 钠 
7g, 加 水 5000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6. 8)900ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 
液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 利 福 平 60pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
利 福 平 对 照 品 和 蜡 烟 肝 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 溶出 
介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 中 各 组 分 浓度 相同 的 
溶液 ,分 别 作 为 利 福 平 对 照 品 溶液 和 异 烟 肝 对 照 品 溶液 。 照 
各 自 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,分 别 计算 每 片 中 利 福 平 与 异 
烟 午 的 溶出 量 。 利 福 平 限 度 为 标示 量 的 75%, 蜡 烟 腓 限度 为 
标示 量 的 80% , 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 细 粉 ,在 60'C 减 压 干燥 3 小 时 , 减 失 重 
量 不 得 过 3. 0% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 利 福 平 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 
定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 

填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 -0. 075mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 -1. 0mol/L 
枸 橡 酸 溶液 (30 : 30 : 36 : 4) ,并 用 10molL 和 毛 氧 化 钠 溶 液 调 
节 pH 值 至 7.0 为 流动 相 , 检 测 波长 为 254nm。 取 利 福 平 对 
照 品 约 4mg 和 异 烟 肝 对 照 品 约 2mg, 加 lmol/L 乙酸 溶液 
25ml 使 溶解 ,在 室温 下 放置 4 小 时 , 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 异 烟 脐 峰 、 蜡 烟 脏 利 福 和 素 
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脉 峰 ( 最 大 杂质 ) 和 利 福 平 峰 。 异 烟 腓 利 福 圳 素 脉 峰 与 利 福 平 
峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 
称 取 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 利 福 平 60mg) ,精密 称 定 , 加 乙 且 - 水 
(1 : 1) 溶 液 振 摇 使 利 福 平 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
利 福 平 60pg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ， 
立即 精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 精密 称 
取 利 福 平 对 照 品 适 量 , 加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 液 适量 振 播 使 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 60pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

异 烟 肘 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 镁 溶液 ( 取 醋 酸 镜 50g, 加 水 1000ml 溶解 ,用 
冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 5.0)- 甲 醇 (94 : 6) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 270nm。 

测定 法 ” 取 含量 测定 利 福 平 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 
异 烟 肝 30mg) ,精密 称 定 ,加 水 适量 ,超声 使 异 烟 肘 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 异 烟 脖 30ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 20p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 另 精密 称 取 异 烟 肝 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 结核 病 药 。 

【规格 】〗 〈1)0. 45g(C Hss Ns Oi 0.3g 与 Ce H Na O 
0. 15g) 

(2)0. 4g(C Hss NiO1 0.2g 与 CeH NO 0.2g) 

(3)0. 25g(Cu Hss NiO1 0.15g 与 CH NO 0.1g) 

(4)0. 225g(Css Hse NO 0. 15g 与 CsH; NO 0.075g) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


附 : 


异 烟 肘 利 福 答 素 脉 (HYD) 


Ca Hsz N, Ois 844. 92 


.417， 


异 福 胶 赛 
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异 福 胶 襄 
YIfu Jiaonang 


Rifampin and Isoniazid Capsules 


本 品 含 利 福 平 (Css Hss Ns Oi ) 和 异 烟 脐 (Cs Hi N:O) 均 应 
为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 利 福 平 5mg)， 
加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 2ml, 振 摇 使 利 福 平 溶解 后 ,加 0. 1mol/L 
亚 硝酸 钠 溶 液 2 滴 ,溶液 即 由 橙 红 色 变 为 暗 红色 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 异 烟 肝 0. 1g), 置 试管 
中 ,加 水 10ml, 振 播 , 滤 过 ,滤液 加 氨 制 硝酸 银 试 液 1ml, 即 发 
生气 泡 与 黑色 浑浊 ,并 在 试管 壁 上 生成 银 镜 。 

(3) 在 含量 测定 利 福 平 . 异 烟 肝 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 
试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 相应 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

【检查 】》 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 含量 测定 项 下 内 容 
物 适量 ( 约 相 当 于 利 福 平 50mg) ,精密 称 定 ,加 乙 膊 -水 (1 : 
1) 使 利 福 平 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 利 福 平 
0. 5mg 的 溶液 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 利 
福 平 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 有 稍 -水 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 醒 
式 利 福 平 对 照 品 .N- 氧 化 利 福 平 对 照 品 和 3- 甲 醚 利 福 霉 素 
SV 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 各 约 含 5ng 的 溶液 ,分 别 作 为 杂质 
对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3), 照 含量 测定 利 福 平 项 下 的 色谱 
条 件 , 立 即 精密 量 取 供 试 品 溶液 、 对 照 品 溶 液 与 杂质 对 照 
品 溶液 (1)、(2)、(3) 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 利 福 平 峰 保 留 时 间 的 4 售 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 ,如 有 与 醒 式 利 福 平 峰 、N- 氧 化 利 福 平 峰 和 3- 甲 酰 利 福 
才 素 SV 蜂 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 ,分别 不 得 过 利 福 平 标示 量 的 2.0%、2.0%、0.5%; 蜡 
烟 胖 利 福 埠 素 脉 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 利 福 平 峰 
面积 的 3 倍 (3.0%); 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 昭 
品 溶液 中 利 福 平 峰 面 积 的 1.5 倍 (1.5%), 其 他 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 利 福 平 峰 面 积 的 3 售 
(3.0%)。 杂 质 含 量 小 于 0. 1% 或 相对 利 福 平 保留 时 间 小 
于 0. 23 的 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 二 法 ), 以 0.01mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 磷酸 
氢 二 钠 7g, 加 水 5000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6. 8) 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 
分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 , 用 溶出 
介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 60pg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 利 福 平 对 照 品 和 蜡 烟 肝 对 照 品 各 适 
量 ,精密 称 定 , 分 别 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 
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试 品 溶液 中 各 组 分 浓度 大 致 相同 的 溶液 ,分 别 作 为 利 福 平 
对 照 品 溶液 和 异 烟 有 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 各 主 成 分 
项 下 的 方法 测定 ,分 别 计算 每 粒 中 利 福 平 与 异 烟 肝 的 溶出 
量 。 利 福 平 限度 为 标示 量 的 75%%, 蜡 烟 肝 限度 为 标示 量 的 
80% , 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 的 内 容 物 ,在 60 它 减 压 干燥 3 小 时 , 减 
失重 量 不 得 过 3.0% (通则 0831) 。 

其 他 应 符合 胶 完 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103)。 

【含量 测定 】 利 福 平 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 共 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -Z, 且 -0. 075molL 磷酸 二 氨 钾 溶液 -1. 0mol/L 
枸 橡 酸 溶液 (30 : 30 : 36 : 4) ,并 用 10mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调 
节 pH 值 至 7.0 为 流动 相 ,检测 波长 为 254nm。 取 利 福 平 对 
照 品 约 4mg 和 蜡 烟 肝 对 照 品 约 2mg, 加 lmolML 乙酸 溶液 
25ml 使 溶解 ,在 室温 下 放置 4 小 时 , 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 异 烟 腓 峰 、 异 烟 肝 利 福 才 素 
脏 峰 (最 大 杂质 ) 和 利 福 平 峰 。 异 烟 肝 利 福 霉 素 脏 蜂 与 利 福 平 
峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 “” 临 用 新 制 。 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 , 混 匀 ， 取 适 
量 ( 约 相当 于 利 福 平 60mg) ,精密 称 定 , 加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 液 
振 摇 使 利 福 平 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 利 福 平 
60pg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,立即 精 
密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 精密 称 取 利 福 
平 对 照 品 适量 ,加 乙 膊 -水 (1 : 1) 溶 液 适 量 振 摇 使 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 60ug 的 溶液 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计算 , 即 得 。 

异 烟 肘 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 铵 溶液 ( 取 醋 酸 匀 50g, 加 水 1000ml 溶解 ,用 
冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 5. 0)- 甲 醇 (94 : 6) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 270nm。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 , 混 匀 , 取 适 量 ( 约 相当 
于 蜡 烟 肝 30mg) ,精密 称 定 , 加 水 适量 ,超声 使 异 烟 膨 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 异 烟 肝 30pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 另 精密 称 取 异 烟 肝 对 照 品 适 量 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 结核 病 药 。 

【规格 〗 (1)0. 225g (Css Hss Ns O10. 15g 与 Ce H N;0 
0. 075g) 

(2)0. 25g(Css Hss Ns O12 0. 15g 与 Cs Hy NsO 0. 1g) 

(3)0. 45g(Css Hss Ns O1s 0. 3g 与 Ce H Ns3O 0. 15g) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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异 烟 肘 利 福 霍 素 脉 (HYD) 


Cu Hss NiO1s 844. 92 


异 福 酰胺 片 


Yifuxtian’ an Plan 


Rifampin Isoniazid and Pyrazinamide Tablets 


本 品 含 利 福 平 (Cs Hss Ns O01 )、 蜡 烟 肘 (Cs H Ns3O) 和 吡 
时 酰 胺 (Cs Hs NsO) 均 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 检 红色 至 红色 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 利 福 平 smg) ,加 
0, 1mol/L 盐酸 溶液 2ml, 振 播 使 利 福 平 溶解 后 ,加 0. 1mol/L 
亚 硝 酸 钠 溶液 2 滴 ,溶液 即 由 橙色 变 为 暗 红色 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 蜡 烟 肝 0. 1g), 置 试管 中 ， 
加 水 10ml, 振 播 , 滤 过 ,滤液 如 氨 制 硝酸 银 试 液 Iml, 即 发 生气 
泡 与 黑色 浑浊 ,并 在 试管 壁 上 生成 银 镜 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 吡 嗪 酰胺 0. 2g), 置 试管 
中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 缓 缓 煮沸 , 即 发 生 氨 臭 , 能 使 湿润 的 
红色 石 功 试 纸 变 蓝 色 。 

(4) 在 含量 测定 利 福 平 . 异 烟 午 与 吡 丫 酰胺 项 下 记录 的 色 
谱 图 中 , 供 试 品 溶液 各 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 相应 的 对 照 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”| 临 用 新 制 。 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 
适量 ( 约 相当 于 利 福 平 50mg) ,精密 称 定 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 使 
利 福 平 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 0. 5mg 的 
溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 利 福 平 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 利 福 平 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 醒 式 利 福 平 
对 照 品 ,NN- 氧 化 利 福 平 对 照 品 和 3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 对 照 品 
各 适量 ,精密 称 定 ,分别 加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 ml 中 各 约 含 5ng 的 溶液 ,分 别 作 为 相应 的 杂质 对 照 品 
溶液 (1) (2)、(3), 照 含量 测定 利 福 平 项 下 的 色谱 条 件 , 立 即 
精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 与 杂质 对 照 品 溶液 (1)、 
(2) (3) 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 利 福 平 
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峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 醒 式 利 
福 平 峰 、N- 氧 化 利 福 平 峰 和 3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 峰 保 留 时 间 
一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,分 别 不 得 过 利 福 平 标 
示 量 的 2.0%、2.0% 和 0.5%; 异 烟 腓 利 福 露 素 脉 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 品 溶液 中 利 福 平 峰 面积 的 3 倍 (3.0%); 其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 利 福 平 峰 面 积 的 1.5 售 
(1.5%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 品 溶 液 中 利 福 
平 峰 面积 的 3 售 (3.0%)。 杂 质 含量 小 于 0. 1% 或 相对 利 福 平 
保留 时 间 小 于 0. 23 的 色谱 峰 忽 赂 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 0. 01mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 磷酸 氢 二 钠 
7g, 加 水 5000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6.8)900ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 
液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 利 福 平 60pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
利 福 平 对 照 品 、 异 烟 峙 对 照 品 和 吡 嗪 酰胺 对 照 品 各 适量 ,精密 
称 定 ,分 别 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 中 
各 组 分 浓度 大 致 相同 的 溶液 ,分 别 作为 利 福 平 对 照 品 溶液 和 
其 他 两 个 组 分 的 混合 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 各 主 成 分 项 下 
的 方法 测定 ,分 别 计 算 每 片 中 利 福 平 . 异 烟 腓 与 吡 嗪 酰胺 的 洲 
出 量 。 利 福 平 和 吡 嗪 酰胺 限度 均 为 标示 量 的 75%%, 异 烟 肝 限 
度 为 标示 量 的 80% , 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 细 粉 ,在 60C 减 压 干燥 3 小时, 减 失重 
量 不 得 过 3. 0% (通则 0831) 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 利 福 平 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 哺 -0. 075mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 -1. 0mol/L 
枸 构 酸 溶液 (30 : 30 : 36 : 4) ,并 用 10molL 氧 氧 化 钠 溶液 调 
节 pH 值 至 7,0 为 流动 相 , 检 测 波长 为 254nm。 取 利 福 平 对 
照 品 约 4mg 和 蜡 烟 肝 对 照 品 约 2mg, 加 lmol/L 乙酸 溶液 
25ml 使 溶解 ,在 室温 下 放置 4 小 时 , 取 20Ml, 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 异 烟 肘 峰 、 异 烟 肘 利 福 霍 素 
脉 蜂 (最 大 杂质 ) 和 利 福 平 峰 。 蜡 烟 肘 利 福 功 素 脉 峰 与 利 福 平 
峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 

测定 法 “” 临 用 新 制 。 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 
称 取 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 利 福 平 60mg) ,精密 称 定 , 加 乙 且 - 水 
(1 : 1) 溶 液 振 摇 使 利 福 平 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
利 福 平 60pg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
立即 精密 量 取 续 滤液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 
精密 称 取 利 福 平 对 照 品 适量 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 液 适量 振 摇 
使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 60pg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

异 烟 峙 与 吡 里 酰胺 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 人 性 试验 ”用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
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为 填充 剂 ; 以 醋酸 锐 溶液 ( 取 醋 酸 匀 50g, 加 水 1000ml 溶解 ,用 
冰 醋 酸 调节 pH 值 至 5.0)- 甲 醇 (94 : 6) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 270nm。 取 混合 对 照 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 异 烟 脐 和 吡 嗪 酰胺 , 异 烟 肝 峰 与 吡 嗪 酰 
胺 峰之 间 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 含 量 测定 利 福 平 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 
异 烟 肝 30mg) ,精密 称 定 , 加 水 适量 ,超声 使 异 烟 肘 和 吡 嗪 栈 
胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 蜡 烟 肝 30pg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 续 滤液 20pl, 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 异 烟 肝 对 照 品 和 吡 嗪 酰胺 
对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 
溶液 中 各 组 分 浓度 相同 的 溶液 ,作为 混合 对 照 品 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 分 别 计算 异 烟 脐 (Ces H Ns O) 和 了 吡 嗪 
酰胺 (Cs H; N;O 〇 ) 的 含量 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 结核 病 药 。 

【规格 〗】 0. 45g (Css Hss Ns O1: 0. 12g, Ce H NO 0. 08g 
与 CsHsN3O 0.25g) 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


附 : 


异 烟 肘 利 福 堆 素 脉 (HYD) 


Ci Hs NiO1s 844.92 


异 福 酰 胺 胶囊 


Yifuxian’ an Jiaonang 


Rifampin Isoniazid and Pyrazinamide Capsules 


本 品 含 利 福 平 (Ci3Hss Ns 上 O12) 、 异 烟 脐 (Cs H; NsO 〇 ) 和 和 
吡 嗪 酰胺 (CH NO) 均 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【鉴别 〗》 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 利 福 平 
5mg) ,加 0.1mol/L 盐酸 溶液 2ml, 振 播 使 利 福 平 溶解 
后 ,加 0. 1mol/L 亚 硝酸 钠 溶 液 2 滴 , 溶 液 即 由 橙色 变 为 暗 
红色 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 异 烟 肝 0. 1g), 置 试管 
中 ,加 水 10ml, 振 播 , 滤 过 ,滤液 加 氨 制 硝酸 银 试 液 lml, 即 发 
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生气 泡 与 黑色 浑浊 ,并 在 试管 壁 上 生成 银 镜 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 吡 嗪 酰胺 0. 2g) , 置 试管 
中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 缓 组 煮沸 , 即 发 生 氨 臭 ,能 使 湿润 的 
红色 石 蕊 试纸 变 蓝 色 。 

(4) 在 含量 测定 利 福 平 . 异 烟 肘 与 吡 嗪 酰胺 项 下 记录 的 色 
谱 图 中 , 供 试 品 溶液 各 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 相应 的 对 昭 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 含量 测定 项 下 的 内 
容 物 适 量 ( 约 相当 于 利 福 平 50mg) ,精密 称 定 ,加 乙 膊 -水 
(1 : 1) 使 利 福 平 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 
平 0. 5mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 取 利 福 平 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 乙 且 - 水 (1: 1) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 5pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 ; 另 取 栈 式 利 福 平 对 照 品 、N- 氧 化 利 福 平 对 
照 品 和 3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 分 
别 加 乙 哺 -水 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 
含 5pg 的 溶液 ,分 别 作 为 杂质 对 照 品 溶 液 (1)、(2)、(3)， 
照 合 量 测定 利 福 平 项 下 的 色谱 条 件 , 立 即 精密 量 取 供 试 
品 溶液 .对照 品 溶液 与 杂质 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3) 各 
10p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 利 福 平 峰 保留 
时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 柄 式 利 福 
平 峰 、N- 氧 化 利 福 平 峰 、3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 峰 保 留 时 间 
一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,分 别 不 得 过 利 福 
平 标示 量 的 2.0%、2.0%% 与 0.5%; 异 烟 腓 利 福 霉 素 逐 蜂 
面积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 利 福 平 峰 面积 的 3 信 
(3.0%) ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 利 
福 平 峰 面 积 的 1.5 倍 (1.5%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 对 照 品 溶液 中 利 福 平 峰 面积 的 3 售 (3.0%)。 困 
质 含量 小 于 0. 1% 或 相对 利 福 平 保留 时 间 小 于 0. 23 的 峰 
忽略 不 计 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 
0931 第 二 法 ), 以 0.01mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 磷酸 
氢 二 钠 7g, 加 水 5000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6.8) 
900ml] 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 
分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 , 用 溶出 
介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 60kg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 利 福 平 对 照 品 、 异 烟 腹 对 照 品 和 陛 吐 
酰胺 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 溶出 介质 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 中 各 组 分 浓度 大 致 相 同 的 溶液 ， 
分 别 作 为 利 福 平 对 照 品 溶液 和 其 他 两 个 组 分 的 混合 对 照 
品 溶液 。 照 含量 测定 各 自 项 下 的 方法 测定 ,分 别 计算 每 粒 
中 利 福 平 . 异 烟 习 与 紫 嗪 酰胺 的 溶出 量 。 利 福 平 与 吡 嗪 栈 
胺 限度 均 为 标示 量 的 75%%, 异 烟 肝 限 度 为 标示 量 的 80%， 
均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 的 内 容 物 ,在 60 人 C 减 压 干 燥 3 小 时 , 减 
失重 量 不 得 过 3.0% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 
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红 零 素 


【含量 测定 】 利 福 平 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
浏 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 -0. 075mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 -1. 0mol/L 
构 樟 酸 溶液 (30 : 30 : 36 : 4) ,并 用 10molL 氢 氧 化 钠 深 液 调 
节 pH 值 至 7.0 为 流动 相 , 检 测 波长 为 254nm。 取 利 福 平 对 
照 品 约 4mg 和 异 烟 肝 对 照 品 约 2mg, 加 lmol/L 乙酸 溶液 
25ml 使 溶解 ,在 室温 下 放置 4 小 时 , 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,出 蜂 顺 序 依次 为 异 烟 刊 、 异 烟 肝 利 福 性 素 脉 
(最 大 杂质 ) 和 利 福 平 。 异 烟 周 利 福 霉 索 脉 蜂 与 利 福 平 峰之 间 
的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 临 用 新 制 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 , 取 
适量 ( 约 相当 于 利 福 平 60mg) ,精密 称 定 , 加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 
液 据 扬 使 利 福 平 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 利 福 平 
60pg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,立即 精 
密 量 取 20u1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 精密 称 取 利 福 
平 对 照 品 适量 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 液 适量 振 摇 使 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 ml 中 约 含 60pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
妖 面积 计算 , 即 得 。 

异 烟 肘 与 吡 陵 酰胺 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 铵 溶液 ( 取 醋 酸 铵 50g, 加 水 1000ml 溶解 ,用 
冰 酷 酸 调节 pH 值 至 5. 0)- 甲 醇 (94 : 6) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 270nm。 取 混合 对 照 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 异 烟 刊 和 吡 嗪 酰胺 ; 异 烟 峙 峰 与 吡 嗪 酰 
胺 峰之 间 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 , 取 适量 ( 约 相 
当 于 异 烟 肝 30mg) ,精密 称 定 ,加 水 适量 ,超声 使 异 烟 有 和 吡 
嗪 酰胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 异 烟 肝 30pg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 20pl, 注 入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 异 烟 肘 和 吡 嗪 酰胺 对 照 品 各 
适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 中 各 
组 分 浓度 相同 的 溶液 ,作为 混合 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积分 别 计算 蜡 烟 有 午 (Cs H; Ns:O) 和 吡 嗪 酰胺 
(Cs Hs N3O) 的 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 结核 病 药 。 

【规格 】 (1)0. 225g (Cs Hss NO 0. 06g, Ce H Ns O 
0.04g 与 Cs Hs N;O 0. 125g) 

(2) 0, 375g (Cis Hss Ns O12 0.075g, Ce Hr Ns O 0. 05g 与 
Cs Hs N;O 0. 25g) 

(3) 0. 45g (Css Hss N, O1: 0. 12g, Ce H NO 0. 08g 与 
Cs Hs N;O 0. 25g) 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


附 ; 


异 烟 峙 利 福 符 素 脉 (HYD) 


Cu Hi NsO13 844.92 


红 堆 素 
Hongmeisu 


Erythromycin 


分 子 式 


分 子 量 
733. 94 
717. 94 
719. 90 


Ca7 Her NO13 
Cs7 Her NO1s 
Cas Hoss NO1s 


本 品 按 无 水 物 计算 ,每 lmg 的 效 价 不 得 少 于 920 红 霉 素 
单位 。 

【性 状 】 
引 湿性 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 丙酮 中 易 溶 , 在 水 中 极 微 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,放置 30 分 钟 后 依法 测定 ( 通 
则 0621) , 比 旋 度 为 一 71" 至 一 78”。 

【鉴别 】 〈1) 在 红 霉 素 组 分 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 167 
图 ) 一 致 。 如 不 一 致 , 取 本 品 与 标准 品 适量 ,加 少量 三 氮 甲 烷 溶 
解 后 ,水 浴 燕 干 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干 燥 后 测定 , 除 
1980cm “至 2050cm “波长 范围 外 ,应 与 标准 品 的 图 谱 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.1g, 加 水 150ml, 振 扬 , 依 法 测 
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定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 8. 0 一 10. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 40mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 4ml 使 
溶解 ,用 pH 8.0 磷酸 盐 溶液 ( 取 磷 酸 毛 二 钾 11. 5g, 加 水 900ml 使 
溶解 ,用 10% 磷 酸 溶液 调节 pH 值 至 8. 0, 用 水 稀释 成 1000ml) 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 上 述 pH 8.0 磷酸 盐 溶 液 -甲醇 (3 : 2) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 pH 8.0 磷酸 盐 溶液 - 甲 
醇 (3 : 2) 定 量 稀释 制 成 每 Imi 中 约 含 tyg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶 
液 。 照 红 霉 素 组 分 检查 项 下 的 色谱 条 件 , 量 取 灵敏 度 溶 液 100pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 主 成 分 色谱 峰 高 的 信和 品 比 应 大 于 
10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 了 照 溶液 各 100pl, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,杂质 C 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3,0%) ,杂质 下 与 杂质 下 
校正 后 的 峰 面 积 ( 乘 以 校正 因子 0. 08) 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 2 售 (2.0%) ,杂质 D 校正 后 的 峰 面 积 ( 乘 以 校正 因子 2) 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 (2.0%), 杂 质 A、 杂 质 B 及 其 他 
单个 杂质 的 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(2,0%), 各 杂质 校正 后 的 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 7 倍 (7.0%)。 供 试 品 溶 液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面 
积 的 峰 忽 略 不 计 。 

硫 氰 酸 盐 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 棕色 瓶 
中 ,加 甲醇 20ml 深 解 , 再 加 三 氯 化 铁 试 液 1ml, 用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 105C 干燥 1 小 时 的 硫 
氰 酸 钾 2 份 , 各 约 0.1g, 精 密 称 定 ,分 别 置 两 个 50ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 20ml 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,精密 量 取 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,再 精密 量 取 
5ml, 填 50ml 棕色 瓶 中 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1ml, 用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶 液 ; 量 取 三 氯 化 铁 试 液 1Iml, 置 
50ml 棕色 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 作为 空白 溶液 。 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 492nm 波长 处 分 别 测 
定 吸光 度 ( 供 试 品 溶液 ,对照 品 溶液 与 空白 溶液 均 应 在 30 
分 钟 内 测定 ), 两 份 对 照 品 溶液 单位 重量 吸光 度 的 比值 应 
为 0.985~1.015。 红 霉 素 中 硫 和 氰 酸 盐 的 含量 不 得 过 
0.3%。 硫 氰 酸根 与 硫 氰 酸 钾 的 分 子 量 分 别 为 58.08 
与 97.18。 

水 分 取 本 品 约 0.2g, 加 10% 的 咪唑 无 水 甲醇 溶液 使 溶 
解 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 
过 6.0%。 

烛 灼 残 济 ”不 得 过 0. 2% (通则 0841) 。 

红 老 素 组 分 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烧 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (XTerra RP C18 柱 ,4. 6mm X 250mm, 3. 5pm 
或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 乙 且 -0. 2molL 磷酸 氢 二 钾 溶 液 
(用 磷酸 调节 pH 值 至 7.0)- 水 (35 : 5 : 60) 为 流动 相 A， 
以 乙 有 稍 -0, 2mol/L 磷酸 毛 二 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 
7.0)- 水 (50 : 5: 45) 为 流动 相 B, 先 以 流动 相 A 等 度 洗 
脱 , 待 红 者 素 了 B 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 


» 422 。 


人 中 国药 典 2015 年 版 


脱 , 流 速 为 每 分 钟 1.0ml, 检 测 波 长 为 210nm, 柱 温 为 
65'C 。 精 密 称 取 红 霉 素 标 准 品 约 40mg, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 4ml 使 溶解 ,用 有 关 物 质 检查 项 下 的 pH 8.0 磷酸 
盐 溶 液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 量 取 100kl 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 , 红 霉 素 A 峰 的 拖 尾 因子 应 不 大 于 2.0。 取 红 需 
素 系统 适用 性 对 照 品 40mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 4ml 
使 溶解 ,用 上 述 pH 8. 0 磷酸 盐 溶 液 稀释 至 刻度 ,扬名 , 量 
取 100k1 注 人 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,应 与 红 霉 素 系统 适用 性 
对 照 品 的 标准 图 谱 一 致 , 红 霉 素 A 峰 的 保留 时 间 约 为 23 
分 钟 , 杂 质 A. 杂质 B,. 杂质 C. 杂 质 D,. 杂 质 王 和 杂质 下 的 
相对 保留 时 间 分 别 约 为 0.4.0.5.0.9、1.6、2.3 和 1.8, 红 
霉 素 B 和 红 霉 素 C 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 1.7 和 0,.55， 
杂质 B 峰 和 红 才 素 C 峰 、 红 堆 素 B 峰 和 杂质 下 峰之 间 的 分 
离 度 应 不 小 于 1.2, 杂 质 C 峰 和 红 堆 素 A 峰 之 间 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 约 40mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 4ml 使 溶解 ,用 上 述 pH 8.0 磷酸 盐 溶 液 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 红 需 素 标准 品 约 
40mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 4ml 使 溶解 ,用 上 述 
pH 8. 0 磷酸 盐 溶 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 标准 品 溶液 
(1) ;精密 量 取 标 准 品 溶液 (1)1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 
述 pH 8.0 磷酸 盐 溶 液 -甲醇 (3 : 2) 稀 释 至 刻度 , 揪 勾 , 作 
为 标准 品 溶液 (2)。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 标准 品 溶液 
(1)、 标 准 品 溶液 (2) 各 100pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 。 按 外 标 法 以 标准 品 溶 液 (1) 中 红 考 素 A 的 峰 面 
积 计 算 供 试 品 中 红 霉 素 A 的 含量 , 按 无 水 物 计 ,不 得 少 于 
93.0%; 按 外 标 法 以 标准 品 溶液 (2) 中 红 雷 素 A 的 峰 面 
积 计算 供 试 品 中 红 均 素 B 和 红 霉 素 C 的 含量 , 按 无 水 物 
计 , 均 不 得 过 3.0%，。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
te 100 0 

生起 0 100 

te 十 9 0 100 

如 十 10 100 0 

tg 20 100 0 

注 :ts 为 红 竹 素 B 的 保留 时 间 
【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ,加 乙醇 (10mg 加 乙醇 


lml) 溶 解 后 ,用 灭 菌 水 定量 制 成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 深 
液 , 照 抗生素 微生物 检定 法 (通则 1201) 测 定 , 可 信和 限 率 不 得 大 
于 7% 。1000 红 震 素 单位 相当 于 1mg 的 Cs1 How NO 。 

【类 别 】 大 环 内 酯 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 红 去 素 肠 溶 片 〈2) 红 霉 素 肠 溶胶 赛 
(3) 红 霉 素 软膏 〈4) 红 霉 素 眼 高 
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附 : 杂质 E[ 红 堆 素 A 烯 醇 醚 (erythromycin A enol ether)] 


1, 红 霉 素 组 分 参考 色谱 图 
AU010 


008 


004 
0.02 
0.00 
00 Cs Hes NOJ1» 715. 45 
000 , 杂质 F[ 表 红 惫 素 A 烯 醇 瑟 (pseudoerythromycin A enol 
2. 杂质 ether)] 


杂质 AL 红 霉 素 F(Cerythromycimn F)] 


Csr Hes NOiz 715. 45 
Car Hesr NO 749. 46 


杂质 BLN- 去 甲 基 红 惫 素 A(N-demethylerythromycin A)] 
红 规 素 肠 溶 片 
Hongmelsu Changrongpian 


Erythromycin Enteric-coated Tablets 


本 品 含 红 霉 素 (Cxy He NOs ) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 
【性 状 〗】 本 品 为 肠 溶 衣 片 或 肠 溶 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 ， 

Cs Hes NO 719. 45 显 白色 或 类 白色 。 
Pe 下 癌 【鉴别 】 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 甲醇 使 红 老 素 溶解 并 称 
释 制 成 每 lml 中 约 合 红 和 考 素 2.5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 霉 素 标准 品 适 量 , 加 甲醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 标准 品 溶 液 。 照 薄 
层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烧 - 甲 醇 (85 : 15) 为 展开 
剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 乙醇 -对 甲 氧 基 茶 甲醛 -硫酸 (90 : 5 : 5) 的 
混合 溶液 , 置 100C 加 热 约 数 分 钟 , 至 出 现 黑 色 至 红 紫 色 斑 点 。 

Csr Hos NOW 747. 44 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶液 主 斑点 
杂质 D[ 脱 水 红 霉 素 ACanhydroerythromycin A)] 的 位 置 和 颜色 相同 。 

CE (2) 在 红 霉 素 A 组 分 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 

ey 峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 方法 2) , 先 以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 , 弃 去 盐酸 溶液 ， 
区 检查 每 片 肠 膜 均 不 得 有 裂缝, 继 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) ( 取 
0. 2mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 250ml, 加 0. 2molL 氢 氧 化 钠 溶 液 


。 423 。 


| 
养 奖 分 美 
ous 


红 霉 素 肠 溶胶 赛 
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118ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 摇 名, 即 得 )900ml 为 溶出 介质 ,经 
45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 6. 8) 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 红 霉 素 55pg 的 溶 
液 ; 男 取 本 品 10 片 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 相 当 于 平均 片 重 ), 加 
乙醇 适量 (10mg 加 乙醇 lml) 使 红 霉 素 溶解 后 , 按 标示 量 用 磷酸 
盐 缓 冲 液 (pH 6.8) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 55pg 的 溶液 。 
精密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 5ml, 分 别 精密 加 硫酸 溶液 (75->100) 
5ml, 混 匀 ,放置 约 30 一 40 分 钟 , 放 冷 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 482nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 
溶出 量 。 限 度 为 80% ,应 符合 规定 。 

红土 素 A 组 分 取 本 品 0 片 ,除去 包 衣 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 
称 取 适 量 (相当 于 红 霉 素 0. 1g), 加 甲醇 5ml 使 红 霉 素 溶 解 ,用 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 7. 0)- 甲 醇 (15 : DD) 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 红 霉 素 4mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 红 霉 素 项 下 的 红 霉 素 组 分 
的 方法 测定 。 按 标示 量 计算 , 含 红 霉 素 A 不 得 少 于 83.5%。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 4 片 , 研 细 , 用 乙醇 适量 ( 红 霉 素 约 
0.25g 用 乙醇 25ml) ,分 次 研磨 使 红 霉 素 溶解 ,并 用 灭 菌 水 定 
量 制 成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 摇 匀 , 静 置 ,精密 量 取 
上 清 液 适量 , 照 红 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 红 才 素 。 

【规格 】 (1)0. 125g(12. 5 万 单位 ) 
位 〉 (3)50mg(5 万 单位 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0.25g(25 万 单 


红 霉 素 肠 溶 胶囊 


Hongmelsu Changrongjigonang 


Erythromycin Enteric Capsules 


本 品 含 红 霉 素 (Cy Ho NO) 应 为 标示 量 的 
90.0%% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 肠 溶 微 丸 或 颗粒 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 内 容 物 ,人 研 细 , 取 约 5mg, 加 丙酮 
2ml 溶解 后 ,加 盐酸 2ml, 即 显 橙黄 色 ,渐变 为 紫红 色 , 再 加 三 
毛 甲 烷 2ml 振 播 ,三 毛 甲 烷 层 显 蓝 色 。 

《2) 取 本 品 内 容 物 适量 , 研 细 ,加 甲醇 使 红 霉 素 溶 解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 红 霸 素 2, 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 红 霉 素 标准 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 标准 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 等 量 混合 ， 
为 混合 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 
各 10 则 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (85 : 15) 
为 展开 剂 ,展开 , 防 干 , 喷 以 乙醇 -对 甲 氧 基 苯 甲醛 -硫酸 (90 : 5 : 5) 
的 混合 溶液 ,在 100C 下 加 热 数 分 钟 ,至 出 现 黑 至 红 紫 色 斑点 。 混 
合 溶液 所 显 主 斑点 应 为 单一 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 讽 点 的 位 置 
和 颜色 应 与 标准 品 溶液 或 混合 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 
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(3) 在 红 霉 素 A 组 分 项 下 纪录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 水 分 取 本 品 的 内 容 物 ,加 10 闻 咪唑 的 甲醇 深 
液 使 溶解 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 。 含 水 分 
不 得 过 7. 5%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 
法 方法 2) , 先 以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 (1)。 弃 去 盐酸 溶液 , 继 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 
6. 8)( 取 0. 2mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 250ml, 加 0. 2mol/L 氧 氧化 钠 
溶液 118ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 , 即 得 )900ml 为 溶出 介质 ， 
经 60 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 6. 8) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 红 霉 素 55ng 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 (2) ; 另 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 
称 取 适 量 ( 相 当 于 平均 装 量 ), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 对 照 贮备 液 ,精密 量 取 适量 ,用 
盐酸 溶液 (9 一 1000) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 红 霉 素 14pg 
(0. 125g 规格 ) 或 28pg(0. 25g 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1)。 青 
精密 量 取 对 照 贮 备 液 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) 定 量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 红 霉 素 55pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (2)。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 (1) (2) 与 对 照 溶液 (1)、(2) 各 5ml, 分 别 精密 加 入 
硫酸 溶液 (75->100)5mi, 混 匀 , 放 置 30 一 40 分 钟 ,冷却 后 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 482nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 
度 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 酸 中 溶出 量 应 不 大 于 10% ,缓冲 液 中 溶 
出 量 应 不 低 于 80% , 均 应 符合 规定 。 

红 规 素 A 组 分 ” 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
(相当 于 红 霉 素 0. 1g) ,加 甲醇 5ml 使 红 霉 素 溶解 ,再 用 磷酸 盐 缓冲 液 
(pH 7.0)- 甲 醇 15 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 红 霉 素 4mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 红 霉 素 项 下 的 红 霉 素 组 分 的 方 
法 测定 。 按 标示 量 计算 , 红 霉 素 A 含量 不 得 少 于 83. 5%。 

其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 取 
细 粉 适量 ( 约 相当 于 红 霉 素 0.25g), 加 乙醇 适量 ( 红 霉 素 10mg 
用 乙醇 1mD) ,分 次 研磨 使 红 霉 素 溶解 ,并 用 灭 菌 水 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 摇 匀 , 静 置 ,精密 量 取 上 清 
液 适量 , 照 红 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 一 

【类 别 〗 同 红 霉 素 。 

【规格 】 (1)0. 125g(12. 5 万 单位 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0. 25g(25 万 单位 ) 


红 堆 素 软 高 


Hongmelsu Ruangao 


Erythromycin Ointment 


本 品 售 红 竹 素 (Cs: Hez NO1s ) 应 为 标示 量 的 90. 0 中 一 


麦 白 霉 素 片 


本 品 在 甲醇 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 .丙酮 或 乙酸 乙 酯 中 易 
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110.0% 。 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 黄色 软 高 。 溶 , 在 水 中 极 微 溶解 ,在 石油 醚 中 不 溶 。 
【鉴别 〗 取 本 品 约 0. 5g, 加 0.1mol/L 硫酸 溶液 5ml， 【鉴别 】 


置 水 浴 上 加 热 使 溶解 ,冷却 , 倾 取水 层 , 加 硫酸 2ml, 缓 缓 揪 
匀 , 即 显 红 棕 色 。 

【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ( 约 相当 于 红 霉 素 
10mg) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 石油 醚 20ml, 缓 缓 振 播 ,使 基质 
溶解 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.8 一 8.0) 提 取 4 次 ,每 次 约 
25ml, 合 并 提取 液 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 7.8~8.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 红 性 素 项 下 的 方法 
测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 红 霉 素 。 

【规格 】 1% 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


红 霉 素 眼 高 
Hongmelsu Yangao 


Erythromycin Eye Ointment 


本 品 含 红 霉 素 (Cy He NO ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 黄色 的 软 高 。 

【鉴别 】 取 本 品 约 0.5g, 加 0.1molL 硫酸 溶液 5ml， 
置 水 浴 上 加 热 使 溶解 ,冷却 , 倾 取 水 层 ,加 硫酸 2ml, 缓 缓 揪 
匀 , 即 显 红 棕 色 。 

【检查 】 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ( 约 相当 于 红 霉 素 
10mg), 置 分 液 漏斗 中 ,加 石油 醚 20ml, 缓 缓 振 播 , 使 基质 洲 
解 , 用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.8 一 8.0) 提 取 4 次 ,每 次 约 25ml， 
合并 提取 液 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.8 一 
8.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 红 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 红 考 素 。 

【规格 〗 0.5% 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


麦 白 霉 素 


Malbalmelsu 


Meleumycin 


本 品 为 含 麦 迪 霉 素 Ai 及 吉他 霉 素 As 为 主 的 多 组 分 混合 
物 。 按 干燥 品 计算 ,每 Img 的 效 价 不 得 少 于 850 麦 白 霉 素 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ; 微 有 
特 臭 。 


(1) 在 麦迪 霉 素 A .A 和 吉他 性 素 As .As .As 组 
分 检查 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 应 出 现 五 个 与 麦 白 霉 
素 标准 品 溶液 中 As .As .Al 、As .As 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 。 

(2) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
16pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
232nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 照 麦 迪 霉 素 Al .A, 和 吉他 霉 素 A,、 
As 、As 组 分 项 下 的 方法 测定 ,A 系列 组 分 以 外 的 其 他 有 关 物 
质 按 外 标 法 以 麦迪 霉 素 Ai 的 峰 面 积 计算 ,总 量 不 得 过 25%， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 标准 品 溶液 中 麦迪 霉 素 A! 蜂 面积 
0. 05 吧 的 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 适 量 , 在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 
不 得 过 2.0%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.5%( 通 则 0841) 。 

麦迪 霉 素 Ai 、A: 与 吉他 震 素 A, 、.As 、As 组 分 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 0. 2mol/L 甲酸 铵 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
7. 6)- 乙 且 (62 : 38) 为 流动 相 , 柱 温 30C ,检测 波长 为 232nm， 
流速 为 每 分 钟 1. 5ml。 取 麦 白 霉 素 标准 品 溶液 10pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 各 A 组 分 的 出 峰 
顺序 依次 为 As .Ag .Al 、As 、A; 。 

测定 法 “” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 10xl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 麦 白 霉 素 标 准 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 麦迪 霉 素 Ai 的 峰 面 积 计算 , 按 干 
燥 品 计 ,麦迪 霉 素 A 应 不 低 于 48% ,吉他 霉 素 As 应 不 低 于 
12%,Ai、As、As、As .As 之 和 应 不 低 于 70%。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ,加 乙醇 (每 4mg 加 乙 
醇 1ml) 溶 解 后 ,用 灭 菌 水 定量 制 成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 
溶液 , 照 抗 生 素 微 生物 检定 法 (通则 1201) 测 定 。1000 麦 白 霉 
素 单位 相当 于 lmg 麦 白 霉 素 。 

【类 别 】 大 环 内 酯 类 抗生素 。 

【贮藏 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 麦 白 霉 素 片 〈2) 麦 白 霉 素 胶 囊 


麦 日 霉 素 卢 


Maibalmelsu Plan 


Meleumycin Tablets 


本 品 含 麦 白 霉 素 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 白色 
或 类 白色 。 


。425 。 


洋 分 匡 
由 


麦 白 者 来 胶 永 亲人 4 
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【鉴别 】 取 本 品 ,除去 包 衣 后 , 研 细 ,加 乙醇 使 麦 白 霉 素 溶 
解 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 才 白 霉 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 照 麦迪 霉 素 Al 、.As 和 吉他 霉 素 A4 、 
As .As 组 分 项 下 的 方法 测定 ,A 系列 组 分 以 外 的 其 他 有 关 物 
质 按 外 标 法 以 麦迪 霉 素 Al 的 峰 面积 计算 ,总 量 不 得 过 标示 量 
的 30% , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 标准 品 溶液 中 麦迪 需 素 Ai 
主峰 面积 0.05%% 的 峰 忽略 不 计 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 
0931 第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 ( 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml) 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 
分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 
介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 麦 白 霉 素 16pg 的 溶液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 232nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 本 品 10 片 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 ( 约 相 当 
于 平均 片 重 ) , 按 标示 量 用 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 16g 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 同 法 测定 , 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 80% ,应 符合 规定 。 

麦迪 圳 素 A,、A: 与 吉他 器 素 A, .As .As 组 分 取 本 品 10 
片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 麦 白 考 素 
20mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 麦 白 粤 索 项 下 的 方法 测 
定 。 按 标示 量 计算 ,麦迪 霉 素 A, 应 不 低 于 35% ,吉他 性 素 As 
应 不 低 于 13% ,Al 、As .A, 、A。 和 As 之 和 应 不 低 于 60%。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 麦 白 霉 素 0. 1g) ,用 乙醇 25ml( 如 为 糖衣 片 , 取 5 
片 , 研 细 , 用 乙醇 125ml) ,分 次 研磨 使 麦 白 吉 素 溶解 ,再 用 灭 
菌 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 才 白 霉 
素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。1000 麦 白 功 素 单位 相当 于 lmg 麦 
白 霉 素 。 

【类 别 〗 同 麦 白 考 素 。 

【规格 】 (1)0. 05g(5 万 单位 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0. 1g(10 万 单位 ) 


麦 白 霍 素 胶囊 


Maibaimelsu Jiaonang 


Meleumycin Capsules 


本 品 含 麦 白 霉 素 应 为 标示 量 的 90. 0% ~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】〗 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ,加 乙醇 使 麦 白 霉 索 溶解 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 照 麦 白 考 素 项 下 的 鉴别 项 试验 , 显 相同 的 
结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 照 麦 迪 霉 素 Ai 、A: 和 吉他 霉 素 A,、 
As .As 组 分 项 下 的 方法 测定 ,A 系列 组 分 以 外 的 其 他 有 关 物 


,426 。 


质 按 外 标 法 以 麦迪 答 素 Ai 的 峰 面积 计算 ,总 量 不 得 过 标示 量 
的 30% , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 标准 品 溶液 才 迪 替 素 A 
峰 面积 0.05% 的 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 
法 ) ,以 盐酸 - 胃 蛋 白 酶 溶液 ( 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml, 加 入 1% 
胃 和 蛋白酶 )900ml 为 溶剂 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 乌 分 
钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 麦 白 霉 素 16ug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 235nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 装 量 差异 项 下 
的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 (相当 于 平均 装 量 ) ,加 溶出 介质 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 才 白 霉 素 16ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 ,限度 为 80%% ,应 符合 规定 。 

下 迪 器 素 A, 、A, 与 吉他 器 素 A, 、As 、As 组 分 取 本 品 的 
内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 麦 白 考 素 20mg) ,精密 称 定 , 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 , 照 麦 白 考 素 项 下 的 方法 测定 。 按 标示 量 计算 ,起 
迪 霉 素 Al 应 不 低 于 35%, 吉 他 替 素 As 应 不 低 于 13%,Al、 
As、A, 、.As .As 系列 组 分 之 和 应 不 低 于 60%。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 麦 白 霉 素 0. 1g), 用 乙醇 25ml, 分 次 研磨 
使 麦 白 霉 素 溶 解 ,再 用 灭 菌 水 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约会 
1000 单位 的 溶液 , 照 麦 白 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。1000 
麦 白 霉 素 单位 相当 于 1mg 麦 白 考 素 。 

【类 别 】 同 麦 白 舞 素 。 

【规格 〗 (1)0. 05g(5 万 单位 ) 
(3)0. 2g(20 万 单位 ) 

吧 藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0.1g(10 万 单位 ) 


坎 地 沙 坦 酯 
Kandishatanzhi 


Candesartan Cilexetil 


Css Hss NeOe 610.67 
本 品 为 ( 士 )-1[( 环 已 氧 基 ) 痰 基 氧 基 ] 乙 基 2- 乙 氧 基 -1- 
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坎 地 沙 坦 酯 


[[2-(1 瑟 -四 氮 唑 基 -5- 基 ) 联 苯 -4- 基 ] 甲 基 ]-LH- 葵 并 咪唑 -7- 
着 酸 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hss Ne Os 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 无 水 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 
不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 有 关 物 质 项 下 的 对 照 溶液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 坎 地 沙 坦 酯 对 照 品 适量 ,加 乙 且 - 水 (3 : 2) 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 4ug 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 
质 项 下 的 色谱 条 件 测定 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 
-车 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1147 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 气 化 物 取 本 品 0.40g, 加 水 100ml, 强 力 振 
播 10 分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依法 检查 (通则 0801)， 
与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 
(0.05%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 20mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 
(3 : 2) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 水 (3 : 2) 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 
八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Ecosl C18 柱 或 Kromasil 
100-5 C18 柱 ,4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 
以 乙 且 - 冰 醋酸 -水 (57 : 1 : 43) 为 流动 相 A, 乙 且 - 冰 醋酸 -水 
(9051: 10) 为 流动 相 B, 检 测 波 长 为 254nm。 按 下 表 进 行 
梯度 洗 脱 。 取 供 试 品 溶液 20ml, 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
1,0ml,90C 水 浴 加 热 10 分 钟 后 ,加 0. 1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 
液 1,0ml 中 和 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10p1 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 , 坎 地 沙 坦 酯 峰 保留 时 间 约 为 20 分 钟 ， 
( 士 )-1-[( 环 已 氧 基 ) 痰 基 氧 基 ] 乙 基 2- 氧 代 -3-[[2’-(1H- 
四 氮 唑 -5- 基 ) 联 莱 -4- 基 j] 甲 基 j]-2,3- 二 氧 -1H- 茶 并 显 唑 -4- 
凌 酸 酯 (杂质 工 ) 的 相对 保留 时 间 约 为 0. 6; 理 论 板 数 按 坎 
地 沙 坦 酯 峰 计 不 低 于 12 000 , 拖 尾 因子 不 得 过 1.5。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10ml 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 工 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 0.3 倍 (0.3%), 其 他 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.2 倍 
(0.2%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.6 倍 (0.6%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 0, 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
3 100 0 
33 0 100 
40 0 100 
41 100 0 
50 100 0 
残留 溶剂 、 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 二 甲 基 亚 砚 溶解 


并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 品 


溶液 ; 另 取 乙醇 二 氯 甲 烷 、. 甲 葵 与 N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 各 
适量 ,精密 称 定 ,用 二 甲 基 亚 硕 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
乙醇 0.5mg、 二 氯 甲 烷 60pg、 甲 茶 89yg 与 N,N- 二 甲 基 甲 
酰胺 88pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 和 对 照 品 溶液 各 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 以 6% 氰 丙 基 茶 林 -94% 二 
甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;起 始 温度 为 60 ， 
维持 8 分 钟 ,以 每 分 钟 35C 的 速率 升温 至 150 ,维持 10 
分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 250C ; 顶 空 瓶 
平衡 温度 为 95C ,平衡 时 间 为 60 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 
空 进 样 , 各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 
溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,乙醇 .二 氰 甲烷、 甲 蔡 与 N, 六 二 甲 基 甲 酰 
胺 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 1. 0g, 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.45g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 - 醋 本 
(1 : 1)40ml, 振 播 使 溶解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氨 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.l1moVML) 相 当 于 61.07mg 
的 Ca Has Ne Os 。 


【类 别 】 抗 高 血压 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
附 : 
杂质 工 
cH; O 了 
O 
N=N 
NUN 


Ca Hso Ns Os 582. 62 
( 士 )-1-[( 环 已 氧 基 ) 火 基 氧 基 ] 乙 基 2- 氧 代 -3-[[2"-(1H- 
四 氮 唑 -5- 基 ) 联 茶 -4- 基 ] 甲 基 ]-2,3- 二 氢 -1- 茶 并 号 唑 -4- 羧 
酸 酯 
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Ci HiO 254.28 


本 品 为 3-(4- 联 葵 基 普 基 ) 丙 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cis HiOs 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 ; 在 热 碱 溶液 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 185~188'C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 硫酸 2ml, 溶 液 显 检 红 色 ， 
加 水 稀释 后 ,颜色 即 消失 ,并 生成 白色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 无 水 乙醇 5ml, 加热 使 溶解 , 放 冷 ， 
滴 加 三 氯 化 铁 试 液 , 即 生成 橘 黄色 沉淀 。 

(3) 取 本 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 28lnm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 ,在 238nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

《4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 170 
图 一致 。 

【检查 】 气 化 物 ”有 取 无 水 碳酸 钠 2g, 铺 于 霸 塌 底部 和 四 
周 , 再 取 本 品 1. 0g, 置 无 水 碳酸 钠 上 ,用 少量 水 湿润 ,干燥 
后 , 先 用 小 火 炽 灼 使 炭化 ,再 在 700 一 800C 炽 灼 使 完全 厌 
化 , 放 冷 ,加 水 适量 使 溶解 , 滤 过 , 卉 坝 和 滤器 用 水 洗涤 , 合 
滤液 与 洗 液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 
取 10ml, 加 水 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氢化 
钠 溶液 6. oml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 
(0.03%)。 

硫酸 盐 取 上 述 氢化 物 项 下 剩余 的 滤液 10.0ml, 加 水 使 
成 25ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2.0ml 用 
同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 1%)。 

有 关 物 质 取 本 品 约 50mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 
甲 酰 胺 10ml, 振 摇 使 溶解 ,用 溶剂 [1.8% 冰 醋酸 溶液 - 乙 膊 
(68 : 32)] 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 取 芬 布 芬 与 酮 洛 芬 对 照 品 各 适量 ,加 溶剂 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 芬 布 芬 0.02mg 与 酮 洛 芬 0. 05mg 的 混合 
溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 
为 1.8% 冰 醋酸 溶液 ;流动 相 B 为 乙 且 ; 流 速 为 每 分 钟 
1. 5ml; 检 测 波 长 为 283nm; 柱 温 为 30%C ; 按 下 表 进 行 梯 度 洗 


,428 。 


脱 。 取 系统 适用 性 溶液 20x1 注入 液 相 色 谱 仪 , 酮 洛 芬 峰 与 
芬 布 芬 峰 的 分 离 度 应 大 于 5.0。 精 密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 
品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 党 
液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 的 2 倍 (2.0%)。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 
0 68 
25 68 
30 50 
$5 50 


60 68 
65 68 


流动 相 B(%) 
32 
32 
50 
50 
32 
32 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 上 述 毛 化 物 项 下 剩余 的 滤液 10. 0ml, 加 盐酸 
5ml 与 水 13ml, 依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 
(0. 001%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 4g, 精 密 称 定 ,加 中 性 乙醇 50ml 
置 热 水 中 使 溶解 , 放 冷 ,加 酚 本 指示 液 2 滴 , 用 和 毛 氧 化 钠 沉 定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1molL) 相 
当 于 25. 43mg 的 Cis HuO: 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 芬 布 芬 片 (2) 芬 布 芬 胶 赛 
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本 品 含 芬 布 芬 (Cis His 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0 儿 ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 芬 布 芬 
0. 2g) ,加 无 水 乙醇 20ml, 置 水 浴 上 加 热 使 芬 布 芬 溶解 , 放 
冷 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 加 三 氧化 铁 试 液 5 滴 , 即 生成 橘 黄色 
沉淀 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 芬 布 芬 100mg), 加 乙醇 
10ml, 研 磨 溶解 , 滤 过 , 滤 和 人 石油 醚 中 ,快速 搅拌 使 成 结晶 ,放置 
15 分 钟 , 用 垂 熔 玻 璃 漏斗 滤 过 , 取 残 浊 ,105 人 干燥 15 分 钟 , 依 
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法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 170 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 芬 布 
芬 0. 1g), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 20ml, 振 
摇 使 溶解 ,用 溶剂 [1. 8%% 冰 酷 酸 溶 液 - 乙 且 (68 : 32)] 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 昭 
溶液 。 照 芬 布 芬 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 

一 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.6)900ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 
溶液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 50ml 量 瓶 
(0.15g 规格 ) 或 100ml 量 瓶 (0.3g 规格 ) 中 ,用 溶出 介质 
稀释 至 刻度 , 摇 色 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401), 在 285nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis His O; 的 
吸收 系数 (El) 为 868 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 65% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 1. 8% 冰 醋酸 溶液 - 乙 腑 (56 : 44) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 芬 布 芬 峰 计算 不 低 于 5000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 芬 布 芬 0. 15g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 30ml， 
超声 15 分 钟 使 芬 布 芬 溶 解 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 芬 布 芬 对 照 品 15mg, 精密 称 定 , 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 3ml, 超 声 15 分 钟 使 溶解 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 芬 布 芬 。 
(1)0.15g (2)0. 3g 
遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 含 芬 布 芬 (CC Hi Os: ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110. 0%。 


【性 状 】》 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 ]】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 芬 布 芬 
0. 2g) ,加 无 水 乙醇 20ml, 置 水浴 上 加 热 使 芬 布 芬 溶解 , 放 
冷 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 加 三 氯 化 铁 试 液 5 滴 , 即 生成 橘 黄色 
沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 2 粒 内 容 物 , 研 细 , 加 乙醇 或 丙酮 10ml, 溶 
解 , 滤 过 , 滤 和 人 石油 醚 中 ,快速 搅拌 使 成 结晶 ,放置 15 分 
钟 , 用 垂 熔 玻 璃 漏斗 滤 过 , 取 残 渣 ,105C 干 燥 15 分 钟 , 依 
法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
170 图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 
芬 布 芬 0.1g), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 
20ml, 振 摇 使 溶解 ,用 溶剂 [1.8% 冰 醋酸 溶液 - 乙 睛 (68 : 
32)] 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 游 剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 芬 布 芬 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.6)900ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 
10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 
介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 285nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis HiOs 的 吸 
收 系数 (已 关 ) 为 868 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 守 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 〗】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 ”用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 1. 8%% 冰 醋酸 溶 液 - 乙 有 睛 (56 : 44) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 280nm。 理 论 板 数 按 芬 布 芬 峰 计算 不 低 于 5000 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 芬 布 共 0.15g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
30ml, 超 声 15 分 钟 使 芬 布 芬 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 芬 布 芬 对 照 品 15mg, 精密 
称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 3ml, 超 声 15 分 钟 使 溶解 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 ,精密 量 取 2ml 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 芬 布 芬 。 

【规格 】 0. 15g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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天 达 赖 氨 酸 


Bianda Loi’ ansuan 


Bendazac Lysine 


HO. 
NH, DA 
HO 0 
~ 人 ~ 作 人 ~ ， N oS 
O N 


Cs His Ni O2: * Ci His NO 428. 49 

本 品 为 L- 赖 氮 酸 (1- 茶 基 -1H- 嘻 了 叭 唑 -3- 氧 基 ) 乙 酸 盐 。 
按 干燥 品 计 算 , 含 Cs Hi N:O: 。 Cs His NO 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 和 三 毛 甲 烷 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 179 一 184'C 。 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 40ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 307nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (Ei 总 ) 
为 125 一 135 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
30p8g 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 307nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 272nm 的 波长 处 有 最 
小 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1284 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7. 5。 

深 液 的 淄 清 度 与 颜色 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0.1movL 醋酸 溶液 
(47 : 53) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 307nm。 理 论 板 数 按 
革 达 束 氨 酸 峰 计算 不 低 于 3000, 蔡 达 赖 氮 酸 峰 与 各 杂 
质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 
照 溶液 各 20pl, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面 
积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
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过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 济 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 溶解 
后 ,加 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. Imol/L) 滴 定 至 
溶液 显 蓝 绿 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 高 
氧 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 21.42mg 的 CeH NO: ， 
Ce Hy N; O; 。 

【类 别 〗 眼科 用 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 茶 达 赖 氨 酸 滴 眼 液 


某 达 赖 氨 酸 滴 眼 液 
Bianda La!’ ansuan Diyanye 


Bendazac Lysine Eye Drops 


本 品 为 葵 达 赖 氨 酸 与 适量 的 抑 菌 剂 制 成 的 水 溶液 。 含 人 
达 赖 氨 酸 (CeH N;O，，Ci Hi NO: ) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 茶 达 赖 氮 酸 对 
照 品 适 量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 冰 
醋酸 (15 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 溶 液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 荧光 颜色 应 与 对 照 品 深 
液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 307nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 272nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.8 一 7.8( 通 则 0631) 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1.1。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105)。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 荣 达 赖 氨 酸 40yg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401), 在 307nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs His NiO;， 
Ce His NiO 〇 ;的 吸收 系数 (加 总 ) 为 130 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 茶 达 赖 氨 酸 。 

【规格 〗】 (1)5ml : 25mg (2)8ml: 40mg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 
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时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 75 25 
革 星 青 土 素 30 35 65 


Bianxingqingmeisu 


Benzathine Benzylpenicillin 


下 HHH 
\ NY i/S、 cH 

了 0 Lom , 4H2O 
N 9 0 

| ji 

H OH 


(Ce His Ni O1S), » Cie Hzo Ns » 4H2O 981.18 

本 品 为 (2S, 5R, 6R)-3,3- 二 甲 基 -7- 氢 代 -6-(2- 茶 乙酰 氨 
基 )-4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2.0] 康 烷 -2- 甲 酸 的 N,N -二 茶 基 
乙 二 胺 盐 四 水 合 物 ,或 加 适量 缓冲 剂 及 助 悬 剂 制 成 的 无 菌 粉 
末 。 按 无 水 物 计算 , 含 二 革 基 乙 二 胺 (Ce Hzo Nz ) 应 为 24.05 一 
27.0% , 含 青 霉 素 (Ci His N:O4S) 应 为 69.9% ~75.0%, 每 
lmg 含 青霉素 应 为 1244 一 1335 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 或 甲 酰 胺 中 易 溶 ,在 乙醇 中 
微 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 相应 两 个 主峰 的 
保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 50mg, 加 水 10ml 制 成 混 悬 液 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7.5。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 精 密 称 取 本 品 约 70mg, 置 50ml 
量 找 中 ,加 乙 且 10ml 振 播 使 均匀 分 散 后 ,加 甲醇 10ml 充分 振 
所 使 溶解 ,立即 用 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 6. 8g 与 磷酸 
氮 二 钾 1. 14g ,加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 磷 
酸 盐 缓冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ( 端 
基 封 尾 ); 流 动 相 A 为 0.05mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调 
节 pH 值 至 3. 1) ,流动 相 B 为 甲醇 , 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 ; 柱 温 为 40 ;检测 波长 为 220nm。 取 本 品 70mg, 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 乙 且 10ml 和 甲醇 5ml 使 溶解 ,加 0. 1ImolML 盐酸 溶 
液 2. 0ml, 放 置 10 分 钟 , 加 0. 1mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 2. oml 中 
和 ,用 0.05mol/L 磷 酸 盐 缓冲 液 (pH 6.0) 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
青 答 素 峰 的 保留 时 间 约 20 分 钟 , 二 茶 基 乙 二 胺 峰 与 相 邻 杂质 
峰 的 分 离 度 和 青霉素 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 。 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 和 的 2 售 (2.0%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 和 的 3.5 倍 
(3.5%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 两 主峰 面积 和 
0.05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 
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55 35 65 
56 75 25 
70 75 25 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 5.0% ~8.0%。 


抽 针 试验 取 本 品 1. 0g, 加 水 4ml, 揪 匀 , 用 装 有 5 吉 号 


针头 的 注射 器 抽取 ,应 能 顺利 通过 ,不 得 阻塞 。 

可 见 异 物 取 制 剂 项 下 的 最 大 规格 量 5 份 ,分 别 加 N,N- 
二 甲 基 甲 酰胺 适量 溶解 后 ,依法 检查 (通则 0904), 应 符合 规 
定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 了 到 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1000 单 
位 青霉素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 使 分 散 均 匀 , 加 青霉素 酶 灭 活 
后 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
( 端 基 封 尾 ) 为 填充 剂 ;以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 
调节 pH 值 至 5.1)- 乙 且 (83 : 17) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
220nm。 取 有 关 物 质 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20pl 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ,二 荣 基 乙 二 胺 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 和 
青霉素 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 约 35mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 
10ml 振 摇 使 均匀 分 散 后 ,加 甲醇 10ml 充分 振 播 使 溶解 ,立即 
用 有 关 物 质 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 : 另 取 革 星 青 霉 
素 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 供 试 品 中 青 霉 
素 (Cu His NO,S) 和 二 共 基 乙 二 胺 (Cis Hzo Ni ) 的 含量 。 每 
lmg 的 Cis His N; OS 相当 于 1780 青 医 素 单 位 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 茶 星 青霉素 


注射 用 从 星 青 霍 素 
Zhusheyong Bianxingqingmetsu 


Benzathine Benzylpenicillin for Injection 


本 品 为 青霉素 的 二 茶 基 乙 二 胺 盐 加 适量 缓冲 剂 及 助 悬 剂 
制 成 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 二 某 基 乙 二 胺 (Cu Hzo N;) 
应 为 24. 0% 一 27.0% , 含 青霉素 (Ce HisNzO4S) 应 为 69.9 昕 一 
75.0% ,每 1mg 含 青 堆 素 应 为 1244 一 1335 单位 ; 按 平均 装 量 计 
算 , 含 青霉素 (Ce He NzO4S) 应 为 标示 量 的 95. 0 外 一 105.0% 。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 
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【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 相应 两 个 主峰 的 
保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 抽 针 试验 ” 取 本 品 1 瓶 , 按 每 30 万 单位 加 水 


lml, 揪 匀 , 用 装 有 5 六 号 针头 的 注射 器 抽取 ,应 能 顺利 通过 ， 


不 得 阻塞 。 
可 见 异物 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 适量 
溶解 后 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。 
酸碱度 、\ 有 关 物 质 . 水 分 .细菌 内 毒素 与 无 菌 。” 照 共 星 青 
霉 素 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 共 星 青霉素 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 每 1mg 的 Cu HisNzO4S 相当 于 1780 
青霉素 单位 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 葵 星 青霉素 。 
(1)30 万 单位 (2)60 万 单位 
密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(3)120 万 单位 


某所 只 嗪 
Bianfusaigin 


Bendroflumethiazide 


O O 
Ns NY 


N 


FC N 


Cs HuFs NsOiS。 421. 41 

本 品 为 3- 茶 基 -6- 三 握 甲 基 -7- 磺 酰 氨 基 -3,4- 二 和 气 -2H- 
1,2,4- 葵 并 吵 二 嗪 -1,1- 二 氧化 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cu HaFs NO4S: 应 为 98.0% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 几乎 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 丙酮 中 易 溶 ,在 乙醇 中 深 解 ,在 乙醚 中 微 溶 ,在 水 
或 三 氯 甲烷 中 不 溶 ; 在 碱 性 溶液 中 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 置 小 试管 中 ,用 直 火 缓 缓 加 
热 至 炭化 , 即 发 生 二 氧化 硫 的 刺激 性 特 臭 。 

(2) 取 本 品 , 加 0.01molL 氢 氧 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 15ug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 274nm 与 329nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 173 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 有 机 氢化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 芳香 第 一 胺 取 本 品 80mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 丙酮 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 lml, 加 
lmol/L 盐酸 溶液 9, 0ml, 立即 加 4% 亚 硝酸 钠 溶液 0. 10ml, 播 
名 ,放置 1 分钟 ,加 10% 氮 基 础 酸 铵 溶液 0.20ml, 摇 匀 , 放 置 3 
分 钟 ,加 2% 二 盐酸 茜 基 乙 二 胺 的 稀 乙 醇 溶液 0. 80ml, 播 匀 ，, 放 
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置 2 分 钟 ( 以 上 操作 均 在 20C 进行 ), 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 518nm 的 波长 处 测定 豚 光 度 , 不 得 大 于 0.11， 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 
0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残渣 
不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 尖 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 ,加 N, 六 二 甲 基 
甲 酰胺 40ml 溶解 后 ,加 偶 氮 紫 指示 液 3 滴 , 在 氮气 流 中 ,用 甲 
醇 钠 滴定 液 (0. 1moVL)? 滴 定 至 溶液 恰 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 lml 甲醇 钠 滴定 液 (0. lmolL) 相 当 于 
21. 07mg 的 Cs Hy Fs N; OS 。 

【类 别 〗 利尿 药 。 

【贮藏 ” 密封 保存 。 

【制剂 〗 茶 氛 时 嗪 片 


不 氟 隆 朵 片 


Bianfusaiqgin Pian 
Bendroflumethiazide Tablets 


本 品 含 某 氟 噬 嗪 (Cs Hi NOS) 应 为 标示 量 
的 90. 0% 一 110.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 茶 氟 噬 嗪 50mg), 加 
丙酮 5ml, 振 播 使 茶 氟 噬 嗪 洲 解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 , 取 残 
酒 照 革 氟 星 嗪 项 下 的 鉴别 (1)、(4? 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 , 研 细 ,加 
0. 4% 氧 氧化 钠 溶液 适量 ,研磨 ,用 0.4%% 氢 氧化 钠 深 液 分 次 转 
移 至 25ml 量 瓶 中 ,充分 振 摇 使 某 气 晕 味 溶 解 ,用 0.4% 和 氨 氧 化 
钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 合 量 测定 项 下 的 方法 测定 
吸光 度 , 并 计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 苯 氟 唆 嗪 15mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,如 
0.4%% 氧 氧化 钠 溶液 间断 振 摇 10 分 钟 , 使 茶 氟 唆 嗪 溶解 ， 
用 0.4%% 氢 氧化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 援 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ，, 照 此 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 274nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ; 另 精密 称 取 茶 氟 呆 喷 对 照 品 , 加 0.01mol/L 氨 氧 
化 钠 溶 液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 吸光 度 , 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 茶 气 雁 呆 。 

【规格 】 5mg 

【贮藏 密封 保存 。 
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克拉 维 酸 名 


克拉 维 酸 钊 


Kelawelsuan Jia 


Clavulanate Potassium 


Cs Hs KNOs 237.25 

本 品 为 (2Z)-(2S,5R)-3-(2- 羟 亚 乙 基 ))-7- 氧 代 -4- 氧 杂 -1- 
氮 杂 双环 [3. 2. 0] 庚 烷 -2- 凌 酸 钾 。 按 无 水 物 计 算 , 含 克拉 维 酸 
(Cs Hs NO; ) 应 为 81. 0% ~85. 6%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄 色 结 晶 性 粉末 ; 微 臭 ; 极 易 
引 湿 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 
乙 配 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 55" 至 十 60°。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 950 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 钾 盐 鉴别 (2) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.2g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 0 一 8. 0。 

豚 光度” 取 本 品 50mg, 精 密 称 定 , 置 50mi 量 瓶 中 ,加 pH 
7.0 的 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 称 取 磷 酸 二 氧 钾 1. 361g, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ,用 35% 氢 氧化 钠 溶液 
调节 pH 值 至 7.0) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 278nm 的 波长 处 立即 测定 ,吸光 度 
不 得 过 0. 40。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 克拉 维 酸 约 8mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 克拉 维 酸 
0.08mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 
0512) 测 定 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 流 动 相 A 为 
0.05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 4.0); 流 动 
相 B 为 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
4. 0)- 甲 醇 (50 ; 50); 按 下 表 进 行 线 性 梯度 洗 脱 , 柱 温 为 40C ; 
检测 波长 为 230nm。 取 阿 莫 西 林 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ， 
加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 2mg 的 混合 溶 
液 , 取 20nl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,克拉 维 酸 峰 和 阿 英 
西林 峰 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 1.0 和 2. 5, 克 拉 维 酸 峰 和 阿 
莫 西 林峰 间 的 分 离 度 应 大 于 13。 立 即 精密 量 取 供 试 品 溶液 
和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 


品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%%) 流动 相 BC%) 

0 100 0 

4 100 0 

15 50 50 

18 50 50 

24 100 

39 100 0 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 


加 入 氯 化 钠 0. 5g, 精 密 加 lmol/L 氨 氧化 钠 溶 液 2ml, 密 封 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 丙酮 . 异 丙 醇 、 甲 茶 与 正 丁 醇 各 
适量 ,用 1moML 氢 氧 化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 各 自 的 贮备 液 ， 
分 别 精 密 量 取 适 量 , 用 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 分 别 约 含 丙 酮 0. 5mg、 异 丙 醇 0. 5mg、 甲 茶 0.089mg 和 
正 丁 醇 0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 所 化 钠 0. 5g, 密 封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 
(通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 硝 基 对 茶 二 酸 改 性 的 聚 乙 二 醇 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温 度 60°C ， 
维持 10 分 钟 ,再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 120C ,维持 8 
分 钟 ; 进 样 口 温度 为 150"C ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平 衡 
温度 为 80"C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 , 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 ,丙酮 . 异 丙 醇 . 甲 茶 和 正 丁 醇 依次 出 峰 , 各 主峰 间 的 
分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,丙酮 、 异 丙 醇 \ 甲 
葵 与 正 丁 醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 己 酸 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0873), 不 得 
过 0.8%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 0. 5%。 

重金 属 取 本 品 0. 2g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 0.2g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 60mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 lg 样品 中 含 
l0pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25um 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 克 
拉 维 酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.030EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


。433 。 


阿 英 西 林 克 拉 维 酸 钙 干 混 悬 齐 
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为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 7. 8g, 加 水 约 
900ml 溶解 ,用 稀 磷 酸 或 10mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 
至 4. 4, 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (95 : 5) 为 流动 相 , 检 测 波 
长 为 220nm。 取 克拉 维 酸 对 照 品 与 阿 莫 西 林 对 照 品 各 适量 ， 
加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 含 克拉 维 酸 约 0.25mg 与 阿 莫 
西林 ( 按 Cis HisNsOsS 计 ) 约 0.45mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 
人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,克拉 维 酸 峰 与 阿 莫 西 林峰 的 分 离 
度 应 大 于 3. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 
20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 克拉 维 酸 对 照 品 适量 ， 
同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 Cs Hs NO;: 的 含量 。 

【类 别 】 8B- 内 酰胺 酶 抑制 药 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 一 20C 以 下 干燥 处 保存 。 

【制剂 了 (1) 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 钾 干 混 悬 斌 〈2) 阿 莫 西 
林 克 拉 维 酸 钾 片 〈3) 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 钾 分 散 片 〈4) 阿 莫 
西林 克拉 维 酸 钾 颗 粒 〈5) 注 射 用 阿 莫 西 林 钠 克拉 维 酸 钾 


阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 钾 干 混 悬 剂 


Amoxilin Kelaweisuanjia Ganhunxuany 
Amoxicillin and Clavulanate 


Potassium for Suspension 


本 品 为 阿 莫 西 林 和 克拉 维 酸 钾 的 混合 制剂 [ 阿 莫 西 林 ( 按 
Cu His NsOsS 计 ) 与 克拉 维 酸 (Cs Hs NO; ) 标 示 量 之 比 为 4:1 
或 7:1 或 14:1], 含 阿 莫 西林 ( 按 Ci His NsOsS 计 ) 应 为 标 
示 量 的 90.0% 一 120.0%, 含 克拉 维 酸 (Cs HsNO; ) 应 为 标示 
量 的 90.0%% 一 125.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 粉 末 或 细 颗 粒 ; 气 芳香 。 

【鉴别 3】 (1) 取 本 品 1 包 , 必 要 时 研 细 ,加 PH 7. 0 磷酸 盐 
缓冲 液 溶解 (必要 时 冰 浴 超声 10 一 15 分 钟 助 溶 ) 并 制 成 每 1ml 
中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cis His NsOsS 计 )5meg 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 阿 莫 西 林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 
品 各 适量 ,加 pH 7.0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶 解 ( 必 要 时 冰 浴 超声 
10 一 15 分 钟 助 溶 , 其 中 克拉 维 酸 待 超声 后 加 入 ) 制 成 每 1ml 
中 含 阿 莫 西 林 ( 按 Ce He NsO;S 计 ) 和 克拉 维 酸 各 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 ; 另 取 阿 莫 西林 对 照 品 .克拉 维 酸 对 照 品 
和 头孢 克 洛 对 照 品 各 适量 ,加 pH 7.0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 ( 必 
要 时 冰 浴 超声 10 一 15 分 钟 助 溶 ,其 中 克拉 维 酸 待 超声 后 加 
人 ) 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cis His NO;S 计 )、 克 
拉 维 酸 和 头孢 克 洛 各 5mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 名 
2p, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醚 -二 
所 甲烷 -甲酸 (5 : 4: 5:4) 为 展开 剂 ,展开 ,及 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 系 统 适用 性 溶液 应 显 三 个 清晰 分 离 的 斑 
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点 ; 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 荧光 应 与 对 照 品 溶液 主 
斑点 的 位 置 和 荧光 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 个 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 总 溶液 两 个 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 A 溶 
解 (必要 时 冰 浴 超声 5 一 10 分 钟 助 溶 ) 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 阿 莫 西 林 ( 按 Cis HisNsOsS 计 )2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 泪 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 阿 莫 西 林 ( 按 Ci His NsO;S 计 )40pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 ,用 十 八 烧 
基 硅 烷 键 合 硅胶 (A 型 ) 为 填充 剂 ; 流动 相 A 为 0.01mol/L 磷 
酸 二 氢 钾 溶液 (用 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 6.0)， 
流动 相 B 为 0.01mol/L 磷酸 二 和 氧 钾 溶液 (用 2mol/L 氢 氧 化 
钠 溶 液 调 节 pH 值 至 6.0)- 乙 有 睛 (20 : 80); 检 测 波 长 为 
230nm; 先 以 流动 相 A- 流 动 相 B(98 : 2) 等 度 洗 脱 , 待 阿 莫 西 
林 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 阿 莫 西 林峰 的 
保留 时 间 约 为 10 分 钟 , 取 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 系统 适用 性 对 昭 
品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶 
液 , 取 20pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 
致 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pi, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 1. 25 信 
(2. 5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 
和 的 3.5 倍 (7.0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 两 个 
主峰 面积 和 0. 05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC%) 流动 相 B(%) 
0 98 2 
20 70 30 
22 98 2 
32 98 2 


水 分 取 本 品 , 研 细 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 5. 0% (规格 为 含 Ce Hi, NO;S 0.25g 或 
以 下 ) 或 不 得 过 7. 0% (规格 为 含 Cle His Ns OsS 0. 6g) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 10 包 , 分 别 置 500ml 量 瓶 中 ,用 水 
适量 超声 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 克拉 维 酸 0. 04mg 的 
溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 测定 克拉 维 酸 的 含量 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。(14 : 1 规格 ) 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 精 密 称 取 阿 莫 西 林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶 液 浓 度 相 同 的 混合 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,分 别 计算 
每 包 中 阿 划 西林 ( 按 Ce His NO;S 计 ) 和 克拉 维 酸 的 溶出 量 。 
限度 均 为 标示 量 的 80% , 均 应 符合 规定 。 
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装 量 差异 ” 照 颗粒 剂 项 下 装 量 差异 (通则 0104) 检 查 , 应 
符合 规定 。 

其 他 ” 除 沉降 体积 比 ( 单 剂量 包装 ) 外 ,应 符合 口服 混 野 
剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 05molML 磷酸 二 氢 钠 溶液 ( 取 磷 酸 二 氧 钠 
7.8g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 10% 磷 酸 溶液 或 氨 氧 化 钠 试 液 调 
节 pH 值 至 4. 4 土 0.1, 加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 ( 95 : 5) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 220nm。 取 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 系 统 适用 性 
对 照 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 8mg 的 溶 
液 , 取 20pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 
一 致 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 包 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 平均 装 量 ), 加 水 适量 ,超声 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cis HeNsOsS 计 ) 约 0.5mg 的 溶液 ， 
滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 续 滤 液 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 分 别 精密 称 取 阿 莫 西林 对 照 品 与 克拉 
维 酸 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 
浓度 相同 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积分 别 计 算 供 试 品 中 Ci He N;OsS 和 Cs Hs NO; 的 
含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【规格 】 (1) @ 0.15625g (Ci His N3O;S 0.125g 与 
Cs Hs NOs 0. 03125g) 

@ 0. 3125g(Cis His N3OsS 0. 25g 与 Cs Hs NO; 0. 0625g) 

(2)0. 2285g(Cie His Ns OsS 0. 2g 与 Cs Hs NO; 0. 0285g) 

(3)0. 643g(Cis His Ns Os S 0. 6g 与 Cs Hs NO; 0. 043g) 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 
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本 品 为 阿 莫 西 林 与 克拉 维 酸 钾 的 混合 制剂 [ 阿 莫 西 林 
( 按 Ce His NsO;S 计 ) 与 克拉 维 酸 (Cs Hs NO; ) 标 示 量 之 比 为 
2:1 或 4:1 或 7:1], 含 阿 葛 西 林 ( 按 Ce His N;O;S 计 ) 和 
克拉 维 酸 (Cs Hs NOs ) 均 应 为 标示 量 的 90. 0%~120.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 淡 
黄色 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 1 片 , 研 细 ,加 pH 7.0 磷酸 盐 缓 冲 
液 溶 解 ( 必 要 时 冰 浴 超声 10 一 15 分 钟 助 溶 ) 并 制 成 每 1ml 
中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 Ci His N;OsS 计 )5mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 : 取 阿 莫 西 林 对 照 品 与 克拉 维 酸 
对 照 品 各 适量 ,加 pH 7.0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶 解 ( 必 要 时 冰 浴 


超声 10 一 15 分 钟 助 溶 , 其 中 克拉 维 酸 待 超声 后 加 入 ) 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 西林 ( 按 Ce His NsOsS 计 )5mg 
和 克拉 维 酸 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 阿 莫 西林 
对 照 品 、 克 拉 维 酸 对 照 品 和 头孢 克 洛 对 照 品 各 适量 ,加 pH 
7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶 解 (必要 时 冰 浴 超声 10~15 分 钟 助 
溶 , 其 中 克拉 维 酸 待 超声 后 加 入 ) 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 
别 含 阿 葛 西 林 ( 按 Ci His N3OsS 计 ) ,克拉 维 酸 和 头孢 克 洛 
各 约 5mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醚 -二 所 甲烷 -甲酸 
(5 :4:5;4) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 系 统 适用 性 溶液 应 显 三 个 清晰 分 离 的 班 点 。 供 
试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 荧光 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 
点 的 位 置 和 荧光 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 个 主 
峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 人 A 溶 
解 ( 必 要 时 冰 浴 超声 5 一 10 分 钟 助 溶 ) 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cis His N;OsS 计 )2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 
制 成 每 tml 中 含 阿 葛 西 林 ( 按 Cis His NsO;S 计 )40pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 
十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 (A 型 ) 为 填充 剂 ; 流动 相 人 A 为 
0. 01mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 (用 2mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 调节 
pH 值 至 6.0) ,流动 相 B 为 0.01mol/L 磷酸 二 氨 钾 溶液 (用 
2mol/L 毛 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 6.0)- 乙 有 睛 (20 : 80); 检 
测 波长 为 230nm; 先 以 流动 相 A- 流 动 相 B(98 : 2) 等 度 洗 
脱 , 待 阿 葛 西 林 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 。 阿 莫 西 林峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 , 取 阿 莫 西 林 克 
拉 维 酸 系统 适用 性 对 照 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 
的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 1. 25 倍 (2.5%), 各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 3,5 信 
(7.0%) , 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 小 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面 
积 和 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 98 2 
20 70 30 
22 98 2 
32 98 2 
水 分 取 本 品 , 研 细 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 


测定 ,含水 分 不 得 过 7. 5% (规格 为 含 Ce His N;O;S 0. 25g 或 小 于 
» 435 。 
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0. 25g) 或 不 得 过 10,0% (规格 为 含 Ce He NsO;S 大 于 0. 25g 至 
0. 5g) 或 不 得 过 11. 0% (规格 为 含 Ce His Ns O;S 大 于 0. 58)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 精 密 称 取 阿 莫 西 林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶 液 浓 度 相 同 的 混合 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,分 别 计算 
每 片 中 阿 莫 西 林 ( 按 Cis His NasOsS 计 ) 和 克拉 维 酸 的 溶出 量 。 
限度 均 为 标示 量 的 80% , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钠 
7. 8g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 10% 磷 酸 溶液 或 氢 氧 化 钠 试 液 调 
节 pH 值 至 4.4 土 0. 1, 加 水 稀释 至 1000mlD) -甲醇 (95 : 5) 为 流 
动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 取 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 系统 适用 性 
对 照 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.8mg 的 溶 
液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 
一 致 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 平均 片 重 ), 加 水 适量 ,超声 使 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 西林 ( 按 Ce His N3O;S 计 )0.5mg 的 溶 
液 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 续 滤液 20nl 注入 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 精 密 称 取 阿 莫 西 林 对 照 品 与 克 
拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶 
液 浓度 相同 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积分 别 计算 供 试 品 中 Cu His NsO;sS 和 Cs Hs NOs 
的 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【规格 〗 (1)0. 375g(C His N;O;S 0. 25g 与 Cs Hs NO; 
0. 125g) 

(2) D0. 625g(Cue HisNsOsS 0. 5g 与 Cs HyNOs 0. 125g) 

D0. 3125g(Cu His Ns Os S 0. 25g 与 Cs Ho NO; 0. 0625g) 
(3) D0. 457g(C His NsO;sS 0. 4g 与 Cs Hs NO; 0. 057g) 
@®1. 0g(Cis Hig NsOsS 0.875g 与 Cs Hs NOs 0. 125g) 
【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 钾 分 散 片 
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Amoxicillin and Clavulanate 


Potassium Dispersible Tablets 


本 品 为 阿 莫 西林 和 克拉 维 酸 钾 的 混合 制剂 [ 阿 莫 西 林 ( 按 
Cs HisNsOsS 计 ) 与 克拉 维 酸 (Cs Hs NO; ) 标 示 量 之 比 为 4: 1 
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或 7 : 1], 含 阿 莫 西林 ( 按 Ci。 His NO;S 计 ) 和 克拉 维 酸 
(Cs Hs NO; ) 均 应 为 标示 量 的 90.0%~120.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 类 白色 至 淡 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 pH 7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 
溶解 (必要 时 冰 浴 超声 10 分 钟 助 溶 ) 并 制 成 每 lml 中 约 含 阿 
莫 西 林 ( 按 Cie He N;O;S 计 )5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ; 取 阿 莫 西 林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ， 
加 pH 7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 (必要 时 冰 浴 超声 10 分 钟 助 溶 ， 
其 中 克拉 维 酸 竺 超声 后 加 入 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 阿 莫 
西林 ( 按 Ce HeNsOsS 计 )5mg 和 克拉 维 酸 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 ; 另 取 阿 莫 西 林 对 照 品 .克拉 维 酸 对 照 品 和 头孢 克 
洛 对 照 品 各 适量 ,加 pH 7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 (必要 时 冰 浴 
超声 10 分 钟 助 溶 , 其 中 克拉 维 酸 待 超 声 后 加 入 ) 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 阿 莫 西 林 ( 按 Ci。 His N;O;sS 计 ) ,克拉 维 酸 和 头孢 
克 洛 各 约 5mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 奎 
胶 GFss: 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醚 -二 氯 甲烷 -甲酸 (5 : 4: 
5 ; 4) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 系 
统 适用 性 溶液 应 显 三 个 清晰 分 离 的 斑点 ; 供 试 品 溶液 所 显 主 
斑点 的 位 置 和 荧光 应 与 对 照 品 溶液 主 班 点 的 位 置 和 荧光 
相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 个 主 
峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 人 AA 溶 
解 ( 必 要 时 冰 浴 超声 5 一 10 分 钟 助 溶 ) 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 阿 葛 西 林 ( 按 Cu His N;O;sS 计 )2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cs He NsOsS 计 )40ypg 的 溶液 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 (A 型 ) 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 0.01mol/L 
磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 2mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 
6. 0) ,流动 相 B 为 0.01mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 (用 2mol/L 氢 
氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 6.0)- 乙 有 稍 (20 : 80); 检 测 波长 为 
230nm; 先 以 流动 相 A- 流 动 相 B(98 : 2) 等 度 洗 脱 , 待 阿 莫 西 
林 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 阿 莫 西 林峰 的 
保留 时 间 约 为 10 分 钟 , 取 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 系 统 适用 性 对 照 
品 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶 
液 , 取 20ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 
致 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 1.25 倍 
(2. 5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 
和 的 3. 5 倍 (7.0%), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 两 个 
主峰 面积 和 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 
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水 分 取 本 品 , 研 细 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 7.0% (规格 为 含 Ce Hs NsOsS 0, 125g) 
或 不 得 过 9. 0% (规格 为 含 Ce HisNsOsS 0. 2g 至 0. 4g)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依法 
操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 精密 称 取 阿 莫 西林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 浓度 相同 的 混合 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,分 别 计算 
每 片 中 阿 莫 西林 ( 按 Cs Hi NsO;sS 计 ) 和 克拉 维 酸 的 溶出 量 。 
限度 均 为 标示 量 的 80% , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钠 
7.8g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 10% 磷 酸 溶液 或 毛 氧 化 钠 试 液 调 
节 pH 值 至 4. 4 士 0. 1, 加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 (95 : 5) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 220nm。 取 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 系统 适 用 性 
对 照 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 8mg 的 溶 
液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 
一 致 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 平均 片 重 ) ,加 水 适量 ,超声 使 溶解 并 定量 稀 灵 制 成 
每 lml 中 约 含 阿 莫 西林 ( 按 Cue HeNs:OsS 计 )0.5mg 的 溶液 ， 
滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 续 滤液 20pl 注 人 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 精 密 称 取 阿 莫 西 林 对 照 品 与 克拉 维 
酸 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 浓 
度 相 同 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 蜂 面 积分 别 计算 供 试 品 中 Cis He Ns;O;S 和 Cs Hs NO;s 的 
含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【规格 (1) 0.15625g (Ce Hi。NsO:S 0.125g 与 
Cs Hs NOs 0. 03125g) 

(2) D 0.2285g (Ci Hi, NsOsS 0.2g 与 Cs Hs NO; 
0, 02858g) 

©@0. 457g(Cis His Ns OsS 0. 4g 与 Ce Hs NOs 0. 057g) 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


Amoxicillin and Clavulanate Potassium Granules 


本 品 为 阿 莫 西林 和 克拉 维 酸 钾 的 混合 制剂 [ 阿 莫 西 林 ( 按 
Cie His N3OsS 计 ) 与 克拉 维 酸 (Cs HsNO;) 标 示 量 之 比 为 2: 1 
或 4: 1 或 7:1], 仿 阿 莫 西林 ( 按 Ci His NsOsS 计 ) 应 为 标示 
量 的 90.0 闪 一 110.0%%, 含 克拉 维 酸 (Cs Hs NO; ) 应 为 标示 量 
的 90.0%% 一 120.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 颗 粒 或 混 悬 型 颗粒 或 细 颗 
粒 ; 气 芳香 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 1 包 ,必要 时 研 细 ,加 pH 7. 0 磷酸 盐 
缓冲 液 溶 解 ( 必 要 时 冰 浴 超声 10~15 分 钟 助 溶 ) 并 制 成 每 1ml 
中 约 含 阿 莫 西林 ( 按 Ci His NsOsS 计 )5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 阿 莫 西 林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 
品 各 适量 ,加 pH 7.0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 (必要 时 冰 浴 超声 
10 一 15 分 钟 助 溶 , 其 中 克拉 维 酸 待 超声 后 加 入 ) 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cle His NO;S 计 ) 和 克拉 维 酸 各 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 阿 莫 西 林 对 照 品 、 克 拉 维 酸 对 
照 品 和 头孢 克 洛 对 照 品 各 适量 ,加 pH 7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 
(必要 时 冰 浴 超声 10 一 15 分 钟 助 溶 , 其 中 克拉 维 酸 待 超声 后 
加 入 ) 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 阿 莫 西林 ( 按 Ce His NsO;sS 计 )、 
克拉 维 酸 和 头孢 克 洛 各 5mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醚 -二 握 甲 烷 - 
甲酸 (5 : 4:5:4) 为 展开 剂 , 展开 , 上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 系 统 适用 性 溶液 应 显 三 个 清晰 分 离 的 广 
点 ; 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 荧光 应 与 对 照 品 溶液 主 
斑点 的 位 置 和 荧光 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 个 主 
峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 . 

以 上 (1) 、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 阿 莫 西 
林 ( 按 Cu His NsOsS 计 )25mg 的 均匀 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 7.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 A 溶解 (必要 
时 冰 浴 超声 5 一 10 分 钟 助 溶 ) 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 
西林 ( 按 Ci His N;O;S 计 )2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 Ce His NOsS 计 )40pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 (A 型 ) 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 0.01mol/L 磷酸 二 和 氢 
钾 溶 液 ( 用 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 6. 0) ,流动 相 
B 为 0.01molL 磷酸 二 氧 钙 溶 液 (用 2mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 调 


。437 。 
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节 pH 值 至 6.0)- 乙 铺 (20 : 80); 和 检测 波长 为 230nm; 先 以 流 
动 相 A- 流 动 相 B(98 : 2) 等 度 洗 脱 , 待 阿 莫 西林 洗 脱 完毕 后 立 
即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 阿 莫 西 林峰 的 保留 时 间 约 为 
10 分 钟 , 取 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 系统 适用 性 对 照 品 , 加 流动 相 
人 A 溶解 并 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 , 取 20nl 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 1. 25 倍 (2. 5%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 3.5 售 
(7.0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 
0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 98 2 
20 70 30 
22 98 2 
32 98 2 


水 分 取 本 品 , 研 细 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 2.0% (规格 为 合 Ce His NsO;sS 0. 125g) 
或 不 得 过 5.0% (规格 为 含 Ce HieNsOsS 0. 2g 或 以 上 )。 

粒度 ” 取 本 品 , 照 粒度 和 粒度 分 布 测定 法 [通则 0982 第 
二 法 (2)] 检 查 , 应 符合 规定 。 细 粒 剂 中 不 能 通过 五 号 得 与 能 
通过 九 号 得 的 总 和 不 得 超过 供 试 量 的 10. 0%。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 ( 取 磷 酸 二 和 氢 钠 
7.8g, 轴 水 900mi 使 溶解 ,用 10% 磷 酸 溶液 或 氢 氧 化 钠 试 液 调 
节 pH 值 至 4.4 士 0. 1 ,加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 (95 : 5) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 220nm。 取 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 系统 适用 性 
对 照 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 8mg 的 溶 
液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 
一 致 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 平均 装 量 ), 加 水 适量 ,超声 使 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 阿 莫 西林 ( 按 Ce His NsO;S 计 )0. 5mg 的 
溶液 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 续 滤液 20pl1, 注 
入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 精密 称 取 阿 莫 西 林 对 照 品 与 
克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 
溶液 浓度 相同 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积分 别 计算 供 试 品 中 Ce He N3OsS 和 
Cs Hs NO; 的 含量 。 

【类 别 】 有 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【规格 】 (1)0. 15625g(Cis His N;O;S 0. 125g 与 Ce Hs NO; 
0.03125g) 

(2)0. 2285g(Cis His Ns OsS 0. 2g 与 Cs Hs NOs 0.0285g) 


。438 . 


(3)0. 375g(Ce His Ns OsS 0. 25g 与 Cs Hs NO 0. 125g) 
【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


注射 用 阿 莫 西 林 钠 克拉 维 酸 钾 


Zhusheyong Amoxilinna Kelawelsuanjia 
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Potassium for Injection 


本 品 为 阿 莫 西 林 钠 与 克拉 维 酸 钾 [ 阿 莫 西 林 ( 按 
Ca Hi N;O;S 计 ) 与 克拉 维 酸 (Cs Hs NO; ) 标 示 量 之 比 为 5 : 1] 
均匀 混合 制 成 的 无 菌 粉 末 。 按 无 水 物 计 算 , 每 1mg 中 含 阿 葛 
西林 ( 按 Cie His NsOsS 计 ) 和 克拉 维 酸 (C HeNOs ) 分 别 不 得 少 
于 660kg 和 132pg; 按 平均 装 量 计算 , 含 阿 莫 西林 
( 按 Cu His N3OsS 计 ) 和 克拉 维 酸 (Cs HeNOs ) 均 应 为 标示 量 
的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 瓶 ,加 pH 7.0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶 解 
并 制 成 每 Iml 中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cis His NsOsS 计 )10mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 阿 莫 西 林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 品 
各 适量 ,加 pH 7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 (必要 时 冰 浴 超声 10~ 
15 分 钟 助 溶 ,其 中 克拉 维 酸 待 超声 后 加 入 ) 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cie HisN3O;S 计 )10mg 和 克拉 维 酸 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 阿 莫 西 林 对 照 品 . 克 拉 维 酸 对 
照 品 和 头孢 克 洛 对 照 品 各 适量 ,加 pH 7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 
(必要 时 冰 浴 超声 10 一 15 分 钟 助 溶 , 其 中 克拉 维 酸 待 超声 后 
加 入 ) 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cis HisN;O;S 计 )、 
克拉 维 酸 和 头孢 克 洛 各 约 5mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醚 -二 
氯 甲烷 -甲酸 (5 : 4: 5 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,上 脉 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 系 统 适用 性 溶液 应 显 三 个 清晰 分 离 的 斑 
点 ; 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 荧光 应 与 对 照 品 溶液 主 
斑点 的 位 置 和 荧光 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 个 主 
峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1g 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 8. 0 一 10. 0。 

潜 液 的 漂 清 度 与 颜色 到 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 
制 成 每 lml 中 含 阿 莫 西林 ( 按 Ci His NsOsS 计 )50mg 的 溶 
液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 
第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 6 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
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取 适 量 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 西 林 
( 按 Cis His Ns Os S 计 )2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,加 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 
Cis His Ns Os S 计 )40pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 ,用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 (A 型 ) 为 填 
充 剂 ;流动 相 A 为 0. 01moML 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 (用 2mol/L 氢 
氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 6.0) ,流动 相 B 为 0.01mol/L 磷酸 
二 氨 钾 溶液 (用 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 6.0)- 乙 
腾 (20 : 80); 检 测 波长 为 230nm; 先 以 流动 相 A- 流 动 相 B 
(98 : 2) 等 度 洗 脱 , 待 阿 莫 西 林 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线 
性 梯度 洗 脱 。 阿 莫 西 林峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 , 取 阿 莫 西 
林 克 拉 维 酸 系统 适用 性 对 照 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 , 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 2041, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 
主峰 面积 和 的 1. 25 倍 (2.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 3. 5 倍 (7.0%) , 供 试 品 溶 液 色 谱 
图 中 小 于 对 照 溶 液 两 个 主峰 面积 和 0. 05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 98 2 
20 70 30 
22 98 2 
32 98 2 


水 分 取 本 品 适 量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 4. 0%。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 分 别 用 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 
示 量 为 1.0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 及 
1l0um 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 。 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 本 
品 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.05mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 
7.8g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 10%% 磷 酸 溶液 或 氢 氧 化 钠 试 液 调 
节 pH 值 至 4.4 士 0.1, 加 水 稀释 至 1000ml) -甲醇 (95 : 5) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 220nm。 取 阿 莫 西林 克拉 维 酸 系统 适用 性 
对 照 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 8mg 的 溶 
液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 
一 致 。 


克拉 才 素 


测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 
Ci His Ns3OsS 计 )0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 
量 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 精密 称 取 阿 莫 西 
林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cis Hi NsO;S 计 )0. 5mg\ 克 拉 维 
酸 0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 分 别 计算 供 试 品 中 Ce His NsOsS 和 Cs Hs NO; 的 
含量 。 

【类 别 〗 8- 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 

【规格 】 (1)0. 3gC(Gis His NsO;S 0.25g 与 CH NO 0.05g) 

(2)0. 6g(Cis His NsOsS 0.5g 与 Ce Hs NO 0. 1g) 

(3)1. 2g(Cie His NsOsS lg 与 Cs Hs NO:; 0.2g) 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


克拉 霍 宫 


Kelamelsu 


Clarithromycin 


Ca Heo NO1s 747. 96 

本 品 为 6-O- 甲 基 红 霉 素 。 按 无 水 物 计 算 , 含 克拉 霉 素 
《Css Hes NOls ) 不 得 少 于 94. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 丙酮 或 乙酸 乙 酯 中 溶解 ,在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 ,在 
水 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 三 握 甲 烷 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 一 89" 至 一 95°。 

【 监 别 〗】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 756 
图 ) 一 致 ,必要 时 取 供 试 品 与 对 照 品 适量 , 溶 于 三 握 甲 烷 ,于 室 
温 挥 发 至 干 , 经 真空 干燥 后 取 残 渣 测定 ,应 与 对 照 品 的 图 谱 
一 致 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 ,用 水 -甲醇 (19 : 1) 混 合 溶液 制 
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成 每 1ml 中 含 2mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 
为 7.5~10.0。 

结晶 性 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0981) ,应 符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 5ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (2.5%); 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.2 售 (6.0%)。 

水 分 取 本 品 , 加 10 引 咪唑 无 水 甲醇 溶液 溶解 , 照 水 分 
测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 2.0%% 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 3%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 9. 11g, 加 水 溶解 并 
稀释 至 1000ml, 加 三 乙 胺 2ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 5.5)- 乙 
膊 (600 : 400) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm; 柱 温 为 45C 。 克 
拉 和 霉 素 峰 的 拖 尾 因子 不 得 过 2.0; 克 拉 霉 素 峰 与 相 邻 杂质 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 35mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 克 拉 短 案 对 照 
品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 大 环 内 酯 类 抗生素 。 

【贮藏 3】 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 克 拉 霉 素 片 
矢 索 颗粒 


〈2) 克 拉 霉 素 胶 赛 (3) 克 拉 


克拉 霉 素 片 


kelamelsu Plan 


Clarithromycin Tablets 


本 品 含 克拉 霉 素 (Cis Hes NO ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ， 
除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 克拉 性 1.0mg 的 溶液 ,以 每 分 钟 


。 440 。 


3000 转 离心 5 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 , 照 克 拉 霉 素 项 
下 的 方法 测定 。 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.7 售 (3.5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.0)( 取 0. imol/L 醋酸 钠 溶 
液 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 至 5.0)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 100 转 , 依 法 操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 克 
拉 霉 素 55p8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 克 拉 霉 素 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 少量 乙 且 溶 解 后 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 55pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50pl， 
分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 
片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 克拉 粤 35mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 充分 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 克拉 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 克拉 霉 素 。 

【规格 〗】 (1)50mg (2)0.125g (3)0.25g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


克拉 堆 素 胶囊 
Kelameisu Jiaonang 


Clarithromycin Capsules 


本 品 含 克拉 霉 素 (Cas Hes NO ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

性状】 
粉末 。 

【鉴别 了 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 流动 相 溶 解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 克拉 霉 素 1. 0mg 的 溶液 ,以 每 分 钟 
3000 转 离心 5 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 , 照 克拉 霉 素 项 
下 的 方法 测定 。 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
的 0.7 售 (3.5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 醋酸 盐 缓 冲 液 (pPH 5.0)( 取 0. 1mol/L 醋酸 钠 深 
液 , 用 冰 醋 酸 调节 pH 至 5. 0)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 50 转 ,依法 操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 克拉 
霉 素 55yg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 克 拉 霉 素 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 ,加 少量 乙 且 溶 解 后 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 
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克 林 霉 素 磷酸 酯 


每 lml 中 约 含 55pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50Hpl, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 粒 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 克拉 霉 素 35mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 充分 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 克 拉 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 了 辣 克拉 性 素 。 

【规格 】 (1)0. 125g (2)0.25g 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


克拉 霉 素 颗粒 
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Clarithromycin Granules 


本 品 含 克拉 霉 素 (Cas Hos NO ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 混 悬 颗粒 或 混 悬 型 包 衣 颗粒 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 适 量 , 加 水 制 成 每 Iml 中 含 克拉 
霉 素 2mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 8.0 一 
10. 0。 

水 分 取 本 品 约 0. 2g, 加 10% 咪 唑 无 水 甲醇 溶液 适量 使 
溶解 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 
过 2.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. lmol/L 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 醋酸 钠 82g, 加 
水 7500ml, 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 7.0, 加 水 使 成 10 000ml) 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 操作 。45 分 钟 
时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 醋酸 盐 缓 
冲 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 克拉 霉 素 55pg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 1 袋 的 平均 重量 ) ,加 甲醇 适量 使 溶解 (lmg 克拉 
霉 素 约 加 甲醇 1ml) , 按 标示 量 加 0. 1mol/L 醋酸 盐 缓 冲 液 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 55pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
对 照 溶 液 。 精 密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 5ml, 分 别 精密 加 硫酸 
溶液 (75->100)5ml, 混 匀 , 放 置 30 分 钟 , 放 冷 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 482nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ， 
计算 每 袋 的 溶出 量 。 限 度 为 75% ,应 符合 规定 。( 包 衣 颗 粒 ) 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ,加 流动 相 充分 振 摇 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 


含 克拉 霉 素 0. 35mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 克 拉 答 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 】 同 克 拉 霉 素 。 
【规格 〗》 (1)0.05g (2)0.1lg (3)0. 125g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(4)0. 25g 
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Clindamycin Phosphate 
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Cis Ha CIN: Os PS 504.97 

本 品 为 7- 氯 -6, 7, 8- 三 脱氧 -6-(1- 甲 基 - 反 -4 丙 基 -L-2- 吡 
咯 烷 甲 酰 氨基 )-1- 硫 代 -L- 苏 式 -eD- 吡 吐 半 乳 辛 糖 甲 苷 -2- 二 
氧 磷酸 酯 。 按 无 水 物 计 算 , 含 克 林 霉 素 (Cis Hs3CIN;Os S) 不 得 
少 于 77.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ;在 甲醇 中 微 溶 ;在 乙醇 .丙酮 中 几 
平 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 115" 至 十 130"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 
规定 。 

共度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 iml 中 约 含 10mg 的 溶液 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3, 5 一 4. 5。 

溶液 的 肖 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 1.0g, 分 别 加 水 
20ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比较 , 均 不 得 更 浓 ( 供 非 注射 用 ); 或 与 1 
号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ( 供 注射 
用 ); 如 显 色 , 与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 稀释 剂 [ 磷 酸 缓 冲 


。 441 。 


结晶 性 ” 取 本 品 ,依法 测定 (通则 0981) ,应 符合 
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液 (pH 3,.9)( 取 磷酸 3. 5ml, 加 水 1000ml 和 浓 氮 溶液 2. 5ml， 
必要 时 用 浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 3.9 士 0.05)-90% 乙 且 甲 醇 
溶液 (80' 20)] 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 3. 57mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 克 林 答 索 磷 酸 酯 对 照 品 适量 ， 
加 稀释 剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3. 57mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶液 (1) ;精密 量 取 对 照 溶液 (1) 适 量 , 用 稀释 剂 
定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 107pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 
〈2)4! 另 分 别 精 密 称 取 克 林 每 素 对 照 品 和 林 可 每 素 对 照 品 各 
适量 ,加 对 照 溶液 (2) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 
克 林 堆 素 矶 酸 酯 107ung、 克 林 霉 素 30pg 与 林 可 霉 素 6ng 的 
混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mm X 
250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 为 磷酸 缓冲 
液 (pH 3,9)-90% 乙 膊 甲醇 溶液 (92 : 8) ,流动 相 B 为 磷酸 组 
冲 液 (pH 3.9)-90% 乙 有 睛 甲醇 溶液 (52 : 48); 检 测 波 长 为 
210nm; 柱 温 为 40'C ;流速 为 每 分 钟 1. 2ml; 按 下 表 进 行 线性 
梯度 洗 脱 。 取 对 照 品 溶液 50pl1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 克 林 答 素 磷 酸 醋 峰 的 保留 时 间 约 为 20 分 钟 , 洗 脱 顺序 为 
林 可 狂 京 、 克 林 答 素 磷 酸 酝 及 克 林 替 家 , 林 可 和 性 素 峰 与 克 林 
葵 豪 磺 酸 酷 峰 间 、 克 林 甸 素 磷 酸 醋 峰 与 克 林 替 素 峰 间 的 分 高 
度 应 分 别 大 于 30 和 6; 取 对 照 溶液 (1)50pl 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 A 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.97) 与 克 林 
和 性 来 磷酸 酯 峰 间 的 分 离 度 应 不 小 于 1.0。 再 精密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 林 可 霉 素 和 克 林 霉 素 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ,其 含量 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,分 别 
不 得 过 0, 2%% 与 0.5%; 如 有 克 林 和 去 素 B 磷 酸 酯 峰 ( 相 对 保留 
时 间 约 为 0.75)、 杂 质 A 峰 和 其 他 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 克 林 
堆 素 矶 酸 本 峰 面积 计算 , 克 林 埋 索 忆 磷 酸 酯 不 得 过 1.5%% 或 
1.2%%( 供 注射 用 ): 杂 质 A 不 得 过 1.5% 或 1.0%( 供 注射 
用 ); 其 他 单个 杂质 不 得 过 0.5%; 其 他 杂质 总 量 不 得 过 
2.0% 或 1,0%( 供 注射 用 )。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 
品 溶液 主峰 面积 0. 02 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 95 5 
40 5 95 


41 95 5 
46 95 5 


残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
水 2ml 和 10%% 氢 氧化 钠 溶液 lml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 
匀 ,精密 量 取 2ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ! 另 取 乙 
醇 .丙酮 .三 气 甲 烷 与 吡啶 各 适量 ,精密 称 定 , 用 1% 氨 氢化 钠 
溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 乙醇 25mg、 丙 酮 25mg. 三 
握 甲 烷 0. 3mg 与 吡啶 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 溶 
液 ; 精 密 量 取 适 量 ,用 1% 和 氢 氧 化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 各 约 含 乙醇 0. 5mg ,丙酮 0. 5mg\ 三 气 甲 烷 6ng 与 吡啶 20pg 
的 混合 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 


. 442， 


溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861) 测 定 , 以 6% 氰 再 基 莱 
基 - 94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 (或 极 性 相近 ) 的 毛细 管 
柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 50C ,维持 10 分 钟 , 然 后 以 每 分 钟 
10'C 的 速率 升温 至 90C ,再 以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 
210'C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 250C ;检测 器 温度 为 
300'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 100'C ,平衡 时 间 为 15 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 
供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 丙酮 .三 氧 甲烷 与 吡啶 的 残留 量 均 
应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6.0%。 

异常 毒性 取 本 品 , 用 氧化 钠 注 射 液 制 成 每 1ml 中 约 含 
克 林 需 素 5mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141), 应 符合 规定 。 
( 供 注射 用 》 

降 压 物质 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1145) ,剂量 按 猫 体重 
每 1kg 注射 5mg( 按 克 林 霉 素 计 ) ,应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 克 
林 老 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 0.1% 无 菌 蛋白 肛 水 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 
无 菌 蛋 白 腑 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 1000mi) ,以 金黄 色 葡萄 球 
菌 为 阳性 对 照 菌 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 
菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 (4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 磷酸 
盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 13.61lg, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 
85% 磷 酸 溶液 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 有 睛 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 210nm。 取 有 关 物 质 检查 项 下 的 对 照 溶 液 (1)20pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 A 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 
0. 97) 与 克 林 答 索 磷 酸 栈 峰之 间 的 分 离 度 应 不 小 于 1. 0。 另 分 
别称 取 克 林 喜 素 磷酸 酯 对照 品 和 克 林 惫 素 对 照 品 各 适量 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 3mg 的 混合 溶液 ， 
取 20p1l 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 克 林 血 素 磷 酸 酯 峰 的 
保留 时 间 约 为 16 分 钟 , 克 林 和 必 素 磷酸 酯 峰 与 克 林 屋 素 峰 间 的 
分 离 度 应 大 于 6. 0。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 克 林 霉 素 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 克 林 埠 
素 磷酸 酯 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 
品 中 Cis Hss CINz OsS 的 含量 。 

【类 别 〗 抗生素 类 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 克 林 霉 素 磷酸 酯 外 用 溶液 
酸 酯 注射 液 (3) 克 林 才 素 磷 酸 酷 栓 


〈2) 克 林 霉 素 磷 
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克 林 霉 素 磷 酸 醋 注射 液 


附 : 


克 林 夫 来 B 磷酸 本 


/NN 
HO 0 
Cu Hs CINs Os PS 490. 94 
甲 基 (5R)-5-[(1S,2S)-2- 气 代 -1-[[(4R)-4- 乙 基 -1- 甲 基 - 
L- 膊 氨 酰 基 ] 氮 基 ] 丙 人 烷 基 ]-2-O- 磷 酰基 -1- 硫 代 -8#-L- 阿 拉 伯 糖 
吡 哺 糖 苷 
杂质 A(7- 表 克 林 替 素 磷 酸 酯 ) 


CH; 


Cis Ha CINs Os PS 504.96 
甲 基 (5R)-5-[(1S,2R)-2- 握 代 -1-[LL(4R)-1- 甲 基 -4- 丙 其 - 
L- 且 氨 酰基 ] 氨 基 ] 丙 烷 基 ]-2-O- 磷 酰基 -1- 硫 代 -8-L- 阿 拉 伯 糖 
吡 喃 糖苷 


克 林 替 素 磷 酸 酯 外 用 溶液 
Kelinmelsu Linsuanzhi Walyong Rongye 


Clindamycin Phosphate Topical Solution 


本 品 含 克 林 埋 素 磷 酸 酯 按 克 林 霉 素 (Cis HssClN:O:S) 计 ， 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 照 克 林 恰 素 磷 酸 栈 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 
的 结果 。 

【检查 】 pH 值 ” ”应 为 4.0~7.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 稀释 剂 [磷酸 缓冲 液 
(pH 3.9)( 取 磷酸 3. 5ml, 加 水 1000ml 和 浓 氨 溶 液 2. 5ml, 必 
要 时 用 浓 托 溶 液 调节 pH 值 至 3.9 土 0.05)-90% 乙 且 甲 醇 溶 
液 (80 : 20)] 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 克 林 霉 素 3mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 稀释 剂 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 克 林 短 素 90pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 另 分 别 精密 
称 取 克 林 霉 素 对 照 品 和 林 可 霉 素 对 照 品 各 适量 ,加 对 照 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 克 林 霉 素 30pg 与 林 可 霉 素 


6pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 克 林 霉 素 磷 酸 酯 项 下 的 
方法 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 ,对 照 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 50pl, 分 
别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 
林 可 霉 素 和 克 林 霉 素 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 含量 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 ,分别 不 得 过 标示 量 的 0.5% 与 2.0%; 其 他 单个 
杂质 ( 除 相对 保留 时 间 小 于 0. 2 的 峰 外 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2/3 倍 (2.0%), 其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (6.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 02 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 : 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 及 非 无 
菌 药 品 微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 , 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 涂 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0118)。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 克 林 霉 素 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 
克 林 霉 素 磷酸 酯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 克 林 霍 素 磷 酸 酯 。 

【规格 】 按 Ci Hss CIN: O;S 计 
(2)30ml : 0. 3g 

【贮藏 】 谈 光 .密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


(1)20ml : 0. 2g 


克 林 霍 素 磷 酸 酯 注射 液 


Kelinmeisu Linsuanzhi Zhusheye 


Clindamycin Phosphate Injection 


本 品 为 克 林 均 素 磷酸 醋 的 灭 菌 水 溶液 。 含 克 林 霉 素 磷 酸 
酯 按 克 林 埠 素 (Cis HssCIN; OsS) 计 ,应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 照 克 林 霉 索 磷 酸 酯 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 
的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.5 一 7.0( 通 则 0631) 。 

颜色 ” 取 本 品 5 瓶 , 分 别 与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 比较, 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 稀释 剂 [磷酸 缓冲 液 
(pH 3.9)( 取 磷酸 3. 5ml, 加 水 1000ml 和 浓 氨 溶液 2. 5ml, 必 
要 时 用 浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 3.9 土 0.05)-90% 乙 睛 甲醇 溶 
液 (80 : 20)] 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 克 林 和 链 素 3mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 适量 ,用 稀释 剂 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 克 林 霉 素 90pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 另 分 别 
精密 称 取 克 林 霉 素 对 照 品 和 林 可 霉 素 对 照 品 各 适量 ,加 对 照 
溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 克 林 霉 素 30pg 与 林 
可 霉 素 6ng 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 克 林 霉 素 磷酸 
酯 项 下 的 方法 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 和 对 照 溶 液 
各 50pl, 分 别 注 人 液 相 色 详 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色 


,443 。 
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谱 图 中 如 有 与 林 可 霉 素 和 克 林 霉 素 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
其 含量 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,分 别 不 得 过 标示 量 的 0.2% 
与 1.5%; 其 他 单个 杂质 ( 除 茶 甲 醇 峰 外 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 的 主峰 面积 (3. 0%) ,其 他 杂质 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2 倍 (6.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 
照 溶液 主峰 面积 0. 02 倍 的 峰 忽 栈 不 计 。 

葵 甲 醇 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 葵 甲醇 约 
250mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 砚 2. 5ml, 轻 播 使 溶解 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 05mg 的 溶液 ,作为 茶 甲 醇 对 照 溶 液 ; 精 
密 称 取 克 林 霉 素 磷 酸 酯 对 照 品 适量 ,加 葵 甲 醇 对 照 溶 液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 克 林 竹 素 磷酸 酯 0. 75mg 和 
茶 甲 醇 0. 05mg 的 混合 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 量 取 该 混合 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 克 
林 夫 素 磷 酸 酯 蜂 与 菜 甲 醇 妖 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 和 茶 甲 醇 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 葵 甲 醇 峰 , 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计 算 ,每 1ml 本 品 中 含 茶 甲 醇 不 得 过 9. 45mg。 

异常 毒性 、 降 压 物 质 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 克 林 霉 素 磷 
酸 酯 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 克 林 霉 素 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 克 林 霉 素 磷 酸 酯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 克 林 霉 素 磷酸 酯 。 

【规格 〗 按 Cis Hss CIN; O; S 计 (1)2ml : 0.15g 
(2)2ml: 0.3g (3)4ml:0.6g (4)5ml: 0. 6g 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


克 林 堆 素 磷酸 酯 栓 


Kelinmeisu Linsuanzhl Shuan 


Clindamycin Phosphate Suppositories 


本 品 含 克 林 霉 素 磷酸 酯 按 克 林 霉 素 (Cs Ha CIN;O;S) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 脂肪 性 基质 制 成 的 白色 至 微 黄色 栓 。 

【鉴别 】 〈1)7 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 克 林 霉 素 0. 12g) ,加 
0. lmoVL 盐酸 溶液 sml, 置 50 一 60C 水 浴 中 加 热 使 融化 , 滤 
过 , 取 续 滤液 1ml, 加 钻 酸 铵 10mg, 即 产生 乳白 色 沉 淀 ; 再 加 
浓 氨 溶液 1ml, 沉 淀 溶解 。 

(2) 照 克 林 霉 素 磷 酸 酯 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 
的 结果 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 2 粒 ,加 水 20ml, 置 40~50C 水 
浴 中 加 热 使 融化 ,冷却 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,依法 测定 (通则 
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0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 5. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 克 林 霉 素 0. 3g) ,精密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀释 剂 [磷酸 缓冲 液 (pH 3.9)( 取 磷 
酸 3. 5ml, 加 水 1000ml 和 浓 氨 溶液 2. 5ml, 必 要 时 用 浓 氨 溶液 
调节 pH 值 至 3.9 土 0.05)-90% 乙 膊 甲醇 溶液 (80 : 20)] 适 
量 , 置 40~50 水 浴 中 加 热 使 融化 , 振 摇 , 冷 却 ,用 上 述 稀 释 剂 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 上 述 稀 释 剂 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 克 林 霉 素 
90ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 另 分 别 精密 称 取 克 林 霉 素 对 昭 
品 和 林 可 霉 素 对 照 品 各 适量 ,加 对 照 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 克 林 霉 素 30p8g 与 林 可 霉 素 6yg 的 混合 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 克 林 霉 素 磷 酸 酯 项 下 的 方法 ,精密 量 取 
供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 50p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 林 可 稚 素 和 
克 林 霉 素 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 含量 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 ,分别 不 得 过 标示 量 的 0.5% 与 1.0% ;其 他 单个 杂质 ( 除 
相对 保留 时 间 小 于 0. 2 的 峰 外 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 2/3 倍 (2.0%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 四 
溶液 主峰 面积 的 2 信 (6.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 
照 溶液 主峰 面积 0. 02 信 的 峰 忽 略 不 计 。 

微生物 限度 取 本 品 , 照 非 无 菌 产 品 微 生物 限度 检 
查 :微生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 
1106) 及 非 无 菌 药品 微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

长 含量 测定 〗 取 本 品 适 量 ( 约 相 当 于 克 林 霉 素 30mg), 精 
密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 置 40 一 50 辫 水 浴 中 
加 热 使 融化 , 振 摇 ,冷却 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 , 照 克 林 霉 素 磷 酸 酯 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 克 林 霉 素 磷 酸 酯 。 

【规格 】 0. lg( 按 Cis HisCIN:OsS 计 ) 

【贮藏 了 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 
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本 品 为 N- 乙 基 -N-(2- 甲 基 茶 基 )-2- 丁 烯 酰胺 的 顺 式 和 反 


中 国药 典 2015 年 版 


克 罗 米 通 乳 这 


式 异 构 体 的 混合 物 。 含 C Hi NO 应 为 98. 0% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 油 状 液体 ; 微 自 ;在 低温 下 
可 部 分 或 全 部 固化 。 

本 品 在 乙醇 或 乙醚 中 极 易 溶解 ,在 水 中 微 溶 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 1.008 一 
1.011。 

折光 率 本 品 的 折光 率 (通则 0622) 为 1. 540 一 1. 542。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 的 饱和 水 溶液 约 10ml, 加 高 锰 酸 钾 
试 液 数 滴 , 即 显 棕色 , 静 置 后 形成 棕色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,加 环 已 烷 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 242nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

【检查 】 顺 式 异 构 体 ”在 含量 测定 项 下 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 顺 式 异 构 体 峰 , 其 峰 面 积 不 得 过 顺 、 反 式 异 构 体 峰 
面积 和 的 15%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 克 罗 米 通 反 式 异 构 体 峰 保留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 相 对 保留 时 间 为 0.7 一 0.8 的 N- 
乙 基 -NN-(2- 甲 攻 基 ))-3- 丁 烯 酰胺 (杂质 工 ) 的 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶 液 中 顺 、 反 式 蜡 构 体 蜂 面积 总 和 的 0.75 售 (0.75%); 
除 顺 式 异 构 体 和 杂质 工 外 ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 中 顺 、 反 式 异 构 体 峰 面积 的 总 和 (1.0% )。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 中 顺 、 反 式 异 构 体 峰 面积 总 和 0. 02 售 
的 色谱 峰 忽 覆 不 计 。 

氟 化 物 取 本 品 1. 0g, 加 乙醇 25ml 与 20% 氢 氧化 钠 溶液 
5ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 移 置 分 液 漏斗 中 ,加 乙醚 25ml 与 
水 10ml, 振 摇 , 静 置 使 分 层 , 分 取水 层 , 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ， 
加 水 使 成 25ml, 加 硝酸 5ml 与 水 适量 使 成 50ml, 加 硝酸 银 试 液 
1. 0ml, 摇 匀 ,依法 检查 (通则 0801) ;与 标准 氯 化 钠 溶液 10. 0ml， 
加 20%% 氢 氧化 钠 溶液 5ml 与 水 适量 使 成 25ml, 自 “加 硝酸 5ml” 
起 同 法 操作 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%) 。 

游离 胺 ” 取 本 品 5. 0g, 加 乙醚 70ml 溶解 后 ,用 稀 盐 酸 振 
播 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 提取 液 , 用 乙醚 洗涤 2 次 ,每 次 
50ml, 分 取 酸 人 性 提取 液 , 置 水 浴 上 蒸发 至 干 , 在 105C 干燥 至 
恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 2. 5mg。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 硅胶 为 填充 剂 ;以 环 已 
烷 -四 和 氨 叶 顺 (92 : 8) 为 流动 相 , 检 测 波长 242nm。 克 罗 米 通 
顺 式 异 构 体 峰 的 相对 保留 时 间 在 0. 5 一 0. 6 之 间 , 理 论 板 数 按 
克 罗 米 通 反 式 异 构 体 峰 计算 不 低 于 5000, 克 罗 米 通 反 式 异 构 


体 峰 与 克 罗 米 通顺 式 异 构 体 峰 的 分 离 度 应 大 于 8. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 克 罗 米 通 对 照 品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 克 罗 米 通顺 、 反 式 异 构 体 峰 面积 之 和 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 辣 螨 药 。 

【贮藏 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 克 罗 米 通 乳 育 
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NN- 乙 基 -NN-(2- 甲 茶 基 )-3- 丁 烯 酰胺 


克 罗 米 通 乳 索 
Keluomitong Rugao 


Crotamiton Cream 


本 品 含 克 罗 米 通 (C Hz NO) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0% 。 

【和 性状】 本 品 为 白色 乳 高 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 2g ,加热 水 10ml, 充 分 振 播 使 克 罗 
米 通 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 高 锰 酸 钾 试 液 数 滴 , 即 显 棕 色 , 静 置 后 
形成 棕色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 克 罗 米 通 50mg), 加 环 已 烷 
50ml, 振 摇 使 分 散 ( 必 要 时 置 水 浴 上 加 热 ), 作 为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 克 罗 米 通 对 照 品 ,用 环 己 烷 制 成 每 lml 中 含 Img 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲 
醇 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检 祝 。 供 试 
品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 蕊 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 应 符合 乳癌 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109)。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 克 罗 米 通 25mg), 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 环 已 烷 适 量 , 置 热 水 浴 中 , 振 播 使 
克 罗 米 通 溶 解 , 放 冷 至 室温 ,加 环 已 烷 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 静 置 
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克 委 时 


1 小 时 ,精密 量 取 上 清 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 环 己 烷 稀 释 
至 刻度 , 摇 勾 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 克 罗 米 通 含 量 测定 项 下 的 
方法 测定 。 另 取 克 罗 米 通 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 环 已 烷 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 
法 以 克 罗 米 通顺 ` 反 式 异 构 体 峰 面 积 之 和 计算 , 即 得 

【类 别 】 同 克 罗 米 通 。 

【规格 】 (1?10g :1g (2)30g : 3g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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本 品 为 1-[(2- 氧 蒜 基 ) 二 葵 甲 基 ]-1 互 -咪唑 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Cz Hi CIN: 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 结晶 性 粉末 ;无 自 。 

本 品 在 甲醇 或 三 氧 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 或 丙酮 中 溶解 ,在 
水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 141~145%C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 硫酸 1ml 溶解 后 , 显 橙黄 
色 ; 加 水 3ml 稀释 后 ,颜色 消失 ;再 加 硫酸 3ml, 复 显 橙黄 色 。 

(2)? 取 本 品 适量 ,加 二 所 甲烷 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 克 答 唑 对 照 品 加 二 握 
甲烷 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醚 为 
展开 剂 , 并 在 展开 饶 中 放 和 人 装 有 浓 氨 溶液 的 小 烧杯 进行 饱和 ， 
展开 , 晾 干 ,在 碘 燕 气 中 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 
和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1270 
图 ) 一 致 . 

【检查 】 号 只 ” 取 本 品 ,加 三 气 甲 烷 制 成 每 lml 中 约 含 
100mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 遇 典 对 照 品 ,加 三 氢 甲 
烷 制 成 每 lml 中 约 含 0. 50mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分别 
点 于 同一 硅胶 G 落 层 板 上 ,以 二 甲苯 - 正 丙 醇 - 浓 氨 溶 液 
(180 : 20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 ,在 碳 蒸 气 中 显 色 。 供 试 
品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 
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溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 70% 甲 醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 70% 甲 醇 稀 释 至 刻 
度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 二 葵 基 -(2- 毛 苯 基 ) 甲 醇 ( 杂 质 工 ) 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 70% 甲 醇 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 lpg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 克 霉 只 对 照 品 .杂质 工 对 
照 品 与 号 吨 对 照 品 各 适量 ,加 70% 甲 醇 稀 释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 
0. 04mg、0. 03mg 与 0. 05mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ;以 甲醇 -0. 05molL 的 磷酸 二 氢 钾 溶液 (7 : 3)( 用 10% 磷 酸 调 
节 pH 值 至 5.7 一 5.8) 为 流动 相 ;检测 波长 为 215nm。 取 系统 适用 
性 溶液 10ml, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 克 才 只 
蜂 计 算 不 低 于 4000, 克 考 唑 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 
2. 0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、 对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2.5 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 杂 质 工 不 得 过 0.3%; 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 除 号 唑 峰 、 杂 质 工 峰 外 ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.25 倍 (0. 25%)。 

干燥 失重 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 副 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 天 ”到 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 0. 3g ,精密 称 定 , 加 冰 栈 酸 20ml 溶 
解 后 ,加 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 氨 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 
至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 34. 48mg 的 Czs Hi CIN; 。 


【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 克 霉 唑 口腔 药 膜 (2) 克 答 唑 阴道 片 
(3) 克 霉 哗 乳 斋 (4) 克 用 唑 药 膜 (5) 交 惫 陵 栓 《6) 克 侦 陵 
喷雾 剂 (7) 克 避 唑 溶液 (8) 克 用 唑 倍 他 米松 她 这 (9) 复 
方 克 和 多 唑 乳 齐 
附 
杂质 I 
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克 才 唑 阴道 片 


克 土 只 口腔 药 膜 


Kemelzuo Kougiang Yaomo 


Clotrimazole Oral Pellicles 


本 品 含 克 霉 唑 (Cs Hiy CIN; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 状 薄膜 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 克 霉 只 20mg), 加 
0. 1mol/L 硫酸 溶液 10ml, 搅 拌 , 使 克 霉 吨 溶 解 , 滤 过 ,滤液 加 
三 硝 基 葵 酚 试 液 数 滴 , 即 产生 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 克 霉 只 20mg), 加 二 氯 甲 烷 
4ml, 振 摇 使 克 短 只 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 克 霉 哗 对 照 品 ,加 二 氢 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10pl, 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醚 为 展开 剂 ,并 在 展开 饶 中 放 人 入 装 有 浓 
氮 溶 液 的 小 烧杯 进行 饱和 ,展开 ,了 脉 干 ,在 碘 燕 气 中 显 色 , 供 
试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 
点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 二 苯 基 -(2- 氨 苯 基 ) 有 甲醇 取 本 品 适量 (相当 于 
克 霉 哗 10mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 28mjl, 超 
声 , 并 时 时 振 摇 使 克 替 唑 溶解 ,加 水 12ml, 摇 勾 , 放 冷 ,用 
甲醇 -水 (7 : 3) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 -水 
(7: 3) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10nl, 分别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保 留 
时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 标示 
量 的 1.0% 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶化 时 限 ” 取 本 品 , 分 别 剪 成 lcm: 大 小 的 薄膜 6 片 ,分 
别 用 两 层 筛 孔 内 径 为 2. 0mm 的 不 锈 钢丝 夹 住 , 照 崩 解 时 限 检 
查 法 片 剂 项 下 的 方法 (通则 0921) 检 查 ,应 在 15 分 钟 内 全 部 溶 
化 ,并 通过 筛 网 。 

其 他 ”应 符合 膜 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0125) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (70 : 30) (用 
10% 和 磷酸 调节 pH 值 至 5.7 一 5.8) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
215nm。 取 克 霉 只 对 照 品 . 杂 质 工 对 照 品 适量 ,加 甲醇 -水 


(7 : 3) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0.04mg 与 0. 03mg 
的 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,理论 板 数 按 克 符 唑 
峰 计算 不 低 于 4000, 克 埠 唑 峰 与 杂质 工蜂 间 的 分 离 度 应 大 
于 2.0。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 剪 碎 , 分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,加 四 
醇 56ml, 超 声 ,并 时 时 振 摇 使 克 才 唑 溶解 ,加 水 24mjl, 播 匀 , 放 
冷 ,用 甲醇 -水 (7 : 3) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 克 霉 哗 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 -水 (7 : 3) 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 04mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 克 霉 呈 。 

【规格 】 4mg 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


克 规 只 阴道 片 


Kemetzuo Yindaopian 


Clotrimazole Vaginal Tablets 


本 品 含 克 霉 只 (Cs Hs CIN: ) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 
105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 克 惫 肉 20mg) ， 
加 二 握 甲 烷 4ml, 振 播 , 使 克 霉 唑 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 克 霉 唑 对照 品 ,加 二 氯 甲 烷 深 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10p1, 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醚 为 展开 剂 , 并 在 展开 氏 中 放 入 装 
有 浓 氨 溶液 的 小 烧杯 进行 饱和 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 在 碘 蒸 气 中 
显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 
的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 克 短 唑 
1. 0g) ,加 水 20ml, 充 分 振 摇 后 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 
应 为 3.0~4. 5。 

二 苯 基 -(2- 氯 苯 基 ) 甲 醇 取 含量 测 定 项 下 的 细 粉 适量 
( 约 相当 于 克 霉 哗 10mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 70% 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 精密 称 取 杂 质 工 对 照 品 适量 ,加 70% 甲 醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 2pg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
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以 蜂 面积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 1.0%。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 氨 钾 溶液 (70 : 30) (用 
10% 磷 酸 调节 pH 值 至 5.7 一 5.8) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
215nm。 取 克 霉 哗 .杂质 工 对 照 品 适 量 , 加 70% 甲 醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 04mg 与 0. 03mg 的 溶液 , 取 10pl 注 
人 液 相 色谱 仪 , 理 论 板 数 按 克 霉 唑 峰 计算 不 低 于 4000, 克 霉 唑 
峰 与 杂质 工 峰 闻 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 克 霉 哗 80mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 60ml 
振 摇 使 克 霉 唑 溶解 ,并 用 70%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 70%% 甲 醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 克 霉 唑 对 照 品 适 量 , 精 密 
称 定 , 加 70% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 0. 04mg 
的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 克 霉 唑 。 

【规格 】 (1)0.1g (2)0.15g (3)0.25g 

【贮藏 3 避 光 , 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(4)0. 5g 


克 老 哗 乳 豆 


1 Kemelzuo Rugao 


Clotrimazole Cream 


本 品 含 克 考 哗 (CC Hi CIN; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 乳 高 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 克 和 性 唑 20mg) ,加 
0. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml, 在 水 浴 中 微 温 ,搅拌 使 克 霉 唑 溶 
解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 三 硝 基 葵 酚 试 液 数 滴 , 即 产生 淡 黄 色 
沉淀 。 

(2) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 克 霉 只 20mg), 加 二 氯 甲 烷 
4ml 微 温 , 振 播 使 克 霉 唑 溶解 , 放 冷 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 克 霉 唑 对 照 品 ,加 二 毛 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10nl, 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醚 为 展开 剂 ,并 在 展开 饶 中 放 人 装 
有 浓 氨 溶液 的 小 烧杯 进行 饱和 ,展开 , 晾 干 ,在 碘 蒸 气 中 显 色 ， 
供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 
点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 《2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 


.448 .。 


【检查 】 二 茶 基 -(2- 氢 葵 基 ) 甲 醇 ” 取 本 品 适量 (相当 于 
克 霉 唑 10mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 28ml, 置 
50C 水 浴 中 加 热 5 分 钟 ,时 时 振 摇 , 取 出 后 强烈 振 摇 5 分 钟 ， 
加 水 12ml, 播 匀 , 放 冷 ,用 70% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 置 冰 浴 
中 放置 2 小 时 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 放 至 室温 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 70% 甲 醇 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 10ul, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 1.0% 。 

其 他 ”应 符合 乳 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 和 氨 钙 溶液 (70 : 30) (用 
10% 磷 酸 调节 pH 值 至 5.7 一 5.8) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
215nm。 取 克 霉 只 对 照 品 .杂质 工 对 照 品 适 量 , 加 70% 甲 醇 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 04mg 与 0. 03mg 的 溶液 , 精 
密 量 取 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 克 喜 唑 峰 计 算 不 低 
于 4000 , 克 霉 唑 峰 与 杂质 工 峰 间 的 分 高度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 5 支 内 容 物 混 匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 
当 于 克 考 哗 4mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 56ml, 置 50 它 水 
浴 中 加 热 5 分 钟 ,时 时 振 摇 ,取出 后 强烈 振 扬 5 分 钟 ,加 水 
24ml, 氮 名, 放 冷 ,用 70% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 冰 浴 中 
冷却 2 小 时 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 放 至 室温 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 克 霉 
唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 70% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 04mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 克 霉 唑 。 
(1)1% (2)3% 
密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


克 堆 唑 药 膜 


Kemelzuo Yaomo 


Clotrimazole Pellicles 


本 品 含 克 性 唑 (Czs Hi CIN; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 状 薄膜 。 

【鉴别 了 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 克 霉 只 20mg), 加 
0. lmol/L 硫酸 溶液 10ml, 搅 拌 ,使 克 霉 唑 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 
三 硝 基 苯酚 试 液 数 滴 , 即 产生 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 克 霉 哗 20mg) ,加 二 氯 甲 烷 4ml 
微 温 , 振 摇 使 克 霉 唑 溶解 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 克 霉 唑 对 照 品 ,加 二 氯 甲烷 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
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克 霉 唑 检 


约 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10p1, 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醚 为 展开 剂 ,并 在 展开 缸 中 放 人 装 有 
浓 氨 溶液 的 小 烧杯 进行 饱和 ,展开 , 晾 干 ,在 碘 蒸 气 中 显 色 , 供 
试 品 溶液 所 显 主 宙 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 昭 品 溶液 的 主 斑点 
相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 二 葵 基 -(2- 氯 苯 基 ) 甲 醇 ” 取 本 品 适量 (相当 于 
克 霉 哗 10mg), 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 
30ml, 置 60C 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 时 时 振 摇 , 取 出 后 强烈 振 
播 5 分 钟 , 放 冷 , 用 70% 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 义 , 滤 膜 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 I 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 70% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 1ml 中 约 含 2pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 101ml, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工蜂 保留 
时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 标示 量 
的 1.0% 。 

溶化 时 限 ” 取 本 品 , 分 别 前 成 lem? 大 小 的 薄膜 6 片 , 分 
别 用 两 层 筛 孔 内 径 为 2. 0mm 的 不 锈 钢 丝 夹 住 , 照 崩 解 时 限 检 
查 法 片 剂 项 下 的 方法 (通则 0921) 检 查 , 应 在 15 分 钟 内 全 部 溶 
化 ,并 通过 籍 网 。 

其 他 ”应 符合 膜 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0125) 。 

【含量 测定 〗 四 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 (70 : 30) (用 
10% 磷 酸 调节 pH 值 至 5.7 一 5.8) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
215nm。 取 克 霉 只 对 照 品 . 杂 质 工 对 照 品 适 量 , 加 70% 甲 醇 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 04mg 与 0. 03mg 的 溶液 , 取 
10Mj 注入 液 相 色谱 仪 , 理 论 板 数 按 克 霉 唑 峰 计算 不 低 于 
4000, 克 霉 唑 峰 与 杂质 芽 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 剪 碎 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 克 霉 哗 80mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 70% 甲醇 
60ml, 置 60C 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 时 时 振 摇 ,取出 后 强烈 振 
播 5 分钟 , 放 冷 ,用 70% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 70% 甲 醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 克 霉 只 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 ,加 70% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 04mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 克 霉 哗 。 
50mg 


密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


克 霉 哗 人 栓 


Kemelzuo Shuan 


Clotrimazole Suppositories 


本 品 含 克 霉 唑 (Cz Hi CIN;: ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 乳白 色 至 微 黄色 的 栓 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 2 粒 , 加 石油 栈 10ml, 置 水 浴 上 温 热 
使 基质 溶解 , 放 冷 后 , 倾 去 石油 醚 , 残 酒 再 用 石油 醚 少量 洗涤 2 
次 , 弃 去 洗 液 , 置 水 浴 上 加 热 至 残余 的 石油 醚 挥 尽 ; 取 残 酒 照 
克 每 哗 项 下 的 鉴别 (2) 试 验 , 显 相同 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 二 茶 基 -(2- 氢 荣 基 ) 甲 醇 ” 取 本 品 适 量 ( 相 当 于 
克 霉 哗 20mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 56ml, 置 
50C 水 浴 中 加 热 , 时 时 振 摇 使 溶解 ,取出 强烈 振 播 5 分 钟 ,加 
水 24ml, 播 匀 , 放 冷 , 用 70% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 膜 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
加 70% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工蜂 保留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 1.0% 。 

其 他 ”应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (70 : 30) (用 
10%% 磷 酸 调节 pH 值 至 5.7 一 5.8) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
215nm。 取 克 霉 唑 对 照 品 、 杂 质 工 对 照 品 适量 ,加 70% 甲 醇 深 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 04mg 与 0. 03mg 的 溶液 , 取 
10 周 注入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 克 霉 只 峰 计 算 不 低 于 
4000，, 克 霉 唑 峰 与 杂质 工 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 ,精密 称 定 , 置 蒸发 亚 中 ,水 洽 上 加 
热 至 熔化 ,并 不 断 搅拌 ,使 混合 均匀 ,冷却 ,精密 称 取 适 量 ( 约 
相当 于 克 竹 哗 40mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 置 50C 
水 浴 中 加 热 , 时 时 振 播 使 溶解 ,然后 取出 强烈 振 播 5 分 钟 , 放 
冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 70% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 克 霉 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 70% 甲 醇 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 04msg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 克 霉 唑 。 

【规格 】 0. 15g 
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克 霉 唑 喷雾 齐 0 
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【贮藏 】 密封 ,在 30C 以 下 保存 。 


克 霉 哗 喷 嘟 剂 


Kemeizuo Penwuhl 


Clotrimazole Spray 


本 品 为 非 定 量 外 用 喷雾 剂 。 含 克 霉 唑 (CC Hi CIN; ) 应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 向 黄色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适量 , 置 水 洽 上 燕 干 , 残 潜 加 三 氯 甲 
烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 克 霉 哗 2mg 的 溶液 ; 另 取 克 霉 
只 对 恨 品 适量 ,加 三 氯 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 2mg 
的 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 10 几 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醚 为 展开 剂 ， 
并 在 展开 饶 中 放 人 人 装 有 浓 氨 溶液 的 小 烧杯 进行 饱和 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 ,在 碘 蒸 气 中 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 广 点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 二 苯 基 -(2- 氯 苯 基 ) 甲 醇 ”精密 量 取 本 品 2ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 70% 甲 醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 ,精密 称 定 ,用 70%% 甲 醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 含 3pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10nl， 
分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 
如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 ,不 得 过 标示 量 的 1.0% 。 

其 他 ”应 符合 喷雾 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0112) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (70 : 30) (用 
10% 磷 酸 调节 pH 值 至 5.7 一 5.8) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
215nm。 取 克 霉 唑 .杂质 工 对 照 品 适量 ,加 70%% 甲 醇 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 分 别 含 0. 04mg 与 0. 03mg 的 溶液 , 取 10pl 注 
人 滚 相 色谱 仪 , 理 论 板 数 按 克 霉 唑 峰 计算 不 低 于 4000 , 克 霉 哗 
峰 与 杂质 工 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 70% 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 70% 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10xl, 注 人 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 克 考 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 70% 甲 醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.03mg 的 溶液 ， 
同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 克 霉 哗 。 

【规格 】 1.5% 
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【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


克 老 只 溶液 


Kemelzuo Rongye 


Clotrimazole Solution 


本 品 含 克 霉 唑 (Cs Hi CIN; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 泪 清 液体 。 

【鉴别 】〈1) 取 本 品 适 量 , 置 水 洽 上 燕 干 , 残 酒 加 三 毛 甲 
烷 制 成 每 lml 中 含 克 考 唑 2mg 的 溶液 ; 另 取 克 霉 唑 对 照 品 ， 
加 三 毛 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 2mg 的 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醚 为 展开 剂 ,并 在 展开 缸 中 放 
人 装 有 浓 氢 溶液 的 小 烧杯 进行 饱和 ,展开 ,上 晾 干 ,在 碘 燕 气 中 
显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 二 苯 基 -(2- 氯 苯 基 )- 甲 醇 ”精密 量 取 本 品 2ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 70%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ，, 滤 膜 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 
70% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4. 5pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 
致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 标示 量 
的 1.5%。 

其 他 ”应 符合 涂 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0118) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (70 : 30) (用 
10% 磷 酸 调节 pH 值 至 5.7 一 5.8) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
215nm。 取 克 霉 唑 对照 品 .杂质 工 对 照 品 适量 ,加 70% 甲醇 深 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 04mg 与 0. 03mg 的 溶液 , 取 
10Ml 注入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 克 霉 唑 峰 计算 不 低 于 
4000, 克 霉 唑 峰 与 杂质 工 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 70% 息 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 义 , 滤 膜 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 70% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 克 巷 唑 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 70% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0.03mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 同 克 霉 唑 。 
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苏 氨 酸 


【规格 】 1.5% 
【贮藏 》 密闭 保存 。 


克 雷 哗 倍 他 米松 乳 壳 


Kemelzuo Beltomlsong Rugao 
Clotrimazole and Betamethasone 


Dipropionate Cream 


本 品 含 克 功 唑 (Css HClN: ) 与 二 丙 酸 倍 他 米松 以 倍 他 米 
松 (Czs Hzs FOs ) 计 算 , 均 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 


【处 方 】 

克 霉 只 10g 

二 丙 酸 倍 他 米松 ”0. 643g( 相 当 于 倍 他 米松 0. 5g) 
基质 适量 

制 成 1000g 

【性 状 】 本 品 为 白色 乳 膏 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 


两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 相应 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 二 葵 基 -(2- 氯 苯 基 ) 甲 醇 ” 取 本 品 适 量 ( 相 当 于 
克 霉 哗 10mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 28ml, 置 
50C 水 浴 中 加 热 , 时 时 振 摇 使 溶解 ,然后 取出 强烈 振 摇 5 分 
钟 ,加 水 12ml, 摇 匀 , 放 冷 ,用 70%% 甲 醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 克 老 只 杂质 工 对 照 
总, 精密 称 定 , 加 70% 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
4pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 除 检测 波长 为 215nm 外 , 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 
各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶 液 色 谱 
图 中 如 有 与 克 翅 唑 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 克 霉 唑 标示 量 的 2. 0% 。 

其 他 ”应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (70 : 30) (用 
10% 磷 酸 调节 pH 值 至 5.7 一 5.8) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
240nm。 理 论 板 数 按 克 霉 唑 峰 计算 不 低 于 4000, 克 霉 唑 峰 、 二 
丙 酸 倍 他 米松 峰 、. 克 霉 唑 杂质 工 峰 和 其 他 杂质 峰之 间 的 分 离 
度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 上 品 适 量 ( 约 相当 于 克 替 唑 10mg), 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 适量 , 置 50'C 水 浴 中 加 热 ,时 时 振 揪 使 两 
主 成 分 溶解 ,然后 取出 强烈 振 摇 5 分 钟 , 摇 匀 , 放 冷 ,用 70%% 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 置 冰 浴 中 冷却 2 小 时 , 滤 膜 滤 过 , 取 放 置 
至 室温 的 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 50pl, 注 和 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 克 霉 只 对 照 品 与 二 两 酸 倍 他 米松 对 照 
品 各 适量 ,加 70% 甲 醇 溶解 并 定量 制 成 每 1ml 中 约 含 克 翅 唑 


0. 2mg 与 二 丙 酸 倍 他 米松 10y8g 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【规格 】 5g : 克 霉 只 50mg 与 二 丙 酸 倍 他 米松 3. 215mg 
《以 倍 他 米松 计 2. 5mg) 

【贮藏 】 密封 ,在 25C 以 下 保存 。 
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Threonine 


OH OO 
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Cs Hs NO 119. 12 

本 品 为 L-2- 氨 基 -3- 羟 基 丁 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 C,Hs NO 
不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 了 了 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 60mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 26.0" 至 一 29.0"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 0. 1g, 加 水 50ml 使 溶解 , 取 1ml, 加 
2%% 高 碘 酸 钠 溶液 1ml, 再 加 哌 啶 0. 2ml 和 2. 5% 亚 硝 基 铁 氰 
化 钠 溶液 0. 1ml, 溶液 即 显 蓝 色 ,放置 数 分 钟 后 ,溶液 变 为 
黄色 。 

(2) 取 本 品 与 苏 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 
主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 957 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 6. 5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 , 不 得 低 于 98. 0% 。 

氨 化 物 取 本 品 0. 30g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 依法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铵 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氯 化 
铵 溶液 2, 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%%) 。 

其 他 和 氨基酸 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10omg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
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200ml 量 产 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 苏 
氮 酸 对 照 品 和 肥 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 水 溶解 
并 稀释 制 成 每 1Iml 中 分 别 约 含 10mg 和 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
系统 适用 性 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 5ml, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 
醋酸 -水 (6 : 2 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 喷 以 功 三 酮 的 丙酮 
溶液 (1 一 50) ,在 90 加 热 至 斑点 出 现 ,立即 检视 。 对 照 溶 液 
应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 
斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑 
点 比较 ,不 得 更 深 (0.5%) , 且 不 得 超过 1 个 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 尼 干燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.2%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1g 苏 氮 
酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 12EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 3ml 
使 溶解 ,再 加 冰 酮 酸 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 所 
酸 滴定 液 (0. 1ImolL) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0.lmoML) 相 当 于 11.91mg 
的 Cs Hs NO: 。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【 迪 藏 】 密封 保存 。 
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Laolaxipan 


Lorazepam 


Cis Hio Cl NO。 321. 16 

本 品 为 7- 握 -5-(2- 握 茶 基 )-1,3- 二 和 氧 -3- 羟 基 -2H-1,4- 莱 
并 二 氮 杂 草 -2- 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cis Hio Cls NO, 应 为 
98. 5%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 


。452 。 


吸收 系数 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 5ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 230nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 
(五 为) 应 为 1070 一 1170。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 盐 酸 15ml, 水 浴 加 热 
15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 显 芳香 第 一 胺 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1144 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 无 
水 乙醇 50ml, 振 摇 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 , 如 显 色 ,与 黄色 ? 
号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙 有 请 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 2- 
氨基 -2 ,5- 二 氯 二 葵 甲 酮 (杂质 工 ) 对 照 品 适量 ,加 乙 彤 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10kg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml 置 同 一 100ml 量 瓶 
中 ,用 乙 有 稍 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 试验 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶液 中 杂质 工 保留 时 间 
一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0. 01%% ,如 有 
与 6- 握 -4-(2- 握 茶 基 ) 座 唑 啉 -2- 甲 醛 ( 杂 质 卫 ) 保 留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 劳 拉 西洋 峰 面 积 的 0.5 
倍 (0. 5%) ,其 他 单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 劳 拉 西 
洋 峰 面积 的 0.5 售 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 昭 
溶液 中 劳 拉 西洋 蜂 面积 (1. 0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 精 密 称 取 丙 酮 .乙酸 乙 酯 与 二 毛 甲 烷 各 适量 ,加 N,N- 二 甲 
基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 丙酮 0. 5mg、 乙 酸 乙 酯 
0. 5mg 与 二 毛 甲 烷 60pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 
对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 2ml 分 别 置顶 空 瓶 中 ,密封 。 昭 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 用 6% 氰 两 茶 基 - 
94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 ; 进 样 口 温度 为 2007 ,检测 器 温度 为 250C ;起 始 漫 度 为 
1007 ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 10Y 的 速率 升温 至 200%C ; 顶 空 
瓶 平 衡 温度 为 100Y ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 
空 进 样 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,丙酮 .乙酸 乙 酯 与 二 氢 甲 烷 的 残留 量 均 应 符合 
规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 重 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
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杆菌 肽 


潭 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05molML 磷酸 二 和 毛 铵 溶液 ( 含 0.5% 三 乙 胺 ， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5)- 甲 醇 - 乙 且 (40 : 35 : 30) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 230nm。 取 劳 拉 西洋 对 照 品 10mg, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 30ml 流动 相 溶解 ,加 磷酸 5 滴 , 置 80 信 水浴 中 加 热 1 小 
和 时, 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 含 杂质 了 的 系统 适 
用 性 溶液 , 取 20pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 卫 峰 与 
劳 拉 西洋 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 60% 乙 有 睛 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 20p8g 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 劳 拉 西洋 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 镇 静 催 眠 类 药 。 
【贮藏 】 造 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 劳 拉 西洋 片 
附 : 
杂质 I 
Cl 0O NH2 
Cl 
Cis HosCbNO 266. 12 
2- 氨 基 -2 ,5- 二 氯 二 葵 甲 酮 
杂质 下 


Cis HasChbN2O 303. 14 
6- 握 -4-(2- 氮 茶 基 ) 雁 唑 啉 -2- 甲 醛 


劳 拉 西洋 片 
Laolaxipan Pian 


Lorazepam Tablets 


本 品 含 劳 拉 西洋 (Cs HioCls Ns Os ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 


110. 0%。 

【性 状 了 
后 显 白色 。 

【鉴别 (1) 取 溶出 度 检查 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 230nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 乙 膊 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 劳 拉 西洋 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙 
且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 试验 ,精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20ji1, 分 别 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 了 保留 时 间 一 致 的 色谱 蜂 , 其 烽 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 中 劳 拉 西洋 峰 面积 (2.0%), 各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 劳 拉 西洋 峰 面积 的 1.5 倍 (3. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 上 咒 1 片 , 置 25ml(0. 5mg 规格 ) 或 50ml 
(lmg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 60% 乙 且 适 量 , 超 声 使 劳 拉 西洋 溶解 ， 
用 60% 乙 膊 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 照 含量 测 定 项 下 方法 , 自 
“精密 量 取 续 滤液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ” 起 ,依法 测定 ,应 符 
合 规 定 ( 通 则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 劳 拉 西洋 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 少量 乙 哺 溶解 后 用 
水 定量 稀释 制 成 每 lml 含 lvg(0. 5mg 规格 ) 或 2kxg(1lmg 规 
格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 
溶液 各 50pl1, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 的 各 项 有 关 规 定 ( 通 则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 , 加 60%% 乙 且 超 声 深 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 劳 拉 西 
洋 20pg 的 溶液 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 劳 拉 西洋 含量 测定 
项 下 的 方法 , 同 法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 劳 拉 西洋 。 

【规格 〗 (1)0. 5mg (2)lmg 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
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本 品 按 干 燥 品 计算 ,每 lmg 的 效 价 不 得 少 于 55 杆菌 


肽 单位 。 
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【性 状 了 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 的 粉末 ;无 扯 ;有 引 湿 
性 ; 易 被 氧化 剂 破坏 ,在 溶液 中 能 被 多 种 重金 属 盐 类 沉淀 。 
a 杆菌 肽 眼 帝 


本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 或 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 〗 取 本 品 与 杆菌 肽 标准 品 各 适量 ,分 别 用 1% 乙 
二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 制 成 每 lml 中 各 约 含 6. 0mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 和 标准 品 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ， 
取 上 述 两 种 溶液 各 5pl 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 ( 临 用 
前 于 105C 活 化 1~2 小 时 ) 上 ,自然 干燥 ,以 正 丁 醇 - 冰 酷 酸 - 
水 -吡啶 -乙醇 (60: 15 :; 10 : 6 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 
1% 划 三 酮 的 丁 醇 -吡啶 (99 : 1) 溶 液 ,于 105C 加 热 约 5 分 钟 ， 
至 出 现 棕 红 色 斑 点 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 
与 标准 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 1000 单 
位 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7.5。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 心 减 
压 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 5. 0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适 量 , 用 灭 菌 水 定量 制 成 每 
lml 中 约 含 100 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检定 法 (通则 
1201) 测 定 。 

【类 别 】 抗菌 药 。 

【贮藏 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 杆 菌 肽 软膏 (2) 杆菌 肽 眼 膏 (3) 复方 新 
性 素 软 育 


杆菌 及 软 高 


Ganluntal Ruangao 


Bacitracin Ointment 


本 品 含 杆菌 肽 应 为 标示 量 的 90.0 外 一 120.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 或 黄色 的 油 高 。 

【鉴别 〗 取 本 品 适 量 , 加 1% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 适 
量 , 置 水 洽 上 加 热 搅拌 ,使 杆菌 肽 溶解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 制 成 
每 1ml 中 约 含 500 杆菌 肽 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
杆菌 肽 标准 品 适 量 ,加 1% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 制 成 每 lml 
中 含 500 杆菌 肽 单位 的 溶液 ,作为 标准 品 溶液 , 照 杆菌 肽 项 下 
的 鉴别 法 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 置 分 液 漏 斗 中 ,加 
不 含 过 氧化 物 的 乙醚 20ml, 振 播 使 凡士林 溶解 ,用 磷酸 盐 缓冲 
液 C(pH 6. 0) 提 取 3~4 次 ,每 次 10ml, 合 并 提取 液 ,用 上 述 缓冲 
液 定量 稀释 至 一 定 的 浓度 , 照 杆 菌 肽 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 杆菌 肽 。 

【规格 】 8g(4000 单位 ) 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 阴凉 处 保存 。 


454 ， 


Ganjuntal Yangao 


Bacitracin Eye Ointment 


本 品 含 杆菌 肽 应 为 标示 量 的 90. 0%~120.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 或 黄色 的 油 襄 。 

【鉴别 】 取 本 品 适 量 , 加 1% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 适 
量 , 置 水 浴 上 加 热 搅拌 ,使 杆菌 肽 溶解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 制 成 
每 1ml 中 约 含 500 杆菌 肽 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
杆菌 肽 标准 品 适量 ,加 1% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 制 成 每 1ml 
中 约 含 500 杆菌 肽 单位 的 溶液 ,作为 标准 品 溶液 。 照 杆菌 肽 
项 下 的 鉴别 法 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 置 分 液 漏斗 中 ,加 
不 含 过 氧化 物 的 乙醚 20ml, 振 播 使 凡士林 溶解 ,用 磷酸 盐 组 
冲 液 (pPH 6.0) 提 取 3 一 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 提取 液 , 用 上 述 
缓冲 液 定量 稀释 至 一 定 的 浓度 , 照 杆 菌 肽 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 杆菌 肽 。 

【规格 】 2g(1000 单位 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 阴凉 处 保存 。 


更 昔 洛 韦 
Gengxiluowei 


Ganciclovir 


Cs His NsO, 255. 21 

本 品 为 9-[[2- 羟 基 -1-( 羟 甲 基 ) 乙 氧 基 ] 甲 基 ] 鸟 茜 吟 。 按 
干燥 品 计算 , 含 C,His Ns Os 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 》 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 或 冰 醋 酸 中 微 溶 , 在 甲醇 中 几乎 不 溶 , 在 二 握 甲 
煤 中 不 溶 ; 在 盐酸 溶液 或 氢 氧 化 钠 溶 液 中 略 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 tml 中 
约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 252nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ;在 222nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

《2) 本 品 的 红外 光 有 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1266 
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注射 用 更 音 洛 韦 


图 ) 一 致 。 如 不 一 致 , 取 本 品 和 对 照 品 适量 ,分 别 加 水 制 成 饱 
和 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 在 10C 以 下 放置 过 夜 , 待 析出 结晶 , 滤 
过 , 滤 潭 经 105 必 干燥 后 ,再 次 测定 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 15mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 1ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 
0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 
(5: 95) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 252nm; 理论 板 数 按 更 昔 洛 韦 
峰 计 算 不 低 于 3000。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 和 对 照 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 6.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
涛 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
40ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 
液 (0. lmolL) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 lml 的 高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 25. 52mg 
的 Cs His NsO,。 

【类 别 】 抗 病毒 药 。 

【贮藏 】 雍 光 ,密封 保存 。 

【制剂 ] (1) 更 昔 洛 韦 氮 化 钠 注 射 液 
洛 事 


(2) 注 射 用 更 背 


更 苦 洛 韦 氯 化 钠 注 射 液 
Gengxiluowel Luhuana Zhusheye 


Ganciclovir and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 更 背 洛 韦 与 氢化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 更 普 洛 书 
(Cs HisNsO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 一 110.0% , 含 氯 化 钠 
(NaCD 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄 明 液 体 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 更 昔 洛 韦 20mg), 置 
水 浴 上 蒸 干 , 放 冷 ,加 盐酸 lml 与 氯酸钾 0. 1g, 置 水 洽 上 蒸 干 ， 
残渣 加 氨 试 液 数 滴 即 显 紫红 色 ; 再 加 氧 氧化 钠 试 液 数 滴 ,紫红 
色 消 失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 更 背 洛 韦 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 与 氮 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 


【检查 】 pH 值 应 为 7.0 一 9.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 更 
萌 洛 韦 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 更 背 洛 韦 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 。 除 氯 化 钠 峰 外 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 
(1.0%)。 

重金 属 取 本 品 50ml, 置 水 浴 上 蒸发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 
醋酸 盐 缓 冲 液 (pPH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 三 。 

渗透 压 摩尔 浓度 应 为 270 一 310mOsmolkg( 通 则 
0632) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 更 萌 洛 韦 。” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (5 : 95) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 252nm。 
理论 板 数 按 更 昔 洛 韦 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 更 背 洛 韦 40y8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 更 彰 洛 
韦 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0.4% 氢 氧 
化 钠 溶液 1ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 40pg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20p1， 
分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 

氧化 钠 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 40mi.2% 糊 精 溶液 
5ml\ 碳 酸 钙 0. 1g 与 荧光 黄 指 示 液 5 一 8 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 
(0. lmot/L) 滴定 ,每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 】 同 更 背 洛 韦 。 

【规格 】 〈1)100ml : 更 昔 洛 韦 0.05g 与 氧化 钠 0. 9g 
(2)100ml : 更 昔 洛 韦 0. 1g 与 氯 化 钠 0. 9g 〈3)250ml : 更 车 
洛 韦 0. 25g 与 氧化 钠 2. 25g 

【贮藏 3 密闭 保存 。 


注射 用 更 车 洛 韦 
Zhusheyong Gengxiliuowel 


Ganciclovir for Injection 


本 品 为 更 音 洛 韦 加 适量 的 氢 氧 化 钠 溶 液 , 经 冷冻 干燥 的 
无 菌 制品 。 按 平均 装 量 计算 , 含 更 昔 洛 万 (Cs His NsO4 ) 应 为 
标示 量 的 90.0%% 一 110.0 上 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 政 松 块 状 物 或 粉末 ;有 3 引 湿 性 。 
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两 性 零 素 B 中 国药 典 2015 年 版 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 更 普 洛 韦 20mg) ,加 

bh 1, S 多 1 1 二 = 9 

盐酸 2ml, 置 水 浴 上 藻 干 ,再 加 盐酸 1ml 与 氧 酸 钾 约 30mg, 置 两 性 器 素 B 


水 滩 上 蒸 干 ,残渣 滴 加 和 氨 试 液 数 滴 即 显 紫 红色 ,再 加 和 氨 氧 化 钠 
试 液 数 滴 , 紫 红色 消失 。 如 有 干扰 , 取 鉴 别 (3) 项 下 的 白色 沉 
淀 , 再 次 试验 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适量 ,加 水 使 溶解 ,用 稀 盐酸 或 氮 试 液 调 至 中 
性 , 即 生成 白色 的 沉淀 , 滤 过 ,滤液 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 ( 通 
则 0301)。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 更 昔 洛 韦 12. 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 
为 10.5 一 11.5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 成 每 lml 中 含 
更 普 洛 韦 10mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ,如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标 
准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 更 音 洛 韦 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 更 背 洛 书 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 各 杂质 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 
(1.0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6. 0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 更 
昔 洛 韦 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.9% 无 菌 氯 化 钠 溶液 适量 溶解 后 ,经 
薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (5 : 95 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 252nm。 
理论 板 数 按 更 昔 洛 韦 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 5 支 ,分 别 精密 称 定 内 容 物 重量 ,并 将 
各 容器 中 内 容 物 分 别 如 流动 相 溶解 后 全 量 转 移 至 同一 量 瓶 
中 , 混 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 更 昔 洛 韦 40pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 更 音 洛 韦 对 
照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0.4% 和 氨 氧 化 钠 
溶液 1ml 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40pyg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2041， 
分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 〗 


同 更 彰 洛 韦 。 
(1)0.05g (2)0.15g 
遮光 ,密闭 保存 。 


(3)0. 25g (4)0.5g 


。 456 。 


Liangxingmelsu B 


Amphotericin B 


OH 


Cu Ha NO 924. 09 

本 品 为 [1R(1R* ,3S* ,5R* ,6R* ,9R ,11R* ,15S’, 
16R* ,17R* , 18S* , 19E, 21E, 23E, 25E, 27E, 29E, 31E, 
33R* ,35S* ,36R* ,37S" )]-33-[(3- 氨 基 -3,6- 二 脱氧 -9D- 吡 
喃 甘露 糖 基 ) 氧 ]-1,3,5,6,9,11,17,37- 八 羟基 -15,16,18- 三 
甲 基 -13- 氧 代 -14,39- 二 氧 双 环 [33. 3. 1] 三 十 九 烷 -19,21,23， 
25,27,29,31- 七 烯 -36- 凑 酸 。 按 干燥 品 计 算 , 每 lmg 的 效 价 不 
得 少 于 850 两 性 霉 素 也 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 橙黄 色 粉 末 ,无 臭 或 几乎 无 臭 ! 有 
引 湿 性 ,在 日 光 下 易 破坏 失效 。 

本 品 在 二 甲 基 亚 砚 中 溶解 ,在 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 微 
溶 , 在 甲醇 中 极 微 溶解 ,在 水 、 无 水 乙醇 或 乙 本 中 不 溶 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 深 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 176 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 3%% 的 混 悬 液 , 依 法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6. 0。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 置 棕色 
量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 8mg 的 溶液 ,精密 量 取 适量 ,用 稀释 剂 [LN, N- 二 甲 
基 甲 酰胺 -水 (1 : 1)] 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 80yg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 两 性 霉 素 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 定量 稀 杰 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 ,精密 量 取 适 量 , 用 上 述 稀 
释 剂 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 8pg 的 溶液 ,作为 383nm 
检测 用 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 溶液 适量 ,用 上 述 稀释 
剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 08pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 礁 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mm X250mmo,5um 或 效能 相当 的 
色谱 柱 ); 流 动 相 A 为 乙 且 - 磅 酸 溶 液 (PH 1.00 士 0.05) 
(300 : 700) ,流动 相 了 为 乙 且 - 磷 酸 溶液 (pH 1.00 士 0.05) 
(500 : 500) , 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ,必要 时 调整 流动 相 
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的 比例 使 两 性 霉 素 了 的 保留 时 间 在 25 一 30 分 钟 之 间 ; 流 速 
为 每 分 钟 0. 8ml; 柱 温 为 25°C ;检测 波长 为 303nm 和 383nm。 
取 两 性 霉 素 B 约 8mg, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 N,NN- 二 甲 基 
甲 酰 胺 5ml 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 ,加 盐酸 0. 1ml, 播 
匀 , 放 置 1 小时, 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
扬名 , 取 100pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,383nm 检测 ,记录 色谱 图 ， 
杂质 C 峰 与 杂质 B 峰 之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 
溶液 100kl 注入 液 相 色谱 仪 ,383nm 检测 ,记录 色谱 图 , 主 成 
分 色谱 峰 高 的 信和 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 
照 品 溶液 各 100pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
303nm 检测 得 到 的 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 A 
(相对 保留 时 间 约 为 0.75) 峰 面积 不 得 大 于 两 性 霉 素 B 峰 面 
积 的 0. 5 倍 (2.0%%)( 供 注射 用 ) ,杂质 A 峰 面积 不 得 大 于 两 性 
替 素 B 峰 面积 的 1. 25 倍 (5.0%)( 供 非 注 射 用 ) ,其 他 单个 杂 
质 峰 面 积 不 得 大 于 两 性 霉 素 B 峰 面积 的 0.25 倍 (1.0%%); 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 两 性 霉 素 B 峰 面积 的 0. 025 倍 的 峰 忽 
略 不 计 (0.1%);383nm 检测 得 到 的 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 按 外 标 法 以 对 照 品 溶液 主峰 面积 计算 ,杂质 B 和 杂质 
D 之 和 不 得 过 4.0%% ,其 他 单个 杂质 峰 不 得 过 2.0%, 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 峰 忽 略 不 计 。 
303nm 处 和 383nm 处 检测 的 杂质 总 量 不 得 过 15. 0% 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
50 20 80 
51 100 0 
60 100 0 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60'C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 5. 0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 彤 -磷酸 溶液 (pH 1. 00 土 0.05) (370 : 630) 为 流 
动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 0. 8ml; 柱 温 为 25C ;检测 波长 为 383nm。 
取 两 性 霉 素 B 对 照 品 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
两 性 性 素 B 蜂 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 置 棕色 量 瓶 
中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 8mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 10ml 棕色 量 瓶 中 ,用 N,N- 二 
甲 基 甲 酰胺 -水 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 两 性 霉 素 B 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 N,N 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 
10ml 棕色 量 瓶 中 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 -水 (1 : 1) 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 每 lmg 的 Co His NO 相当 于 1049 两 性 霉 素 了 单位 。 

【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 严 封 ,冷藏 。 

【制剂 】 注射 用 两 性 霉 素 B 


两 性 霉 素 也 
附 : 
1. 两 性 堆 素 B 有 关 物 质 分 析 典 型 色谱 图 
AU 0050 
两 性 性 素 B 303nm 


500 100 130 2000 200 3000 3500 4000 4500 5000 350 6000 


分 钟 
填料 品牌 :XBridge shield RP18、XAqua C18 等 ,可 分 离 杂 
质 B 和 杂质 D。 


0030 两 性 霉 素 B 303nm 


0025 杂质 A 


500 1000 1500 2000 2500 300 3500 4000 4500 S5000 5500 6000 


两 性 性 素 B 383nm 


杂质 EE 


杂质 B+ 杂质 D 


500 1000 1500 2000 200 3000 3500 4000 400 5000 5500 6000 


填料 品牌 :CAPCELL PAK C18 MG HE 、 Ultimate LP- 
Cl8 ,Insplre C18 等 ,杂质 B 和 杂质 D 同时 洗 脱 。 
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2. 杂质 结构 
杂质 A( 两 性 霉 索 A) 


NE 
Cu Hys NO 926. 11 
杂质 B 33-(3- 甲 酰基 )- 两 性 考 素 BB 


H 
Cig Hs NO1s 952., 10 


注射 用 两 性 才 素 B 
Zhusheyong Liangxingmelsu B 


Amphotericin B for Injection 


区 唔 时 本 品 为 两 性 霉 素 吕 与 去 氧 胆 酸 钠 加 适量 磷酸 盐 缓冲 剂 制 
i 成 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计 算 , 合 两 性 咽 素 B 


NH, 
Cs Hs NO， 938.12 (Csr Hy3 NO1; ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 
1R- 氧 - 甲 基 - 两 性 短 素 B 【性 状 】 本 蝇 为 黄色 至 楼 黄色 朴 松 块 状 物 或 粉末 。 
杂质 C 【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 


主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1 瓶 ,加 水 5ml 溶解 后 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 7.2 一 8.0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 含 5mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 :如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标 
准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 
均匀 ,精密 称 取 适 量 , 照 两 性 霉 素 B 项 下 的 方法 测定 ,303nm 
NE, 检测 得 到 的 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 A( 相 对 保 


C1 Hr NO 952.15 留 时 间 约 为 0.75) 峰 面积 不 得 大 于 两 性 埠 素 B 峰 面 积 的 0.5 
1- 氧 - 乙 基 -两 性 霉 素 B 倍 (2.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 两 性 霉 素 B 峰 面积 
杂质 D 的 0. 25 倍 (1.0%), 任 何 小 于 两 性 堆 素 B 峰 面积 0.025 倍 的 


话 忽 略 不 计 (0.1%) ;383nm 检测 得 到 的 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 对 照 品 溶液 主峰 面积 计算 ,杂质 B 和 
杂质 D 之 和 不 得 过 标示 量 的 4.0% ,其 他 单个 杂质 峰 不 得 过 
标示 量 的 3. 0%% , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面 
积 的 峰 忽 略 不 计 。303nm 处 和 383nm 处 检测 的 杂质 总 量 不 
得 过 15.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 在 60C 减 压 
干燥 至 人 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 8.0% (通则 0831)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 两 
性 霉 素 B 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 若 供 靖 内 注射 ,每 
lmg 两 性 霉 素 B 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 90EU。 


NH, 
Cis Hrs NO11 938. 12 


1S- 氧 - 甲 基 - 两 性 恰 素 B 
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抑 肘 酶 


无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ， 
照 两 性 去 素 B 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 两 性 翅 素 B。 

【规格 】 (1)5mg(5000 单位 ) 
(3)50mg(5 万 单位 ) 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 , 冷 处 保存 。 


(2)25mg(2. 5 万 单位 ) 


抑 肽 酶 


Yitaime! 


Aprotinin 


本 品系 自 牛 胰 或 牛 肺 中 提取 、 纯 化 制 得 的 具有 抑制 蛋白 
水 解 酶 活性 的 多 肽 。 按 无 水 物 计算 ,每 lmg 抑 肽 酶 的 活力 不 
得 少 于 3.0 单位 。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 检疫 合格 的 牛 胰 或 肺 中 提取 , 生 
产 过 程 应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 管理 规范 》 的 要 求 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄 色 粉 末 。 

本 品 在 水 或 0.9% 氧 化 钠 溶液 中 易 溶 ,在 乙醇 .丙酮 或 乙 
醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 胰 蛋 白 酶 ,分 别 加 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 lmi 中 含 1mg 的 溶液 ,各 取 10pl 置 点 滴 板 上 , 混 匀 后 ,加 
对 甲苯 磺 酰 -L- 精 氨 酸 甲 酯 盐酸 盐 试 液 0. 2ml, 放 置 数 分 钟 后 ， 
应 不 显 紫 红色 。 以 胰 和 蛋白 酶 溶液 10pl 作对 照 , 同 法 操作 ,应 
显 紫红 色 。 

(2) 在 N- 焦 谷 氨 栈 - 抑 肽 酶 和 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 
图 中 , 供 试 品 溶 液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

【检查 】 豚 光 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 ml 中 含 3. 0 单位 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光 度 不 得 过 0. 8。 

酸度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7.0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 
含 2mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 。 

高 分 子 蛋 白质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 5 单 位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取经 112 尺 加 热 2 小 时 
处 理 过 的 抑 肽 酶 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 5 单 
位 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 
0514) 测 定 , 以 亲 水 的 改 性 硅胶 为 填充 剂 (TSK-G4000SWxl 
柱 ,7. 8mmX 30cm,8pm 或 其 他 适宜 的 色谱 柱 ), 用 3 根 色 谱 
柱 串 联 ;以 3molL 醋酸 溶液 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 
检测 波长 为 280nm; 柱 温 为 35'C 。 取 系统 适用 性 溶液 100pl1， 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,二 聚 体 峰 相对 抑 肽 酶 峰 的 保留 


时 间 约 为 0. 9; 二 聚 体 蜂 与 抑 肽 酶 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 1.0; 
抑 肽 酶 主峰 的 拖 尾 因子 不 得 大 于 2. 5。 取 供 试 品 溶液 100pl， 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 保 留 时 间 小 于 抑 肽 酶 主峰 的 
均 为 高 分 子 蛋 白质 蜂 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,高 分 子 蛋 白质 
的 总 量 不 得 大 于 1.0%。 

去 丙 氨 酸 -去 甘氨酸 - 抑 肽 酶 和 去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 ” 取 本 品 
适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5 单位 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 抑 肽 酶 对 照 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 5 单位 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 毛细 管 电泳 法 (通则 
0542) 测 定 ,采用 熔融 石英 毛细 管 为 分 离 柱 (75pmX 60cm, 有 效 
长 度 50cm) ;以 120mmol/L 磷酸 二 氢 钾 缓冲 液 (pH 2. 5) 为 操作 
缓冲 液 ;检测 波长 为 214nm; 毛细 管 温度 为 30C ;操作 电压 为 
12kV。 去 丙 氨 酸 -去 甘氨酸 - 抑 肽 酶 峰 相 对 抑 肽 酶 峰 的 迁移 时 
间 为 0.98, 去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 峰 相 对 抑 肽 酶 峰 的 迁移 时 间 为 
0. 99; 去 两 氨 酸 -去 甘氨酸 - 抑 肽 酶 峰 和 去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 峰 间 的 
分 离 度 应 大 于 0. 8 ,去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 峰 和 抑 肽 酶 峰 间 的 分 离 度 
应 大 于 0.5。 抑 肽 酶 峰 的 拖 尾 因 子 不 得 大 于 3。 

进 样 端 为 正极 ,1. 5kPa 压力 进 样 , 进 样 时 间 为 3 秒 。 每 
次 进 样 前 ,依次 用 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 .去 离子 水 和 操作 
缓冲 液 清洗 毛细 管 柱 2.2 和 5 分 钟 。 供 试 品 电泳 谱 图 中 , 按 
公式 100(r/r.) 计 算 , 其 中 ”~ 为 去 丙 氨 酸 -去 甘氨酸 - 抑 肽 酶 或 
去 两 氨 酸 - 抑 肽 酶 的 校正 峰 面 积 ( 峰 面积 /迁移 时 间 ),~, 为 去 
两 氨 酸 -去 甘氨酸 - 抑 肽 酶 .去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 与 抑 肽 酶 的 校正 
峰 面 积 总 和 。 去 两 氨 酸 -去 甘氨酸 - 抑 肽 酶 的 量 不 得 大 于 
8.0% ,去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 的 量 不 得 大 于 7. 5%。 

和 N- 焦 谷 氨 酰 - 抑 肽 酶 和 有 关 物 质 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 
A 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 5 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 抑 肽 酶 对 照 品 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 5 单位 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 , 采 用 阳离子 色谱 柱 (TSK-GEL IC-Cation-SW 柱 ， 
7. 8mmX7. 5cm,10um 或 其 他 适宜 的 色谱 柱 ); 以 磷酸 盐 缓 冲 
液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 3. 52g .磷酸 氢 二 钠 7.26g, 加 水 1000ml 使 
溶解 ) 为 流动 相 A, 以 磷酸 盐 -硫酸 铵 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 
3. 52g .磷酸 氨 二 钠 7.26g、 硫 酸 猎 66. 07g, 加 水 1000ml 使 溶 
解 ) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml; 
检测 波长 为 210nm; 柱 温 为 40'C 。 抑 肽 酶 峰 的 保留 时 间 约 为 
17 一 20 分 钟 ;NN- 焦 谷 氨 酰 - 搞 肽 酶 峰 相 对 抑 肽 酶 峰 的 保留 时 
间 为 0.9; N- 焦 谷 氨 栈 - 抑 肽 酶 峰 与 抑 肽 酶 峰 间 的 分 离 度 应 大 
于 1.0; 抑 肽 酶 峰 的 拖 尾 因子 应 大 于 2. 0。 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC%) 流动 相 BC(%) 
0 72 28 
21 30 70 
30 0 100 


31 72 28 
40 72 28 


取 供 试 品 溶液 40pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 峰 
面积 归 一 化 法 计算 , N- 焦 谷 氨 酰 - 抑 肽 酶 的 峰 面 积 不 得 大 于 


。 459 ， 
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1.0%; 单 个 未 知 杂 质 的 峰 面积 不 得 大 于 0. 5% ,未 知 杂 质 的 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 1. 0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6.0%。 

热 原 取 本 品 ,加 灭 菌 注射 用 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 15 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 
每 1kg 注射 1ml, 应 符合 规定 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 4 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 

降 压 物质 ” 取 本 品 , 加 氧化 钠 注 射 液 溶 解 并 稀释 ,依法 检查 
(通则 1145》 ,剂量 按 猫 体重 每 1kg 注射 1. 5 单位 ,应 符合 规定 。 

【 效 价 测定 】 底 物 溶液 的 制备 ” 取 N- 茶 甲 酰 -L- 精 氨 酸 
乙 酯 盐酸 盐 171. 3mg, 加 水 溶解 并 稀释 至 25ml。 临 用 新 制 。 

胰 蛋 白 酶 溶液 的 制备 ” 取 胰 蛋白 酶 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 盐酸 滴定 液 (0. 001mol/L) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0.8 单位 (每 1ml 中 约 含 lmg) 的 溶液 , 临 用 新 制 并 置 冰 浴 中 。 

喷 蛋白 酶 稀释 液 的 制备 ”精密 量 取 胰 蛋 白 酶 溶液 1ml， 
置 20ml 量 瓶 中 ,用 硼砂 - 氯 化 钙 缓冲 液 (PH 8. 0) 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,放置 10 分 钟 , 署 冰 浴 中 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 硼砂 - 氯 化 
钙 缓 冲 液 (pH 8. 0 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 67 单 
位 (每 tml 中 约 含 0. 6mg) 的 溶液 ,精密 量 取 0. 5ml 与 胰 蛋 白 酶 
溶液 2ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,再 用 硼砂 - 氯 化 钙 缓冲 液 (pH 8.0) 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,反应 10 分 钟 , 置 冰 浴 中 (2 小 时 内 使 用 ) 。 

测定 法 ” 取 硼 砂 - 氯 化 钙 缓冲 液 (pH 8.0)9. 0ml 与 底 物 溶 
液 1.0ml, 置 25ml 烧杯 中 ,于 25'C 土 0. 5 守恒 温水 浴 中 放置 3~5 
分 钟 ,在 搅拌 下 滴 加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 调 节 pH 值 至 
8.0, 精 密 加 入 供 试 品 溶液 (经 25 人 保温 3 一 5 分 钟 )1ml, 并 立即 
计时 ,用 lml 微量 滴定 管 以 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 释 
放出 的 酸 ,使 溶液 的 pH 值 始终 保持 在 7. 9 一 8. 1。 每 隔 60 秒 读 
取 pH 值 恰 为 8. 0 时 所 消耗 的 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 的 体 
积 (ml) , 共 6 分钟。 另 精密 量 取 胰 和 蛋白 酶 稀释 液 lml, 按 上 法 操 
作 ,作为 对 照 ( 重 复 一 次 )。 以 时 间 为 横 坐 标 ,消耗 的 氢 氧 化 钠 
滴定 液 (0. mol/L) 为 纵 坐 标 作 图 ,应 为 一 条 直线 。 供 试 品 和 对 
照 丙 条 直线 应 基本 重合 , 求 出 每 秒 钟 消 耗 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/) 的 体积 (ml) , 按 下 式 计 算 。 


每 lmg 抑 肽 酶 的 效 价 (单位 ) 一 从 mm 一 中 200 ff 
式 中 4000 为 系数 ; 
WW 为 抑 肽 酶 制 成 每 lml 中 约 含 1.67 单位 时 的 酶 
量 ,mg; 


mm 为 对 照 测定 时 每 秒 钟 消耗 的 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 的 体积 ,ml; 

mz 为 供 试 品 溶液 每 秒 钟 消 耗 氨 氧化 钠 滴 定 液 
《0. 1mol/L) 的 体积 ,mljl; 

2 为 供 试 品 溶液 中 所 加 入 胰 蛋 白 酶 的 量 为 对 照 测定 时 
的 2 售 ; 


.460 。 


为 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 校 正 因子 。 

效 价 单位 定义 ”能 抑制 一 个 胰 和 蛋白酶 单位 [每 秒 钟 能 水 
解 lymol 的 N- 茶 甲 酥 -L- 精 氮 酸 乙 酯 (BAEE) 为 一 个 胰 蛋 白 
酶 单位 (microkatal)] 的 活力 称 为 一 个 抑 肽 酶 活力 单位 
(EPU)。 每 1EPU 的 抑 肽 酶 相当 于 1800KIU。 

抑 肽 酶 活性 是 测定 对 已 知 活性 的 胰 蛋 白 酶 的 抑制 作用 。 
用 胰 和 蛋白酶 原 有 活性 与 残存 活性 间 的 差 值 计算 活力 单位 。 

【类 别 〗 有 蛋白酶 抑制 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 严 封 保存 。 

【制剂 〗 注射 用 抑 肽 酶 
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本 品 为 抑 肽 酶 的 无 菌 冻 干 品 。 含 抑 肽 酶 的 效 价 应 为 标示 
量 的 85.0%~120.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 含 3 
单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 抑 肽 酶 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 N- 焦 谷 氨 酰 - 抑 肽 酶 和 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 
图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 2ml 溶解 后 ,依法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 和 值 应 为 5.0 一 7. 0。 

溶液 的 颜色 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 6 
单位 的 溶液 ,应 无 色 ;如 显 色 , 与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

高 分 子 蛋 自 质 ” 取 本 品 , 照 抑 肽 酶 项 下 的 方法 检查 ,高 分 
子 蛋 白质 的 总 量 不 得 大 于 1. 5%。 
” 水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 7.0%。 

过 敏 反应 ” 取 本 品 适量 ,加 氢化 钠 注射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0,065 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1147) ,应 符合 规定 。 

去 丙 氢 酸 -去 甘氨酸 - 抑 肽 酶 和 去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 、.N- 焦 谷 
氨 酰 - 抑 肽 酶 和 有 关 物 质 . 热 原 与 降 压 物质 照 抑 肽 酶 项 下 的 
方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【 效 价 测定 】 取 本 品 5 支 ,分 别 精密 加 硼砂 - 氯 化 钙 缓冲 
液 (pH 8. 0)2ml 溶解 后 合并 , 混 匀 。 精 密 量 取 适 量 ( 约 相当 于 含 
抑 肽 酶 33.4 单位 ) , 置 20ml 量 瓶 中 ,用 硼砂 -氧化 钙 缓 冲 液 (pH 
8.0) 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,精密 量 取 0. 5ml 与 胰 蛋 白 酶 溶液 2ml， 
置 20ml 量 瓶 中 ,用 础 砂 - 握 化 鲈 缓冲 液 (pH 8.0) 稀 释 至 刻度 ， 
扬名 ,反应 10 分 钟 后 ,立即 照 抑 肽 酶 项 下 的 方法 测定 并 计算 。 
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来 氟 米 特 


【类 别 〗 同 抑 肽 酶 。 

【规格 】 (1)28 单位 (5 万 KIU) (2)56 单位 (10 万 
KIU) (3)112 单位 (20 万 KIU) (4)278 单位 (50 万 KIU) 

【贮藏 】 和 谈 光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


来 氟 米 特 
Lalfumite 


Leflunomide 
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Ciz Hs Fs N:O: 270. 20 

本 品 为 N-(4- 三 氟 甲 基 苯 基 )-5- 甲 基 异 喇 唑 -4- 甲 酰胺 , 按 
干燥 品 计算 , 含 Cu Hs Fs NO, 应 为 98. 0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 粉末 ,无 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 冰 栈 酸 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氯 甲 烷 
中 略 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 165 一 168Y 。 

【上 鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 〗 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 
供 试 品 溶液 (1); 取 本 品 约 125mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 乙 且 10ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 (2) ;精密 量 取 供 试 品 溶液 (1) ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5yg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 ; 取 4- 三 氟 甲 基 苯胺 
(杂质 工 ) 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 25ypg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 试 验 , 精 密 量 取 上 述 四 种 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2 倍 。 对 照 品 溶液 的 
色谱 图 中 , 主 成 分 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 供 试 品 溶液 (1) 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 开 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 的 3 倍 (0. 3%) ,其 他 单个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (0. 1%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 倍 (0.2%); 供 试 品 溶液 (2) 的 色谱 图 中 如 有 
与 杂质 工 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 
得 过 0.01% 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 ,精密 加 内 标 溶液 
( 取 正 丙 醇 适量 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 约 含 0.25mg 的 溶液 )5ml 使 溶解 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 称 取 无 水 乙醇 、 二 握 甲 烷 与 甲 茶 适量 ,加 内 标 溶液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 乙醇 0.5mg、 二 氯 甲烷 0.06mg 与 
甲 茶 0.089mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测 


定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 试 验 ,以 5% 蔡 基 -95% 甲 基 育 硅 氧 烷 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 温度 为 
40'C ,维持 10 分 钟 , 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 140C ,再 以 
每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 250C ,维持 5 分 钟 , 进 样 口 温度 
240'C ;检测 器 温度 270'C 。 取 对 照 品 溶液 lpl 注入 气相 色谱 
仪 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 品 
溶液 与 供 试 品 溶液 各 1x1, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
按 内 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 .二 握 甲 烷 与 甲 莱 的 残留 量 均 应 
符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512 ) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 0. 025mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 洲 液 (用 磷酸 调节 pH 
值 至 3. 0)- 乙 且 (60 : 40) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 210nm。 取 来 
气 米 特 、(2Z)-2- 氰 基 -3- 羟 基 -N-(4- 三 气 甲 基 茶 基 )-2- 丁 烯 酰 
胺 (杂质 开 ) 与 N-(4- 三 氧 甲 基 茶 基 )-3- 甲 基 异 晒 唑 -4- 甲 酰胺 
(杂质 看 ) 各 适量 ,加 乙 且 适 量 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 来 氟 米 特 0. 5mg 杂质 开 1. 5pg 与 杂质 亚 0. 5pg 的 
混合 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 来 氟 米 特 
峰 与 杂质 下 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 
且 10ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 来 握 米 
特 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 ,免疫 调节 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 ,阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 来 气 米 特 片 


杂质 I 


i = Ee 


CrHeFsN 161.12 


4- 三 气 甲 基 芋 胺 
杂质 D[ 
人 
二 
了 于 CHs 
CF3 CN 
Ci Hs Fs N: O, 270. 21 


。 461 . 


来 握 米 特 片 人 


中 国药 典 2015 年 版 


(22)-2- 氰 基 -3- 羟 基 -NN-(4- 三 氟 甲 基 菜 基 )-2- 丁 烯 酰胺 
杂质 并 


Cz Hs F; N; O: 
和 (4- 三 氟 甲 基 葵 基 )-3- 甲 基 异 哑 唑 -4- 甲 酰胺 


270. 20 


来 氟 米 特 片 
Laifumite Pian 
Leflunomide Tablets 


本 品 含 来 氟 米 特 (C HsF: N: 9: ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】》 《1) 取 含量 均匀 度 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 261nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 续 滤 液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 杂 质 工 对 照 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 来 氟 米 特 0. 5pg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 取 对 照 品 溶 
液 10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 主 成 分 峰 高 的 信 品 比 
应 大 于 10。 精 密 量 取 上 述 三 种 溶液 各 20kl, 分 别 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 信 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 相 对 主峰 保留 时 间 0. 5 倍 之 前 的 溶剂 
峰 和 辅料 峰 除外 ) ,杂质 厂 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 1.5 倍 (1.5%), 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0. 2 倍 (0. 2%), 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 来 氟 米 特 标示 量 的 
0.1% ,杂质 总 量 不 得 过 2. 0% 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 60% 乙 醇 
溶液 适量 ,超声 10 分 钟 , 放 冷 ,用 60% 乙 醇 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 60% 乙 醇 溶液 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 8ug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 261nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 取 来 氟 米 特 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 , 加 60% 乙 醇 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
8ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 30% 乙 醇 溶液 制 成 的 含 0.5% 十 二 烷 基 硫 酸 钠 溶 
液 900ml 为 溶出 介质 ;转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 。 经 45 
分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 
稀释 制 成 每 1ml 约 含 5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 


。 462 。 


(通则 0401) ,在 26lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 取 来 氟 米 特 对 
照 品 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 0.025mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶液 (用 
磷酸 调节 pH 值 至 3, 0)- 乙 且 (60 : 40) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
210nm。 了 到 来 氟 米 特 、(2Z)-2- 氰 基 -3- 羟 基 -N-(4- 三 氟 甲 基 茶 
基 )-2- 丁 烯 酰 胺 (杂质 卫 ) 与 N-(4- 三 氟 甲 基 苯 基 )-3- 甲 基 异 咀 
只 -4- 甲 酰胺 (杂质 焉 ) 各 适量 ,加 乙 且 适 量 使 溶解 ,用 流动 相 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 来 氟 米 特 0.5mg .杂质 工 1.5pg 与 杂质 
在 0. 5wg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
来 氟 米 特 峰 与 杂质 下 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 来 氟 米 特 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 10ml 与 
流动 相 20ml, 振 摇 20 分 钟 ,使 来 气 米 特 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 来 氟 米 特 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 乙 且 10ml 与 流动 相 20ml, 充 分 振 摇 使 溶解 ,用 流 
动 相 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 对 照 品 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 来 氟 米 特 。 

【规格 了 (1)5mg (2)10mg (3)20mg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,干燥 处 保存 。 


叶 喃 妥 因 
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Nitrofurantoin 
op 攻 
CsHeN4O。 238. 16 


本 品 为 1-L(5- 硝 基 喷 喃 亚 甲 基 ) 氨 茜 ] 乙 内 酰 逐 。 按 干燥 
品 计 算 , 含 C Hs NsO 〇 s 应 为 98.0%% 一 102.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 色 渐变 深 。 

本 品 在 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 溶解 ,在 丙酮 中 微 溶 ,在 乙 
醇 中 极 微 溶解 ,在 水 或 三 氧 甲 烷 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 水 与 氨 氧 化 钠 试 液 各 5ml 
溶解 后 ,溶液 显 深 枪 红 色 。 

(2) 取 本 品 约 5mg, 加 水 5ml 与 氨 试 液 0. 2ml 使 溶解 ,加 硝酸 
银 试 液 5ml, 即 生成 黄色 沉淀 (与 叶 顺 西林 及 哮 顺 唑 酮 的 区 别 )。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 181 
图 ) 一 致 。 


由 #2、 
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【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml, 振 播 10 分 钟 ， 【类 别 】 抗菌 药 。 

滤 过 , 取 滤 液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 7. 0。 【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 
有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 0.25g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 【制剂 】 呐 喃 妥 因 肠 溶 片 

N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 使 溶解 ,用 丙酮 稀释 至 刻度 ,作为 供 

试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 ljml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 丙酮 稀释 至 刻 

度 , 作 为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 味 喃 妥 因 肠 溶 片 


两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s: 薄 层 板 上 ,以 硝 基 甲 
烷 - 甲 醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 ,在 105C 干 燥 5 分 钟 , 置 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 ,再 晓 以 盐酸 苯 肝 溶 液 ( 取 盐酸 苯 脐 
0.75g, 加 水 50ml 溶解 后 ,用 活性 炭 脱 色 , 滤 过 , 取 全 部 滤液 加 
盐酸 25ml, 加 水 至 200ml) ,在 105 必 加 热 10 分 钟 。 供 试 品 溶 
液 如 显 杂 质 广 点 ,与 对 照 溶液 的 主 广 点 比较 ,不 得 更 深 。 

陵 陋 西林 和 避 光 操 作 。 取 本 品 约 100mg, 精 密 称 定 , 置 
25ml 量 瓶 中 ,精密 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 2ml 使 溶解 ,再 精密 
加 水 20ml, 播 匀 ,放置 15 分 钟 使 沉淀 形成 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤 液 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 哮 喃 西林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 N， 
N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 5ng 的 溶液 ， 
精密 量 取 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,精密 加 水 20ml, 播 匀 ,作为 对 照 
品 溶液 。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1ml, 混 匀 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512)? 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 6. 8g, 加 
水 500ml 溶解 ,用 1.0moML 的 氮 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 
7.0, 加 水 稀释 至 1000ml)- 四 和 氨 叶 叶 (90 : 10) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 375nm。 取 系统 适用 性 溶液 100pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 , 呐 哺 妥 因 峰 与 呐 晴 西林 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 100p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 与 叶 辆 西林 保留 
时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 ,不 得 过 0.01%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

【含量 测定 】 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 6.8g, 加 水 500ml 
溶解 ,用 1mol/L 的 氧 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 7. 0, 加 水 稀释 
至 1000mlD)- 乙 哺 (88 : 12) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 取 
乙酰 莱 胺 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 lmg 的 溶 
液 , 取 叶 晴 妥 因 对 照 品 适量 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 0. 5mg 的 溶液 , 取 上 述 两 种 溶液 各 10ml， 
混 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 呐 喃 妥 因 峰 与 乙酰 苯胺 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 40ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 精 
密 量 取 10fpl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 呐 哺 要因 对 
照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
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Nitrofurantoin Enteric-coated Tablets 


本 品 含 呈 喃 妥 因 (Cs Hs NO ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 107.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 片 ,除去 包 衣 后 显 黄色 。 

【鉴别 ] (1) 取 含量 测定 项 下 的 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 
睦 顺 妥 因 25mg) ,加 水 25ml 与 氨 试 液 1ml, 振 摇 使 叶 蚁 妥 因 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 应 显 杰 黄 色 ; 照 号 喃 妥 因 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 
试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 含量 测定 项 下 的 
细 粉 适量 ( 约 相 当 于 呐 喃 妥 因 0.25g), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 和 N， 
人 -二 甲 基 甲 酰胺 5ml 使 叶 辆 妥 因 溶解 ,用 丙酮 稀释 至 刻度 , 滤 
过 , 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 丙酮 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzs4 薄 层 板 上 ,以 硝 基 甲烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 景 
干 , 在 105C 干 燥 5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 ,再 路 以 
盐酸 葵 脐 溶液 ( 取 盐 酸 茶 肝 0.75g, 加 水 50ml 溶解 后 ,用 活性 
炭 脱 色 , 滤 过 , 取 全 部 滤液 加 盐酸 25ml, 加 水 至 200ml) ,在 
105 冯 加 热 10 分 钟 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶液 
的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

陵 喃 西林 避 光 操 作 。 精 密 称 取 含 量 测定 项 下 的 本 品 细 
粉 适量 ( 约 相 当 于 呐 喃 妥 因 100mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,精密 加 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 2ml 使 哮 喃 妥 因 溶解 ,再 精密 加 水 20ml， 
摇 匀 ,放置 15 分 钟 , 滤 膜 滤 过 , 取 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 号 
喃 用 因 项 下 呐 哺 西林 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
与 呐 喃 西林 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
不 得 过 标示 量 的 0. 01%。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 
(通则 0931 第 二 法 方法 2) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 2 小 时 时 ,立即 
将 桨 板 升 出 液 面 , 供 试 片 均 不 得 有 裂缝 或 月 解 等 现象 。 随 即 
将 供 试 片 转 浸 人 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 7.2)1000ml 的 溶出 介质 
中 ,转速 不 变 , 继 续 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 3ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 375nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 按 Cs H。 NsOs 的 吸收 系数 (El% ) 为 753 计算 每 
片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%% ,应 符合 规定 。 
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其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】〗 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 
称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 叶 喃 妥 因 20mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 40ml 振 摇 使 叶 贯 妥 因 
溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 为 供 试 品 溶 
液 , 照 哮 顺 妥 因 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 叶 喃 妥 因 。 

【规格 〗 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Cs H; NsO; 225.16 

本 品 为 3-[[(5- 硝 基 -2- 叶 喃 基 ) 亚 甲 基 ] 氮 基 ]-2 休 唑 烷 
酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs H; N;0O; 应 为 97.0%% 一 103.0% 。 

【性 状 】》 本 品 为 黄色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 微 溶 ,在 三 氯 甲烷 中 极 微 
溶解 ,在 水 、 乙 醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 乙醇 5ml 与 氢气 化 钠 溶 
液 (1~>10)3ml, 即 显 红色 。 

(2) 取 本 品 约 1mg, 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 0. 1ml 使 溶解 ， 
加 水 5ml、 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 lml 与 氢 氧 化 钠 试 液 1ml, 摇 
名 ,放置 2 分 钟 ,溶液 初 显 橄榄 绿色 ,渐变 为 墨绿 色 (与 叶 哺 西 
林 、 呐 喃 妥 因 的 区 别 ) 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 367nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
302nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 182 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1g, 加 水 100ml, 振 摇 15 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7.0。 

乙醇 中 溶解 物 ” 取 本 品 5g, 置 250ml 锥 形 瓶 中 ,加 乙醇 
100ml, 加 热 回 流 5 分 钟 , 放 冷 至 25C 士 2C ,用 5 号 垂 熔 漏 斗 滤 过 ， 
滤 渣 用 乙醇 50ml 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 , 置 已 称 定 重量 的 蒸发 星 
中 , 燕 去 乙醇 ,残渣 在 80C 干 燥 1 小 时 ,遗留 残渣 不 得 过 0.5%。 

5S- 硝 基 糠 醛 二 乙酸 酯 ” 避 光 操作 。 取 本 品 约 50mg, 精 密 
称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml, 置 水 浴 中 
微 温 使 溶解 , 放 冷 ,用 丙酮 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 5- 硝 基 糠 醛 二 乙酸 酯 对 照 品 适量 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 
酰胺 -丙酮 (1 : 1) 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 50pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 


。464 。 


取 上 述 两 种 溶液 各 20n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 里 
其 -二 氧 六 环 (95 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,在 105C 干 
燥 5 分钟, 喷 以 盐酸 茶 腹 溶液 ( 取 盐 酸 茶 腹 0.75g, 加 乙醇 
10ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 50ml, 用 活性 炭 脱 色 , 滤 过 , 取 全 部 
滤液 ,加 盐酸 25ml, 加 水 至 200ml) ,在 105C 加 热 5 分 钟 。 供 
试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 主 斑点 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 
与 对 照 品 溶液 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (1. 0%)。 

干燥 失重 ”了 到 本 品 ,在 105C 干 燥 至 人 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 上 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 2% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 
250ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 40ml, 振 摇 使 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 367nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 呐 喃 唑 一 
对 照 品 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 呐 喃 只 酮 片 
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本 品 含 号 喃 唑 酮 (Cs HiN;O; ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄色 ， 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 叶 喃 唑 柄 
30mg) ,加 乙醇 10ml, 置 水 浴 中 加 热 5 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 法 
液 5ml, 加 和 毛 氧 化 钠 溶液 (1->10)3ml, 即 显 红色 。 

(2) 取 上 述 剩 余 的 滤液 1ml, 在 水 浴 上 蒸 去 乙醇 ,残渣 昭 
叶 哺 唑 酮 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
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度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 367nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
302nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 
【检查 】 含量 均匀 度 ” 避 光 操作 。 取 本 品 1 片 (10mg 规 
格 ), 置 乳 钵 中 , 研 细 ,加 和 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 40ml 分 次 转移 至 
250ml 量 瓶 中 , 振 摇 使 叶 晴 唑 酮 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 方法 测定 含量 ,应 符 
合 规定 (通则 0941) 。 
溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ) ,以 1.3% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 1000ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 120 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 
溶液 滤 过 , 取 续 滤液 (10mg 规格 ) 或 精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 
水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 叶 喃 唑 酮 10ng 的 溶液 (30mg 规格 
和 100mg 规格 ) 作 为 供 试 品 溶 液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401), 在 367nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 呐 喃 只 酮 对 照 
品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 N, N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 20ml 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 叶 喃 唑 酮 20mg), 置 250ml 量 瓶 中 ， 
加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 40ml, 振 摇 使 叶 顺 肉 酮 溶解 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 367nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 吴 喃 
唑 酮 对 照 品 约 20mg ,精密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 
甲 基 甲 酰胺 40ml, 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 品 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 号 喃 唑 酮 。 
【规格 (1)lomg (2)30mg 
【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
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Ciz Hn CINs OsS 330.75 
本 品 为 2-[(2- 味 顺 甲 基 ) 氨 基 j-5-( 氨 磺 酰 基 )-4- 握 茶 甲 
酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hi CIN; OsS 不 得 少 于 99.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 


本 品 在 丙酮 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 不 深 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 208 一 213 ,熔融 时 间 
时 分 解 。 

豚 收 系 数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 271nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系 数 ( 吾 名 ?为 565 一 595。 

鉴别】 (1) 取 本 品 约 25mg, 加 水 5ml, 滴 加 氢 氧 化 钠 试 
液 使 恰 深 解 ,加 硫酸 铜 试 液 1 一 2 滴 , 即 生成 绿色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 25mg, 填 试管 中 ,加 乙醇 2. 5ml 溶解 后 , 沿 管 
壁 滴 加 对 二 甲 氨 基 苯 甲醛 试 液 2ml, 即 显 绿色 ,渐变 深 红色 。 

(3) 取 本 品 , 加 0.4%% 氧 氧化 钠 溶 液 制 成 每 lml 中 约 含 
5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
228nm、271nm 与 333nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 184 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 性 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 50g, 加 和 毛 
氧化 钠 试 液 5ml 溶解 后 ,加 水 5ml, 溶 液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 油 ， 
与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ， 
与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

氯 化 物 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 充 分 振 摇 后 , 滤 过 ; 取 
滤液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7.0ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.014%)。 

硫酸 盐 取 上 述 握 化 物 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依法 检查 
(通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0. 04%)。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 ,加 混合 溶剂 [ 取 冰 醋酸 
22ml, 加 乙 且 - 水 (1 : 1) 至 1000ml, 混 匀 j] 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 
混合 溶剂 定量 稀释 制 成 每 ml 中 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 测 定 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅 胶 为 填充 剂 , 以 水 - 框 和 气 叶 喃 - 冰 酷 酸 (70 : 30 : 1) 为 流动 
相 , 检 测 波 长 为 272nm。 理 论 板 数 按 呐 塞 米 蜂 计算 不 低 于 
4000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 , 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0. 2%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 和 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

重金 属 ” 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 氨 氧 化 钙 lg 混合 ,加 水 少量 ,搅拌 
均匀 , 先 以 小 火 加 热 , 再 炽 灼 至 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 
水 23ml, 依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 
(0. 0002 % )。 
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【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 30ml, 微 
温 使 溶解 , 放 冷 ,加 甲 酚 红 指示 液 4 滴 与 麻 香 草 酚 蓝 指示 液 1 
滴 , 用 和 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 紫 红色 ,并 将 
滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 氧 氧化 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 33. 07mg 的 Cis Hi CIN:Os S。 

【类 别 】 利尿 药 。 

【贮藏 】 让 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 呈 塞 米 片 〈2) 呐 塞 米 注射 液 
塞 米 片 


(3) 复 方 号 


叶 塞 米 广 
Fusaim! Pian 


Furosemide Tablets 


本 品 含 呐 塞 米 (Cis Hi ClIN:OsS) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 3 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 闭塞 米 80mg) ,加 乙 
醇 10ml, 振 摇 使 叶 塞 米 溶解 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 照 哄 塞 米 
项 下 的 鉴别 (1) (2)、(3) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 
0931 第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 绥 冲 液 (pH 5. 8)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 0.8% 氧 氧化 钠 溶液 稀释 至 刻 
度 , 扬 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 27lnm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 按 Ca Hi CIN;O;S 的 吸收 系数 (可 各 ) 为 580 计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 65% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 呐 塞 米 20mg) ,和 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.4%% 氢 氧化 
钠 溶 液 约 60ml, 振 摇 10 分 钟 使 哮 塞 米 溶解 ,用 0. 4%% 氨 氧化 钠 
溶液 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 男 一 
100ml 量 瓶 中 ,用 0. 4%% 氢 氧化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 271nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 按 Ca Hu CIN,O;sS 的 吸收 系数 ( 耳 状 ) 为 580 计算 , 即 得 。 

《类 别 〗 同 呐 塞 米 。 

【规格 】 20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


味 塞 米 注 射 液 
Fusaim! Zhusheye 


Furosemide Injection 


本 品 为 哮 塞 米 加 和 毛 氧 化 钠 与 氮 化 钠 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 
。 466 。 


含 哮 塞 米 (Ci, Hi ClN:OsS) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 照 味 塞 米 项 下 的 鉴别 (1)、(2)、(3) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 8.5~9.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 适量 ,用 混合 溶剂 [ 取 冰 醋酸 
22ml, 加 乙 膊 -水 (1 : 1) 至 1000ml, 混 匀 ] 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 混合 溶剂 定量 稀 
释 制 成 每 Iml 中 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 呐 塞 米 有 关 
物质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%), 各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 呐 
塞 米 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 2EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 测定 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 -四 和 氨 叶 顺 - 冰 醋 酸 (70 : 30 : 1) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 272nm。 理 论 板 数 按时 塞 米 峰 计算 不 低 于 4000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 混合 溶剂 [ 取 冰 醋酸 
22ml, 加 乙 且 - 水 (1: 1) 至 1000ml, 混 匀 ] 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 合 哮 塞 米 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 哮 塞 米 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 呐 塞 米 。 

【规格 】 2ml : 20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


吡 拉 西 坦 


Bilaxitan 


Piracetam 
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CeHoNsO。 142. 16 

本 品 为 2- 氧 代 -1- 吡 咯 烷 基 乙酰 胺 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cs HioNzO: 应 为 98.0%% 一 102.0%%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 151~154°C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 1g, 置 点 滴 板 上 ,加 水 数 滴 溶解 ,加 
高 锰 酸 钾 试 液 与 氢 氧 化 钠 试 液 各 1 滴 , 搅 匀 , 放 置 ,溶液 应 显 
紫色 ,渐变 成 蓝 色 ,最 后 显 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 185 
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吡 拉 西 坦 注射 液 


图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 浸 清 度 与 颜色 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 
0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 。 

酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 5. 0~7.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 
相 定 量 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 售 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 作 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841)。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (10 : 90) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 吡 拉 西 坦 蜂 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 吡 拉 西 坦 对 照 
品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 脑 代谢 改善 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 吡 拉 西 坦 口 服 溶液 (2) 吡 拉 西 坦 片 
(3) 吡 拉 西 坦 注 射 液 (4) 吡 拉 西 坦 胶 赛 (5) 吡 拉 西 坦 握 化 
钠 注 射 液 《6) 注 射 用 吡 拉 西 坦 

吡 拉 西 坦 口服 溶液 


Bilaxitan Koufurongye 


Piracetam Oral Solution 


本 品 含 吡 拉 西 坦 (Cs Ho N:O: ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 橙黄 色 至 黄 褐色 的 澄清 液体 。 

ff 监 别 】 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 吡 拉 西 坦 0.5g) ,加 三 
氯 甲烷 10ml, 振 播 提取 , 静 置 使 分 层 , 分 取 三 氯 甲 烷 液 2ml, 加 
高 锰 酸 钾 试 液 与 氢 氧 化 钠 试 液 各 5 滴 , 振 摇 ,上 层 即 显 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 相对 密度 不 得 低 于 1. 10( 通 则 0601) 。 


pH 值 应 为 4.0 一 6.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 吡 
拉 西 坦 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 适量 ,用 流 
动 相 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 吡 拉 西 坦 5ng 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 照 吡 拉 西 坦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5% ) 。 

其 他 应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 吡 拉 西 坦 0. lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 吡 拉 西 坦 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 吡 拉 西 坦 。 

规格 】 10ml : 0. 8g 

【贮藏 〗 遮光 ,密闭 保存 。 


吡 拉 西 坦 片 
Bltoxiton Plan 


Piracetam Tablets 


本 品 含 吡 拉 西 坦 (Ces Hio N:O: ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 吡 拉 西 坦 
0. 5g) ,加 水 10ml, 振 摇 , 使 吡 拉 西 坦 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml 
置 点 滴 板 上 ,加 高 锰 酸 钊 试 液 与 氢 氧 化 钠 试 液 各 1 滴 , 撑 勾 ， 
放置 ,溶液 应 显 紫 色 ,渐变 成 蓝 色 ,最 后 显 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
《 约 相 当 于 吡 拉 西 坦 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 揪 
使 吡 拉 西 坦 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶 液 , 照 吡 拉 西 坦 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 


【类 别 〗 同 吡 拉 西 坦 。 
【规格 】 0. 4g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
吡 拉 西 坦 注射 液 


Bilaxitan Zhusheye 


Piracetam Injection 


本 品 为 吡 拉 西 坦 的 灭 菌 水 溶液 。 舍 吡 拉 西 坦 (Cs Hio N;O 〇 ,) 
467 。 
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应 为 标示 量 的 95. 0 外 一 105.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 吡 拉 西 坦 0. 1g) , 置 点 
滴 板 上 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 与 氢气 化 钠 试 液 各 1 滴 , 搅 匀 ,放置 ， 
溶液 由 紫红 色 渐 变 成 蓝 色 ,最 后 显 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 的 
含 吡 拉 西 坦 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ， 
用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吡 拉 西 坦 5ng 的 溶液 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 吡 拉 西 坦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 
品 溶 液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶 液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 Img 吡 
拉 西 坦 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 04EU 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ,加 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 吡 拉 西 坦 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ， 
照 陛 拉 西 坦 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 吡 拉 西 坦 。 

【规格 】 (1)5ml: lg (2)20ml: 4g 

【贮藏 】 氮 光 ,密闭 保存 。 


(3)20ml : 8g 


吡 拉 西 坦 胶囊 
Bilaxitan JIaonang 


Piracetam Capsules 


本 品 含 吡 接 西 坦 C(Ces He NazO; ) 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105.0% 。 

【性 状 】 
粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 吡 拉 西 坦 
0. 5g) ,加 水 10mil, 振 摇 , 使 吡 拉 西 坦 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml 
置 点 滴 板 上 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 与 氢 氧 化 钠 试 液 各 1 滴 , 搅 匀 ， 
放置 ,溶液 应 显 紫色 ,渐变 成 蓝 色 ,最 后 显 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103) 。 

【含量 测定 】 了 到 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 吡 拉 西 坦 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 播 使 吡 拉 西 坦 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 


本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 状 粉 末 或 
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摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 吡 拉 西 坦 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 


【类 别 〗 同 吡 拉 西 坦 。 
【规格 】 (1)0.2g (2)0.4g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
吡 拉 西 坦 氯 化 钠 注射 液 


Bilaxitan Luhuana Zhusheye 


Piracetam and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 吡 拉 西 坦 与 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 吡 拉 西 坦 
(Ce Hio NzO: ) 和 氯 化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 《1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 吡 拉 西 坦 0. 1g), 置 点 
滴 板 上 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 与 氢 氧 化 钠 试 液 各 1 滴 , 搅 匀 , 放 置 ， 
溶液 由 紫红 色 渐 变 成 蓝 色 ,最 后 显 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 与 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 ( 通 
则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 吡 拉 西 坦 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吡 拉 西 坦 5pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 溶液 , 照 吡 拉 西 坦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 , 除 氧化 钠 峰 外 ,如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 售 (1. 5%)。 

重金 属 ” 取 本 品 20ml, 加 醋酸 盐 缓冲 液 (PH 3. 5)2ml 和 
适量 的 水 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 
不 得 过 千 万 分 之 十 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 吡 拉 西 坦 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吡 拉 西 坦 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 。 照 吡 拉 西 坦 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

氯 化 钠 精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 30ml, 加 2% 糊 精 溶 液 
5ml、2. 5% 硼 砂 溶液 2ml 与 荧光 黄 指 示 液 5 一 8 滴 , 用 硝酸 银 
滴定 液 (0. ImoVL)? 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 
相当 于 5. 844mg 的 NaC]。 

【类 别 】 同 吡 拉 西 坦 。 

【规格 〗 250ml : 吡 拉 西 坦 8g 与 氢化 钠 2. 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
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注射 用 吡 拉 西 坦 吡 罗 车 康 
Zhusheyong Bilaxitan Biluoxikang 
Piracetam for Injection Piroxicam 


本 品 为 吡 拉 西 坦 的 无 菌 粉末 、 无 蓝 冻 干 品 或 加 适量 赋 形 
剂 制 成 的 无 菌 冻 于 品 。 按 平均 装 量 计算 , 含 吡 拉 西 坦 
(Ce Ho NzO:) 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 105. 0 站 。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ,或 下 
松 块 状 物 。 

【 监 别 】 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 吡 拉 西 坦 0. 1g), 置 点 
滴 板 上 ,加 水 数 滴 使 溶解 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 与 氢 氧 化 钠 试 液 各 
1 滴 , 搅 匀 , 静 置 ,溶液 由 紫红 色 渐 变 成 蓝 色 ,最 后 显 绿色 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 吡 拉 西 坦 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 
值 应 为 5.0 一 7.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 含 吡 拉 西 坦 0. 2g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 使 吡 拉 西 坦 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 吡 拉 西 坦 0.5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 吡 拉 西 
坦 2. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 吡 拉 西 坦 有 关 物 质 项 下 
的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 3.0%( 通 则 0831)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

细菌 内 天 素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 lmg 吡 
拉 西 坦 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.012EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吡 拉 
西 坦 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 吡 拉 西 坦 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 吡 拉 西 坦 。 

【规格 (1)1.0g (2)2.0g 
(5)8. 0g 

【贮藏 】 


(3)4.0g (4)6.0g 


遮光 ,密闭 保存 。 
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本 品 为 2- 甲 基 -4- 羟 基 -N-(2- 吡 啶 基 )-2H-1,2- 芋 并 唆 嗪 - 
3- 甲 酰胺 -1,1- 二 氧化 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs His N3O4S 不 
得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】》 本 品 为 类 白色 至 微 黄 绿 色 的 结晶 人 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 丙酮 中 略 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 
微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 * 在 酸 中 溶解 ,在 碱 中 略 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 198 一 202"C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 30mg, 加 三 氮 甲 烷 1ml 溶解 后 ,加 
三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 玫瑰 红色 。 

(2) 取 本 品 ,加 0. 01mol/L 盐酸 甲醇 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 5xg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 243nm 与 334nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 188 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙 有 峭 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 乙 膊 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 7. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 彤 -0. 05molL 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 
磷酸 调节 pH 值 至 3. 0) (35 : 65) 为 流动 相 ; 检测 波 长 为 
230nm。 理 论 板 数 按 吡 罗 昔 康 峰 计算 不 低 于 5000, 吡 罗 背 康 
妖 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 
供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 
保留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 蜂 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0.1 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 
(0.05%%) 。 

气 化 物 ” 取 无 水 碳酸 钠 2g, 铺 于 圭 翰 底部 及 四 周 , 取 本 
品 1. 0g, 置 无 水 碳酸 钠 上 ,用 少量 水 湿润 ,干燥 后 , 先 用 小 火 灼 
烧 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 水 适量 使 溶解 , 滤 过 , 增 吉 及 滤器 用 水 
洗 净 ,合并 滤液 和 洗 液 , 加 水 使 成 20ml, 摇 匀 , 取 滤液 1ml, 滴 
加 硝酸 使 成 中 性 ,再 加 硝酸 1 滴 , 摇 匀 , 置 75 一 85C 水 浴 中 , 除 
尽 硫 化 氢 , 放 冷 , 滴 加 1% 碳酸 钠 溶 液 ,使 呈 中 性 ,加 水 使 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 
的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.1%%) 。 
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干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 上 述 氯 化 物 检查 项 下 剩余 的 溶液 10ml, 加 盐酸 
5ml 与 水 13ml, 依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 
(0. 0004% ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
使 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氧 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 33.14mg 的 
Cs His Ns O4 S。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 吡 罗 背 康 片 
昔 康 软膏 (4) 吡 罗 普 康 注射 液 
昔 康 凝 胶 


《2) 吡 罗 昔 康 肠 溶 片 
(5) 吡 罗 昔 康 胶 囊 


(3) 吡 罗 
(6) 吡 罗 


吡 罗 昔 康 片 
Biluoxtkang Pian 


Piroxicam Tablets 


本 品 含 吡 罗 彰 康 (Cis His Ns OsS) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【和 性状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄 绿色 片 、 薄 膜 衣 片 或 糖衣 
片 , 除 去 包 衣 后 显 类 白色 至 微 黄 绿 色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ( 糖 衣 片 应 除去 包 衣 ) 的 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 吡 罗 昔 康 40mg) ,加 三 毛 甲 烷 10ml 振 摇 使 吡 罗 背 康 溶 
解 , 滤 过 , 取 滤 液 照 吡 罗 彰 康 项 下 鉴别 法 (1) 项 试验 , 显 相同 的 
反应 。 

(2) 取 本 品 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 ,在 243nm 与 334nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 (糖衣 片 除去 包 衣 )， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 甲醇 溶液 适量 ,超声 20 分 
钟 使 吡 罗 昔 康 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 甲醇 溶液 
定量 稀释 制 成 每 ml 中 含 吡 罗 昔 康 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 334nm 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cs HisN3OsS 的 吸收 系数 (所 把 ) 为 856 计算 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 


，470 。 


分 钟 75 转 , 依法 操作 ,经 40 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 3ml, 置 5ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 或 10ml 量 瓶 (20mg 
规格 ) 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 吡 罗 蔡 康 对 照 品 约 12mg, 精密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 
述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 334nm 
的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 (糖衣 片 除去 包 衣 ) ,精密 称 
定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 吡 罗 昔 康 10mg), 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 0. 1moML 盐酸 甲醇 溶液 使 吡 罗 昔 康 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 勾 。 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401), 在 334nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cis Hi NsOsS 吸 收 系数 (EI 总 ) 为 856 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 吡 罗 苷 康 。 

【规格 】 (1)lomg (2)20mg 

【贮藏 】》 遮光 ,密封 保存 。 


吡 罗 昔 康 肠 溶 片 
Biluoxikang Changrongplan 


Piroxicam Enteric-coated Tablets 


本 品 含 吡 罗 昔 康 (Cs His Ns OsS) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 
绿色 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 适 量 ( 约 相当 于 
吡 罗 背 康 40mg) ,加 三 氯 甲烷 10ml 振 摇 使 吡 罗 昔 康 溶解 , 滤 
过 , 取 滤 液 加 三 氧化 铁 试 液 , 即 显 玫瑰 红色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 243nm 与 334nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 除 去 包 衣 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 0. 1molL 盐酸 甲醇 溶液 适量 ,超声 使 吡 罗 昔 康 溶 
解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 甲醇 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 吡 罗 背 康 5pg 的 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 
含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 方法 2) 测 定 , 以 盐酸 溶液 (9->1000)1000ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 ,立即 将 转 篮 
升 出 液 面 , 供 试 品 均 不 得 有 弄 颖 或 月 解 等 现象 ;随即 将 转 艇 温 
和 人 预 热 至 37'C 填 0. 5"C 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8)1000ml 溶出 


本 品 为 肠 溶 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 微 黄 
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吡 罗 昔 康 注射 液 


介质 中 ,转速 不 变 ,继续 依 法 操作 ,经 1 小 时 时 , 取 溶 液 适量 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 
6.8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (规格 为 10mg 直接 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ), 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 353nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 吡 罗 茜 康 对 照 品 
约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 
6. 8) 微 温 超声 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 吡 罗 昔 康 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 0. Imol/L 盐酸 甲醇 溶液 使 吡 罗 萌 康 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 上 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 334nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis His Ns OsS 
的 吸收 系数 (EI 准 ) 为 856 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 吡 罗 普 康 。 

【规格 】 (1)lomg (2)20mg 

【贮藏 】 让 光 ,密封 保存 。 


吡 罗 昔 康 软 高 
Biluoxikang Ruangao 


Piroxicam Ointment 


本 品 含 吡 罗 昔 康 (Cis His NsO4S) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄色 软膏 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 吡 罗 彰 康 40mg) ,加 
三 毛 甲 烷 10ml, 在 70 水 浴 上 加 热 使 融化 , 置 冰 浴 中 冷却 后 ， 
滤 过 ,滤液 加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 玫瑰 红色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 243nm 与 334nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 吡 罗 茜 康 10mg) , 精 
密 称 定 , 置 100ml 烧杯 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 甲醇 溶液 30ml， 
在 70'C 水 浴 上 搅拌 ,提取 10 分 钟 , 置 冰 浴 中 冷却 ,使 基质 凝 
固 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 , 残 漆 再 依法 处 理 2 次 ,合并 提 
取 液 ,用 0. 1mol/L 盐酸 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 甲醇 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 334nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs His NasO4S 的 吸收 系数 (El 名) 为 856 
计算 , 即 得 。 


【类 别 】 了 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 毗 罗 昔 康 。 
(1)10g : 0.1g (2)20g: 0.2g 
密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


吡 罗 茜 康 注射 液 
Biluoxikang Zhusheye 


Piroxicam Injection 


本 品 为 吡 罗 茜 康 加 适宜 助 溶剂 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 吡 
罗 音 康 (Cis Hi NsO4S) 应 为 标示 量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ,加 1mol/L 盐酸 溶液 使 呈 酸 性 ， 
用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 , 取 三 氯 甲 烷 液 ,加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 ， 
渐 显 玫瑰 红色 。 

〈2)? 取 (1) 项 下 三 氯 甲 烷 液 数 滴 , 加 溴 试 液 至 有 持久 的 黄 
色 , 再 加 磺 基 水 杨 酸 饱和 溶液 至 黄色 消失 ,加 5% 碘化钾 溶液 
适量 与 淀粉 指示 液 数 滴 , 即 显 蓝 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 8.5 一 9.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙 有 哺 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 1.5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 适量 ,用 乙 且 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 7. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 
吡 罗 昔 康 有 关 物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 
倍 (1.0%%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 
信和 的 色谱 峰 忽略 不 计 (0.05%)。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 05moLL 磷酸 二 和 毛 钾 溶 
液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 3,0)(35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
246nm。 理 论 板 数 按 吡 罗 昔 康 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 吡 罗 茜 康 40pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 吡 罗 萌 康 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 吡 罗 昔 康 。 

【规格 】 2ml : 20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


。 471 。 


尼 罗 普 康 胶 训 
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吡 罗 昔 康 胶囊 
Biluoxtkang JIaonang 


Piroxicam Capsules 


本 品 含 吡 罗 昔 康 (Cis HisNasO4S) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【鉴别 】 取 本 品 的 内 容 物 适量 , 照 吡 罗 萌 康 片 项 下 的 鉴 
别 (1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 或 20ml 
量 瓶 (20mg 规格 ) 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 吡 罗 萌 康 对 照 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 50ml, 用 盐酸 溶液 (9->1000) 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 334nm 的 波长 处 
分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 陛 罗 音 康 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 甲醇 溶液 使 吡 罗 昔 康 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
勾 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 334nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis His NasO4S 吸 
收 系 数 (已 六 ?为 856 计算, 即 得 。 

【类 别 】【〖 贮 藏 】 同 吡 罗 昔 康 。 

【规格 〗 〈1)10mg (2)20mg 


吡 罗 昔 康 凝 胶 
Blluoxtkang Ningjtao 


Piroxicam Gel 


本 品 含 吡 罗 昔 康 (Cs His NsO4S) 应 为 标示 量 的 90.0 中 一 
110.0%。 
【性 状 了 
【鉴别 】 
玫瑰 红色 ，。 
(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 252nm、286nm 与 353nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 
【检查 】 
。 472 。 


本 品 为 黄 绿 色 凝 胶 。 
《1) 取 本 品 少许 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 搅 匀 呈 


酸碱度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 制 成 1%%. 的 乳 浊 液 ， 


依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 7. 0 一 8. 5。 

其 他 ”应 符合 凝 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0114) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 2g, 迅 速 精密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 
硼酸 氯 化 钾 缓冲 液 (pH 9.0) 适 量 ,充分 搅拌 使 凝 胶 分 散 ,再 加 
上 述 缓冲 液 搅拌 使 溶解 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 缓冲 液 
洗涤 容器 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 缓冲 液 稀 释 至 刻度 ， 
播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 吡 罗 昔 康 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 硼酸 氧化 钾 缓 冲 液 (pH 9. 0) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 (必要 
时 滤 膜 滤 过 ) 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 353nm 
的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 吡 罗 昔 康 。 

【规格 】〗 (1)10g : 50mg (2)l2g: 60mg (3)20g : 100mg 
(4)25g : 125mg 

【贮藏 】 遮光 .密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


吡 哌 酸 


Bipaisuan 


Pipemidic Acid 


0 0 
Cu Hi NsO; » 3Hz:O 357.36 

本 品 为 8- 乙 基 -5- 氧 代 -5,8- 二 所 -2-(1- 哌 嗪 基 ) 了 吡啶 并 [2,3-d] 
喀 啶 -6- 羧 酸 三 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 Cu Hi N;O 〇 Os 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 微 黄色 至 黄色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 微 溶 , 在 水 中 极 微 溶解 ,在 乙醇 或 乙醚 中 不 
溶 ;在 冰 醋 酸 或 氨 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 与 吡 哌 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 流动 
相 溶解 并 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 测定 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 0. 01molL 的 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 3pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 275nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 189 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 性 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0.5g, 加 氢 氧 化 钠 
试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 (通则 0902) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0.3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 


中 国药 典 2015 年 版 


吡 哌 酸 胶 赛 


量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 6ng 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 06pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 枸 
析 酸 吴 烷 磷酸 钠 溶 液 ( 取 枸 析 酸 5. 7g、 癸 烷 磺 酸 钠 1.7g, 用 水 
溶解 并 稀释 至 1000ml)- 乙 腑 -甲醇 (60 : 20 : 20) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 275nm。 取 吡 哌 酸 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 , 置 敞 口 玻璃 容器 中 ,在 紫外 光 
下 5cm 处 照射 3 小 时 (30W) 或 6 小 时 (15W) ,得 吡 哌 酸 与 其 
降解 杂质 的 混合 溶液 (其 中 与 主峰 相对 保留 时 间 0.8 和 1.2 
处 杂质 的 量 不 少 于 0.2%), 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 吡 哌 酸 的 保留 时 间 约 为 18 分 钟 , 吡 哌 酸 峰 与 其 相对 保 
留 时 间 0.8 和 1.2 处 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 分 别 大 于 4.5 和 
3.5。 取 灵敏 度 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 主 成 
分 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 2%); 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (1.0%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 25 售 的 峰 忽 
略 不 计 。 ， 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
15.0% 一 16.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 增 塌 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 取 本 上 品 1.0g, 置 铂金 墙 吉 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 
火化 , 放 冷 ,加 硫酸 0.5 一 1. 0ml, 使 从 湿润 ,低温 加 热 至 硫酸 
除 尽 后 ,加 硝酸 0. 5ml, 蒸 干 ,至 氧化 氮 蒸 气 除 尽 后 , 放 冷 ,在 
500 一 600C 炽 鸡 使 完全 炭化 ,依法 检查 (通则 0821 第 二 法 )， 
含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L)? 滴 
定 至 溶液 显 纯 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氢 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 30.33mg 的 
Cu Hi Ns O; 。 

【类 别 】 座 诺 酮 类 抗菌 药 。 

【 贻 藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 吡 哌 酸 片 〈2)? 吡 哌 酸 胶 赛 


吡 哌 酸 请 
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Pipemidic Acid Tablets 


本 品 含 吡 哌 酸 (Cr Hi NsO: 。 3H2:O) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 


【性 状 】 
黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 吡 哌 酸 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 吡 哌 酸 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 
结果 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 01molL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 吡 哌 酸 3p8g 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 吡 
哌 酸 项 下 的 鉴别 (2) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 , 按 标示 量 用 流动 
相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 吡 哌 酸 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 
规定 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 0.01mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 
1ml 中 约 含 Cu Hur Ns O;，3H20O 3pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 275nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 
精密 称 取 吡 哌 酸 对 照 品 适量 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 Cis HiyrNsO，3H2O 3pg 
的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 Cis Hiy Ns O;，3HzO 〇 0. 2g), 置 500ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 适量 ,超声 使 吡 哌 酸 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
扬 匀 , 滤 过 , 精 窒 量 取 续 滤液 2ml, 置 250ml 量 瓶 中, 用 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 275nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 
称 取 吡 哌 酸 对 照 品 适量 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 Ci His Ns O;，3HzO 3pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 计 算出 供 试 品 中 Cis Hi Ns O;。，3H2O 的 
含量 。 


本 品 为 淡 黄 色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 淡 


【类 别 】 同 吡 哌 酸 。 
【规格 】 按 Cu Hi NeO, 。 3H2:O 计 (1)0.25g 
(2)0. 5g 
【贮藏 】 密封 保存 。 
吡 哌 酸 胶 吉 


Bipaisuan Jiaonang 


Pipemidic Acid Capsules 


本 品 含 吡 哌 酸 (Cu Hi N5Os » 3H;O) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 
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【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 。 98.0%~102.0%。 
成 每 1ml 中 约 含 吡 哌 酸 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 


供 试 品 溶液 , 照 吡 哌 酸 项 下 的 鉴别 (1 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0.01mol/L 的 盐酸 溶液 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 啦 哌 酸 3p8g 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液， 
照 吡 哌 酸 项 下 的 鉴别 (2) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适 量 , 按 标示 量 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.3mg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 吡 哌 酸 项 下 的 方法 测定 ,应 
符合 规定 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ), 以 0. 0lmol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适量 ,用 0.01moVL 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 Cu Hu NsO;，。，3H:O 3pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 275nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 吡 哌 
酸 对 照 品 适量 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 Cu Hiz N; O;，3HzO 3pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 
粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 鹤 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 Cu HiyNsO:, .3Hs:O 0. 2g), 置 500ml 量 瓶 中 ， 
加 0.0lmoML 盐酸 溶液 适量 ,超声 使 吡 哌 酸 溶解 并 用 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 2ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 275nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 吡 哌 酸 对 照 品 适量 ,用 
0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
Cu Hy Ns O; » 3H:O 3pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 出 供 试 品 中 
Cu Hi NsO;。3HzO 的 含量 。 

【类 别 】 同 吡 哌 酸 。 

【规格 】 0. 25g( 按 Cu Hiz Ns O;。 3HsO 计 ) 

【贮藏 密封 保存 。 


吡 唆 酮 
Bikuitong 


Praziquantel 


Cis Hz NO2 312.41 
本 品 为 2-( 环 已 基 痰 基 )-1,2,3,6,7,11&- 六 氢 -4 瑟 - 吡 嗪 并 
[2,1-ej] 异 雁 啉 -4- 酮 。 按 干 燥 品 计算 ， 含 Ci Hz NzOs 应 为 


。474 。 


本 品 在 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 或 水 中 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 136 一 141C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 264nm 与 
272nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 190 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.50g, 加 中 性 乙醇 (对 甲 基 红 指 
示 液 显 中 性 )15ml 溶解 后 ,加 甲 基 红 指示 液 1 滴 与 0. 01mol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 0. 10ml, 应 显 黄色 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试 验 ,精密 量 取 对 照 溶 
液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 乙 有 哺 -水 (60: 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 吡 唑 酮 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适量 , 振 摇 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 
量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 吡 唑 酮 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 驱 肠 虫 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 吡 唑 酮 片 


吡 只 片 
Bikuitong Pian 


Praziquantel Tablets 


本 品 含 吡 唑 酮 (Ce Hz N;O; ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 
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吡 嗪 酰胺 片 


【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 吡 哗 酮 10mg) ,加 乙 
醇 20ml, 振 摇 使 吡 唑 酮 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 264nm 与 272nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 上 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 含 0.2% 十 二 烷 基 硫 酸 钠 的 盐酸 溶液 (9 一 
1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 
60 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 (0. 2g 规格 ) 或 取 续 滤液 用 
溶出 介质 稀释 成 每 1ml 约 含 0. 2mg 的 溶液 (0. 6g 规格 ), 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 263nm 波长 处 测定 吸光 
度 ; 另 取 吡 唑 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 溶出 介质 定量 稀释 
制 成 每 1ml 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 ,计算 每 片 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 屁 唑 酮 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 振 揪 使 
吡 唑 酮 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 吡 唑 
柄 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 量 取 5ml? 起 ,依法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 吡 雁 柄 。 

【规格 】 (1)0.2g (2)0.6g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


吡 嗪 酰胺 


Biqginxian’ an 


Pyrazinamide 
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CsHs NO 123. 12 

本 品 为 吡 嗪 甲 酰胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hs NsO 不 得 少 
于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 略 溶 , 在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 188 一 1925C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 ,加 硫酸 亚 铁 试 
液 Iml, 溶 液 显 橙 红色 ;加 氢 氧 化 钠 试 液 使 成 碱 性 后 ,转变 为 
蓝 色 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 (1), 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 310nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 取 供 试 品 
溶液 (1) 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10p8g 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 (2), 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
268nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 191 
图 ) 一 致 。 


【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 15mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

溶液 的 颜色 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 无 色 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0. 30g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.033%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 20mg, 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 8pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 水 (用 冰 酷 酸 调 节 pH 值 至 3. 0)- 甲 醇 (92: 8) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 268nm。 取 吡 嗪 酰胺 适量 ,加 水 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 04mg 的 溶液 , 取 溶 液 tml 与 盐 
酸 1ml, 混 匀 , 置 水 浴 中 加 热 5 分 钟 , 使 吡 嗪 酰胺 部 分 水 解 为 吡 
暴 酸 , 放 冷 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 吡 嗪 酰胺 峰 计算 不 低 于 3000， 
最 大 降解 产物 吡 嗪 酸 峰 与 吡 嗪 酰 腕 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 
主峰 面积 (0. 2%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 造 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 本 品 0. 5g, 加 醋酸 盐 缓 溃 液 (pH 3.5)2ml 与 
水 23ml, 加 热 溶解 后 ,依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 10g, 精 密 称 定 , 加 醋 栈 50ml 溶 
解 后 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 握 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 
(0. ImolI) 相 当 于 12. 31mg 的 Cs Hs N;O。 

【类 别 〗 抗 结核 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1)? 吡 嗪 酰胺 片 (2) 吡 趴 酰胺 胶 讲 


吡 嗪 酰胺 片 


Biginxtan’ an Pian 


Pyrazinamide Tablets 


本 品 含 吡 嗪 酰胺 (Cs Hy N; O) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 吡 嗪 酰胺 0. 5g)， 
加 无 水 乙醇 10ml, 研磨 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 水 浴 蒸 干 , 取 残渣 
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照 吡 嗪 酰胺 项 下 的 鉴别 (1)? 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 268nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 残 酒 ,经 105°C 干 燥 30 分 钟 后 , 依 
法 测定 (通则 0402) ; 另 取 吡 趴 酰胺 对 照 品 , 同 法 操作 ,本 品 的 
红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 。 

【检查 】〗 深 出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 吡 嗪 酰胺 10pg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
268nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 吡 吴 酰 胺 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶 液 , 同 法 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 75% ,应 符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吡 趴 酰胺 0. 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 8pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 吡 膝 酰胺 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2. 5 倍 (0. 5%%) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相 当 于 吡 嗪 酰胺 0. 25g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
量 , 振 摇 使 吡 嗪 酰胺 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 1ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 供 试 晶 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
268nm 的 波长 处 测定 吸光 产 ; 另 取 巾 唆 酰 腕 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 
法 测定 ,计算 ,好 得 。 

【类 别 〗 同 吡 嗪 酰胺 。 

【规格 】 (1)0.25g (2)0.5g 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


吡 嗪 酰胺 胶 哥 
Biqinxian’ on Jigonang 


Pyrazinamide Capsules 


本 品 含 吡 哑 酰 胺 (CHsN:O) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 〗 本 品 的 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 吡 唆 酰 胺 
0. 5g) ,加 无 水 乙醇 10ml, 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 水 浴 燕 干 , 取 残 
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酒 , 照 吡 嗪 酰胺 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 268nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 残渣 ,经 105°"C 干 燥 30 分 钟 后 , 依 
法 测定 (通则 0402); 另 取 吡 嗪 酰胺 对 照 品 , 同 法 操作 ,本 品 的 
红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 泪 
液 适 量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 吡 嗪 酰胺 10pg 的 深 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
268nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 吡 嗪 酰胺 对 照 品 , 精 密 称 
定 , 如 水 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 75% ,应 符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 吡 嗪 酰胺 0. 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 8pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 吡 嗪 酰胺 有 关 物 质 项 下 的 
方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 2%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (0. 5%)。 

其 他 应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)， 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 吡 叶 酰 胺 0. 25g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
适量 , 振 摇 使 吡 嗪 酰胺 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 lml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
268nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 吡 哄 栈 胺 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 溶液 , 同 
法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 吡 嗪 酰胺 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
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嘻 达 帕 胺 片 


本 品 为 N-(2- 甲 基 -2,3- 二 氢 -1 玫 吓 噪 -1- 基 )-3- 氨 磺 了 酰基-4 
氧 - 葵 甲 酰 腕 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce His CIN;O;S 不 得 少 于 98, 5%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 针 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 丙酮 、 冰 醋酸 中 易 深 ,在 乙醇 或 乙酸 乙 酯 中 溶解 ,在 三 
气 甲 烷 或 乙醚 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;在 稀 盐 酸 中 几乎 不 溶 。 

灶 点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 162~167C (以 形成 弯 
月 面 时 的 温度 作为 全 熔 温 度 ) 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 水 3ml, 振 摇 ,加 过 氧化 氢 
试 液 0, 5ml, 振 播 ,微微 加 热 至 近 沸 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 中 加 三 
气 化 铁 试 液 3 滴 , 摇 匀 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 1 一 2 滴 , 即 产生 棕 红 
色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 滴 加 氢 氧 化 钠 湾 液 (0. 4 一 100) 约 1 一 
2ml, 制 成 饱和 溶液 , 滤 过 ,滤液 中 加 硫酸 铜 试 液 1 滴 , 即 产生 
土 黄色 或 棕色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 1275 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 适量 , 置 热 水 浴 中 
振 摇 溶解 后 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 
人 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
对 照 溶液 主峰 面积 0. 02 售 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 2.4%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (45 : 55 : 0. 1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 240nm。 取 呵 达 帕 胺 对 照 品 约 20mg ,精密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 量 取 
5ml, 加 1mol/L 和 氧 氧 化 钠 溶液 2ml, 揪 匀 , 置 水 浴 中 加 热 1 小 
时 , 放 冷 后 用 1mol/L 盐酸 溶液 调节 至 中 性 ,用 流动 相 稀 释 至 
50ml, 扬 匀 , 作 为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ， 
使 喇 达 帕 胺 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 , 吐 达 帕 胺 峰 与 相对 保 
留 时 间 约 为 1. 26 的 降解 产物 峰 的 分 离 度 应 大 于 6. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 5ml 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮备 
被 ;精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 


匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20yl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 呵 达 帆 胺 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 


算 , 即 得 。 
【类 别 】 抗 高 血压 药 。 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】〗 (1) 呵 达 帕 胺 片 (2) 呵 达 帕 胺 胶 于 
中 达 帕 胺 片 
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本 品 含 叫 达 帕 胺 (Ce Hie CIN:O;:S) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 叫 达 帕 胺 
50mg) ,用 丙酮 20ml 研磨 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 藻 干 ,残渣 照 
吗 | 达 帕 胺 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相同 反应 。 

(2) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 呵 达 帕 胺 
对 照 品 适量 ,加 流动 相 适 量 ,和 置 热 水 浴 中 振 摇 溶解 后 ,用 流动 
相 制 成 每 1ml 中 约 含 50p8g 的 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 
色谱 条 件 ,分 别 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 20ml, 注 入 液 相 色 
谱 仪 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 有关 物质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 适量 , 置 
热 水 浴 中 振 摇 5 分 钟 使 吓 达 帕 胺 溶解 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 吧 达 帕 胺 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
吗 | 达 帕 胺 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 叫 达 帕 胺 有 关 物 质 
项 下 的 方法 测定 。 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主 
峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0. 02 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 ,加 乙醇 适量 ,研磨 ， 
并 用 乙醇 分 次 转移 至 100ml 量 瓶 中 , 振 摇 ,使 喇 达 帕 胺 溶解 ,加 
乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 乙醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 供 试 品 溶 
液 与 含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 242nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,计算 含量 ,应 符合 规 
定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 6. 8)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 深 液 滤 过 ,到 续 
滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 240nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 呵 达 帕 胺 对 照 品 25mg, 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 5ml, 置 50ml 
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量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ;精密 量 
取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 呵 达 帕 胺 5mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 , 充 
分 振 扬 使 嘻 达 帕 胺 溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 ,扬名 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 242nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ; 另 取 呵 达 帕 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 呵 达 帕 胺 。 

【规格 】 2. 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 含 喇 达 帕 胺 (Ci He CINs O; S) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 喇 达 帕 胺 
100mg) ,加 丙酮 40ml 研磨 , 滤 过 ,滤液 置 水 滩 上 蒸 干 , 取 残 酒 
适量 ,加 水 3ml, 振 摇 , 加 过 氧化 氧 试 液 0. 5ml, 振 摇 , 缓 缓 加热 
至 近 沸 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 三 氯 化 铁 试 液 3 滴 , 摇 匀 , 加 和 毛 氧 
化 钠 试 液 1 一 2 滴 , 即 产生 棕 红 色 沉 淀 。 

《2) 取 鉴别 (1) 项 下 残渣 适量 ,加 氧 氧 化 钠 溶液 (0.4 一 
100) 约 1~2ml, 制 成 饱和 溶液 , 滤 过 ,滤液 加 硫酸 铜 试 液 1 滴 ， 
即 产生 土 黄色 或 棕色 沉淀 。 

(3) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 呵 达 帕 胺 
对 照 品 适量 ,加 流动 相 适 量 , 置 热 水 浴 中 振 播 溶 解 后 ,用 流动 
相 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 50pg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 , 照 有 
关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 
闻 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 流 
动 相 适 量 , 置 热 水 浴 中 振 摇 使 叫 达 帕 胺 溶解 ,用 流动 相 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 呵 达 帕 胺 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 叫 国 帕 胺 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 呵 达 帕 胺 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%)。 
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供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 02 倍 的 色谱 
峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 倾 出 内 容 物 置 乳 钵 中 ,研磨 ， 
用 乙醇 分 次 转移 至 100ml 量 瓶 中 , 讲 壳 用 少量 乙醇 串 洗 , 洗 液 
并 人 量 瓶 中 , 振 播 ,使 串 达 帕 胺 溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 
至 刻度 , 揪 匀 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 6. 8)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 按 含量 测定 项 下 的 方法 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 呵 
达 帕 胺 对 照 品 约 10mg, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml 使 溶 
解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 其 
瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 ,计算 出 每 粒 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 , 计 算 平 
均 装 量 , 取 内 容 物 研 细 , 混 匀 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 呵 达 由 
胺 5mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 ,充分 振 播 使 串 达 帕 胺 
溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 242nm 的 波长 处 测定 上 吸光度; 另 精 密 
称 取 吗 达 帕 胺 对 照 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 呵 达 帕 胺 。 

【规格 】 2. 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


[| 吹 美 辛 


Yinduomelxin 
Indometacin 


O CH; 


NN OH 
0 


Ci 


OCH,; 
Co Hi CINO, 357.79 
本 品 为 2- 甲 基 -1-(4- 氯 苯 甲 酰基 )-5- 甲 氧 基 -1 五 - 叫 噪 -3- 
乙酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Hie CINO, 不 得 少 于 99.0%。 
【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 
本 品 在 丙酮 中 溶解 ,在 甲醇 .乙醇 .三 氰 甲烷 或 乙醚 中 略 
溶 ,在 甲 茶 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 
熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 158 一 162"C 。 
吸收 系数 ” 取 本 品 50mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
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甲醇 50ml, 振 摇 使 溶解 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 (pPH 7.2) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 7. 2)- 甲 醇 (1 :; 1) 溶 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 320nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 ( 思 各 ) 为 185 一 200。 

【 准 别 】 (1) 取 本 上 品 约 10mg, 加 水 10ml 与 20% 氨 氧化 钠 
溶液 2 滴 使 溶解 ; 取 溶 液 1ml, 加 0. 03% 重 铬 酸 钾 溶 液 0. 3ml， 
加 热 至 沸 , 放 冷 ,加 硫酸 2 一 3 滴 , 置 水 浴 上 缓 缓 加 热 ,应 显 紫 
色 ; 另 取 溶液 1ml, 加 0.1% 亚 硝酸 钠 溶 液 0. 3ml, 加 热 至 沸 , 放 
冷 ,加 盐酸 0. 5ml, 应 显 绿色 ,放置 后 ,渐变 黄色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 193 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 所 化 物 ” 取 本 品 0. 30g, 加 水 25ml, 强 力 振 摇 3 
分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶 液 
6.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 
量 , 振 摇 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 取 5ml, 置 25ml 量 
瓶 中 ,用 50% 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 
烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 1mol/L 冰 醋 酸 溶液 - 乙 且 
(50: 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 228nm。 理 论 板 数 按时 吃 美 
辛 峰 计算 不 低 于 2000 ,果品 美 辛 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 50pl1, 分 别 注 
和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 供 试 品 溶液 主峰 保留 时 间 的 3 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 ,加 乙醇 30ml, 微 
温 使 溶解 , 放 冷 ,加 水 20ml, 加 酚 酝 指示 液 7 一 8 滴 , 迅 速 用 氢 
氧化 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 35.78mg 
的 Ce His CINO, 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

{贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 嘻 噪 美 辛 肠 溶 片 (2) 呵 噪 美 辛 乳 谊 
《3) 阿 | 唆 美 辛 贴 片 (4) 吗 嗓 美 辛 栓 (5) 呵 噪 美 辛 胶 讼 
(6) 码 唆 美 辛 据 剂 (7) 呵 噪 美 辛 缓 释 片 (8) 呵 噪 美 辛 缓 释 
胶囊 
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本 品 伟 呵 噪 美 辛 (Cis His CINO, ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 肠 溶 包 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【 监 别 〗 (1) 取 本 品 ,除去 包 衣 后 , 研 细 , 取 适量 ( 约 相 当 
于 叫 唆 美 辛 10mg) ,加 水 10ml, 振 摇 漫 透 后 ,加 20% 氧 氧化 钠 
溶液 2 滴 , 振 摇 使 嘻 嗓 美 辛 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 喇 噪 美 辛 项 
下 的 鉴别 (1)7 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”了 到 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 叫 噪 美 辛 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 
吗 唆 美 辛 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 播 
名 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 叮 唆 美 辛 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 方法 2) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 ,立即 将 转 篮 升 
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出 液 面 , 供 试 片 均 不 得 有 裂 锋 或 崩 解 等 现象 。 随 即将 转 篮 漫 
人 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)1000ml 的 溶出 介质 中 ,转速 不 变 ， 
继续 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401), 在 320nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cis His CINOs 的 吸收 系数 ( 豆 关 ) 为 196 计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 1mol/L 冰 醋 酸 洲 液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 228nm; 理 论 板 数 按 呵 噪 美 辛 峰 计算 不 低 于 2000， 
码 | 嗓 美 辛 蜂 与 相 邻 杂质 蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 标定 , 研 细 , 精 
密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 呵 噪 美 六 50mg), 置 100ml 量 撼 
中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 嘻 骂 美 辛 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 50% 
甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 吗 吃 美 辛 对 照 品 约 25mg， 
精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 
50%% 甲 醇 溶 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 吗 噪 美 辛 。 

【规格 】 25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 含 呵 只 美 辛 (Cis His CINO, ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 乳 谊 。 

【鉴别 〗 取 本 品 约 2. 5g, 加 环 已 烧 50ml 与 甲醇 25ml, 振 
播 提取 , 静 置 分 层 , 取 下 层 甲 醇 溶液 照 下 述 方法 试验 。 

(1) 取 甲醇 溶液 1ml, 加 0. 1mol/L 氢气 化 钠 洲 液 3 一 4 
滴 , 加 0.03% 重 铬 酸 钾 溶液 0.5ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 加 硫酸 
4~5 滴 , 置 水 浴 上 组 组 加热 , 显 紫 色 。 

(2) 取 甲醇 溶液 lml, 加 0. lmol/L 氧 氧 化 钠 溶液 3 一 4 
滴 , 加 0.1% 亚 硝酸 钠 溶液 0. 5ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 ,加 盐酸 
0. 5ml, 应 显 绿色 ,放置 后 渐变 为 黄色 ， 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 
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【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1mol/L 冰 醋 酸 溶液 - 乙 有 睛 (50 : 50) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 228nms; 理 论 板 数 按 呀 唆 美 辛 峰 计算 不 低 于 2000， 
归 | 噪 美 辛 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 呵 噪 美 辛 10mg) ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 叶 噪 美 辛 溶解 , 放 
冷 , 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 置 冰 浴 中 放置 1 小 时 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 放 冷 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 呵 唆 美 辛 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 嘻 骂 美 辛 。 

【规格 】 10g : 100mg 

【贮藏 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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本 品 含 呀 只 美 辛 CCe HieCINO,) 应 为 标示 量 的 80.0%~ 
120.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 透 明 片 状 聚 丙烯 酸 酯 贴 片 。 

【鉴别 】 取 含 量 测定 项 下 的 温 演 液 40ml( 约 相当 于 吗 吹 
美 辛 10mg) , 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 与 20% 氧 氧化 钠 
溶液 2 滴 ,搅拌 使 喇 嗓 美 辛 溶解 , 滤 过 ,滤液 做 以 下 试验 。 

(1) 取 滤液 lml, 加 0.03% 重 铬 酸 钾 溶 液 0. 3ml, 加热 至 
沸 , 放 冷 ,加 硫酸 2 一 3 滴 , 置 水 洽 上 缓 缓 加 热 ,应 显 紫色 。 

(2) 取 滤液 tml, 吉 0.1% 亚 硝酸 钠 溶液 0. 3mi, 加 热 至 沸 ， 
放 冷 ,加 盐酸 0. 5ml, 应 显 绿色 ,放置 后 ,渐变 黄色 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 ,前 成 小 条 ,除去 保护 
层 , 置 干燥 的 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 甲醇 50ml, 照 含量 测定 项 
下 的 方法 , 自 “ 避 光 放 置 ” 起 ,依法 测定 含量 ,限度 为 士 20%, 应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ” 除 释 放 度 外 ,应 符合 贴 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 通 
则 0121) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 5 片 ,分 别 剪 成 小 条 ,除去 保护 层 ， 
置 干燥 的 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 甲醇 250ml, 避 光 放置 ,浸渍 2 
小 时 后 , 播 匀 ,精密 量 取 浸 溃 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
320nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ce His CINO 的 吸收 系数 
(El 和 %) 为 179 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 呵 噪 美 辛 。 

【规格 】 7. 2cmX7.2cm, 含 嘻 暴 美 辛 12. 5mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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呆 骂 美 辛 胶 齐 


09| 唆 美 辛 栓 


Yinduomelxin Shuan 


Indometacin Suppositories 


本 品 含 呀 喉 美 辛 CCe HisCINO4 ) 应 为 标示 量 的 90.0 听 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 脂肪 性 基质 制 成 的 白色 至 淡 黄色 栓 。 

【 监 别 〗】 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 呀 噪 美 辛 50mg), 加 水 
50ml 与 20% 氢 氧化 钠 溶液 0. 5ml, 加热 搅拌 使 嘻 噪 美 辛 溶 
解 , 放 冷 , 待 基质 凝固 后 滤 过 , 取 滤 液 , 照 叫 品 美 辛 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 供 试 品 溶液 作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 , 用 
50% 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 ,精密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 50p1, 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%) 。 

其 他 ”应 符合 栓剂 项 下 有 关 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1molL 冰 醋 酸 溶液 - 乙 且 (50 : 50) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 228nm。 理 论 板 数 按 呵 噪 美 辛 峰 计算 不 低 于 
2000, 叫 吃 美 辛 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 , 精 密 称 定 , 仔 细 切 碎 ,混合 均匀 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 呵 嗓 美 辛 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 适量 , 置 水 浴 加 热 使 呵 嗓 美 辛 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ， 
用 50% 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20y1 注 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 呵 唆 美 辛 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 摇 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 50% 甲 醇 溶液 稀释 制 成 每 lml 
中 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【 驻 藏 】 


同 吗 唆 美 辛 。 
(1)25mg (2)50mg 〈3)100mg 
遮光 ,密封 ,在 25C 以 下 保存 。 


吧 | 吹 美 辛 胶 圳 


Yinduomeixin Jiaonang 


Indometacin Capsules 


本 品 含 嘻 吧 美 辛 (C,His CINO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 


【鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 呵 骂 美 辛 
10mg) ,加 水 10ml, 振 播 浸 透 后 ,再 加 20% 氢 氧化 钠 溶 液 3 滴 ， 
振 揪 使 嘻 唆 美 辛 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 叶 唆 美 辛 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 供 试 品 溶液 作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
50% 早 醇 溶液 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 50p1, 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 
试 品 溶液 色谱 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2. 0%)。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 和 人 50ml 量 瓶 中 ， 
于 过 用 甲醇 35ml 分 次 洗 净 , 洗 液 并 和 人 量 瓶 中 ,充分 振 摇 , 微 温 
使 叫 骂 美 辛 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 ;精密 
量 取 上 清 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 2)- 
甲醇 (1 : 1) 溶 液 至 刻度 , 摇 匀 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 320nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ch Hie CINO, 的 
吸收 系数 (E%) 为 193 计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.2)- 水 (1 : 4)900ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 ， 
滤 过 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 320nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 按 Ce Hye CINO, 的 吸收 系数 (Ei 和 %) 为 198 计 
算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 0. 1mol/L 冰 酷 酸 溶液 - 乙 有 睛 (50 : 50) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 228nm。 理 论 板 数 按 嘻 骂 美 辛 峰 计 算 不 
低 于 2000, 嘻 噪 美 辛 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 , 倾 出 内 容 物 ,精密 称 定 ,精密 称 
取 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 叫 噪 美 辛 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 适量 , 振 摇 使 喇 唆 美 辛 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 20nl 注 
和信 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 叫 噪 美 辛 对 照 品 约 25mg， 
精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 播 使 溶解 ,用 甲醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 50% 甲 醇 溶液 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 嘻 嗓 美 辛 。 

【规格 】 25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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吧 吻 美 辛 拒 剂 


YInduomeixin Chaj! 


Indometacin Liniment 


本 品 含 吗 噪 美 辛 (Ce His CINO, ) 应 为 标示 量 的 90.0 闻 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 微 有 黏 性 的 澄清 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 2ml( 约 相当 于 呵 噪 美 辛 20mg) ,加 水 至 
10ml, 再 加 20% 氧 氧化 钠 溶 液 2 一 3 滴 , 播 匀 , 照 下 述 方 法 
试验 。 

(1) 取 溶液 1ml, 加 0.03% 重 铬 酸 钾 溶液 0. 3ml, 加 热 至 
沸 , 放 冷 ,加 硫酸 2 一 3 滴 , 置 水 浴 上 缓 组 加热 ,应 显 红 紫 色 。 

(2) 取 溶液 lml, 加 0.1% 亚 硝酸 钢 溶 液 0. 3ml, 加 热 至 沸 ， 
放 冷 ,加 盐酸 0. 5ml, 应 显 绿色 ,放置 后 ,渐变 黄色 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

乙醇 最 ”应 为 52.0%% 一 62.0%%( 通 则 0711) 。 

其 他 ”应 符合 把 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0117) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 呀 吹 美 辛 
50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ;精密 量 取 
5ml, 置 另 一 100ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 (pPH 7.2)- 甲 醇 
(1 : 1) 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 320nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ce HisClNO, 的 吸 
收 系数 (EI 总) 为 193 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 呵 噪 美 辛 。 

【规格 〗 (1)20mi: 200mg (2)50ml: 500mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


时 | 唆 美 辛 缓 释 片 


Yinduomelxin Huanshipian 


Indometacin Sustained-release Tablets 


本 品 合 呵 唆 美 辛 (Cl, His CINO, ) 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 异形 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 后 , 研 细 ,加 水 25ml 
与 20% 氢 氧化 钠 溶液 5 滴 , 研 磨 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤液 1ml, 加 
0.03% 重 铬 酸 钾 溶液 0. 3ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 ,加 硫酸 2 一 3 滴 ， 
置 水 浴 上 缓 缓 加 热 ,应 显 紫色 ; 另 取 滤液 1ml, 加 0. 1% 亚 硝酸 
钠 溶液 0. 3ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 ,加 盐酸 0. 5ml, 应 显 绿色 ,放置 
后 ,渐变 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 呀 喉 美 
辛 50mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 四 和 氨 呐 喃 10ml, 充 
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分 振 摇 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 乙 膊 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 分 别 取 杂 质 工 对 照 品 与 杂质 卫 对 照 品 
各 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 制 成 每 ml 中 各 约 含 
0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 叫 噪 美 六 有关 物质 项 下 
的 方法 测定 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 ,对照 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 20Hpl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 
峰 面 积分 别 计算 杂质 工 与 杂质 于 的 含量 , 均 不 得 过 呀 唆 美 辛 
标示 量 的 0.5% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 (0.5%%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 4 倍 (2.0%%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 2)500ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 2 小 时 .4 小 时 .6 小 时 ,8 小时、 
12 小 时 与 20 小 时 时 分 别 取 溶液 sml, 并 即时 补充 相同 温度 、 
相同 体积 的 溶出 介质 , 滤 过 ,2 小 时 .4 小 时 .6 小 时 .8 小 时 的 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (I 了 ) ;精密 量 取 12 小 时 、20 小 时 的 续 
滤液 各 3ml, 分 别 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ( 卫 ); 另 取 嘻 噪 美 辛 对 照 品 约 25mg ,精密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 相 和 氨 叶 哺 0. 5ml 使 溶解 ,用 溶出 介 
质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 
介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 对 照 品 溶液 及 上 
述 供 试 品 溶液 (I ) 与 供 试 品 溶液 ( 卫 ), 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 320nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 分 别 计算 每 
片 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 2 小 时 .4 小 时 .6 小 时 、 
8 小时、12 小 时 与 20 小 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 15%~ 
30%、30%~50%、40%~65%、50% ~80%、70%~95% 和 
80% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 乙 且 -0. 1mol/L 冰 醋 酸 溶 液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 228nm。 理 论 板 数 按 呵 噪 美 辛 峰 计 算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 研 钵 中 , 研 细 , 用 甲醇 约 
35ml 分 次 研磨 并 定量 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,超声 使 串 噪 美 辛 
溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
另 取 呵 嗓 美 辛 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 
句 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 含量 ,并 求 出 10 
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片 的 平均 含量 , 即 得 。 
【类 别 〗】 同 呵 噪 美 辛 。 
【规格 】 25mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


吧 | 唆 美 辛 组 释 胶 圳 


Yinduomeixin Huanshijiaonang 


Indometacin Sustained-release Capsules 


本 品 含 嘻 噪 美 辛 (Cis。 Hie CINO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110,0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 至 微 黄色 小 丸 。 

【鉴别 〗 (〈1) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 叫 噪 美 辛 
10mg), 研 细 , 加 水 10ml, 振 摇 , 加 20% 氢 氧化 钠 溶液 3 滴 , 充 
分 振 播 , 滤 过 , 取 滤 液 1ml, 加 0.03% 重 铬 酸 钾 溶液 0. 3ml, 加 
热 至 沸 , 放 冷 ,加 硫酸 2 一 3 滴 , 置 水 浴 上 缓 缓 加 热 ,应 显 紫色 ; 
另 取 滤 液 1ml, 加 0.1% 亚 硝酸 钠 溶液 0. 3ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 ， 
加 盐酸 0. 5ml, 应 显 绿色 ,放置 后 ,渐变 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶 液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ， 
用 50% 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 吓 品 
美 辛 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 
(0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
2 倍 (1.0%) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 研 钵 中 , 研 细 ， 
用 甲醇 约 35ml(25mg 规格 ) 或 70ml(75mg 规格 ) 分 次 转移 至 
50ml(25mg 规格 ) 或 100ml(75mg 规格 ) 量 瓶 中 ,超声 使 呀 唆 
美 辛 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml(25mg 规格 ) 或 3ml(75mg 规格 ), 置 25ml 量 瓶 中 ,用 
50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 2)- 水 (1 : 4)750ml(25mg 规 
格 ) 或 1000ml(75mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 150 转 ， 
依法 操作 ,在 3 小 时 、6 小 时 与 12 小 时 时 分 别 取 溶 液 10ml, 并 
即时 补充 相同 温度 、 相 同体 积 的 溶出 介质 , 滤 过 , 取 续 滤液 
(25mg 规格 ) 或 精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 
介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 (75mg 规格 ), 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 320nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 吗 
噪 美 辛 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 
中 约 含 30pg 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 , 分 别 计算 每 粒 在 不 同 
时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 粒 在 3 小 时 .6 小 时 与 12 小 时 的 溶出 


量 应 分 别 为 标示 量 的 25%~55%、45 史 一 85% 和 70% 以 上 ， 
均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 矶 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 睛 -0. lmol/L 冰 醋 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 228nm。 理 论 板 数 按 呀 唆 美 辛 峰 计算 不 低 
于 2000 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 混 合 均匀 , 研 细 , 精 密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 吗 职 美 辛 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 适量 ,超声 使 叫 噪 美 辛 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 
溶液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 叫 吃 美 辛 对 照 品 约 25mg, 精 密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 50% 甲 醇 溶液 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 嘻 骂 美 辛 。 

【规格 】 (1)25mg (2)75mg 

【贮藏 了 遮光 ,密封 保存 。 


BI 吹 洛 人 尔 
YInduoluoyer 
Pindolol 


Cus Hzo NO 248. 32 

本 品 为 3-( 异 丙胺 基 )-1-(1 互 - 呀 唆 -4- 氧 基 )-2- 丙 醇 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Ci Hzo N; Os 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ; 略 有 蜡 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 ,在 水 或 葵 中 几乎 不 溶 ;在 冰 栈 
酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 167 一 171C 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 
含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
265nm 与 288nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 610 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 


。483 ， 
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0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 
使 溶解 ,加 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氢 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 24. 83mg 的 Cu Hz NazO: 。 

【类 别 】〗 8 肾上腺 素 受 体 阻 河 剂 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


BB| 唆 萃 绿 


Yinduo Jinglu 


Indocyanine Green 


Cu Hu Ns NaOsS: 774. 96 

本 品 为 2-[7-[1,1- 二 甲 基 -3-(4- 磺 丁 基 7] 节 并 [e](2- 二 和 氢 
亚 则 | 唆 基 )-1,3,5- 庚 三 烯 基 ]-1,1- 二 甲 基 -3-(4- 磺 丁 基 )-1 互 - 
苯 并 [Le] 二 氢 亚 叫 唆 内 盐 , 钠 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs Hu Ns NaOeS: 应 为 94.0% 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 上 暗 绿 青色 或 暗 棕 红色 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 与 
热 易 变质 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 5ml 使 溶解 ,加 氧 氧 化 
钠 试 液 10 滴 , 加 热 至 约 60'C ,加 3% 过 氧化 氨 溶 液 10 滴 , 即 
显 暗 红 褐色 ,放置 ,渐变 为 橙黄 色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 216nm、263nm 与 784nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 611 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 炽 灼 灰 化 后 , 显 钠 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 碳化 钠 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 水 100ml 
溶解 后 ,加 硝酸 1ml, 播 匀 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 硝酸 
银 滴 定 液 (0.0lmoML) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 
(0. 01molEL) 相 当 于 1. 499mg 的 Nal。 按 干燥 品 计 算 , 含 碘 化 
钠 不 得 过 5. 0%% 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 , 振 摇 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 5. 8)- 乙 


.484 . 


且 - 甲 醇 (50 : 47 : 3) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 263nm。 理 论 板 
数 按 吗 噪 某 绿 峰 计 算 不 低 于 1000, 吗 噪 善 绿 峰 与 相 邻 杂质 蜂 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 精 
密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 3 倍 (3.0%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 50 人 C 减 压 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 
得 过 6.0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 置 寺 塌 中 ,用 小 火 加 热 使 炭化 , 放 
冷 ,加 硝酸 2ml 与 硫酸 5 滴 , 加 热 至 白 烟 除 尽 后 ,在 500~ 
6007 炽 灼 , 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 2ml, 置 水 浴 上 燕 干 , 葡 
潭 用 盐酸 3 滴 使 湿润 ,加热 水 ?ml, 加 热 2 分 钟 , 加 酚 栈 指示 液 
1 滴 , 用 氨 试 液 调节 至 微 红 色 ,加 稀 醋 酸 0. 4ml, 移 至 纳 氏 比 色 
管 中 , 必要 时 滤 过 ,用 水 2ml 洗涤 霸 塌 ,并 加 水 稀释 至 10ml， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硝酸 2ml、 硫 酸 5 滴 与 盐酸 2ml, 燕 发 至 
干 ,加 盐酸 3 滴 使 湿润 ,加 热 水 7ml, 加热 2 分 钟 , 加 酚 栈 指示 
液 1 滴 , 用 氨 试 液 调 至 微 红 色 ,加 稀 醋 酸 0. 4ml, 移 至 另 一 纳 氏 
比 色 管 中 ,加 标准 铝 溶 液 1. 0ml, 再 用 水 稀释 至 10ml, 作为 对 
照 溶液 ; 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 中 各 加 硫化 钠 甘 油 溶 液 ( 取 硫 
化 钠 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 甘油 30ml 混合 制 成 , 置 冰 箱 中 
可 保留 3 个 月 )1 滴 , 摇 匀 , 放 置 5 分 钟 ,依法 检查 (通则 
0821) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 0. 25g, 加 氧 氧 化 钠 0. 5g, 混 合 ,加 水 少量 ， 
搅拌 均匀 ,干燥 后 , 先 用 小 火烧 灼 使 炭化 ,再 在 600 一 700 炽 
灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 检查 
(通则 0822) ,应 符合 规定 (0. 0008%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 适量 使 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401), 在 784nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Css Hi Ns NaOsS: 的 吸收 系数 (Bi 各) 为 3120 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 诊断 用 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 呀 噪 萃 绿 


注射 用 归 吹 菁 绿 


Zhusheyong Yinduo Jingtu 


Indocyanine Green for Injection 


本 品 为 叫 吕 凌 绿 的 无 菌 冻 干 品 , 含 叫 噪 鞭 绿 
(Ce Hz Ns; NaOs S: ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0% 。 

【性 状 本 品 为 暗 绿 青 色 朴 松 状 固体 ; 遇 光 与 热 易 变质 ， 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 氢 氧 化 
钠 试 液 10 滴 , 加 热 至 约 60'C ,加 3% 过 氧化 氢 溶 液 10 滴 , 即 
显 暗 红 褐色 ,放置 ,渐变 为 橙黄 色 。 
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(2) 本 品 炽 灼 灰 化 后 , 显 钠 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 50mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 呵 噪 苏 绿 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 呀 吹 
善 绿 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 5 售 (5.0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6.0%。 

细菌 内 春 素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 吗 | 
噪 鞭 绿 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 6.0EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 5 支 ,分 别 加 甲醇 适量 使 叫 唆 蓉 绿 
溶解 后 ,分 别 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 甲醇 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 叫 喉 菁 绿 2. 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 《通则 0401), 在 784nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 
度 , 按 Cs Hi Ns NaO Ss 的 吸收 系数 (EI 和 %) 为 3120 计算 每 支 的 
含量 ,并 求 得 5 支 的 平均 含量 。 

【类 别 】 同 呵 噪 普 绿 。 

〖 规 格 】 (1)lomg (2)25mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 ,在 冷 处 保存 。 


别 嗓 醇 
Biepiaochun 


Allopurinol 
A 
WW 


OH 
CsHiN.O 136.11 


本 品 为 1 五 - 吡 唑 并 [3,4-dg] 喀 啶 -4- 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs HiNiO 应 为 97.0% 一 102.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 不 溶 ; 
在 0.1mol/L 氢 氧 化 钠 或 氢 氧 化 钾 溶 液 中 易 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 5%% 氢 氧化 钠 溶液 5ml， 
加 碱 性 碘 化 冬 钾 试 液 1ml, 加 热 至 沸 ,放置 后 生成 黄色 沉淀 。 

〈2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 250nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 231nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 在 231nm 与 250nm 波长 处 的 吸光 度 比值 
应 为 0.52 一 0. 60。 


(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 194 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 约 15mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
0. 4% 和 氢气 化 钠 溶液 12. 5ml 使 溶解 ,用 盐酸 溶液 (9->1000) 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ;以 甲醇 -0. 125% 磷 酸 二 氨 钾 溶液 (20: 80) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 230nm; 理 论 板 数 按 别 嗓 醇 峰 计算 不 低 于 2000, 别 呆 醇 
峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 
供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0.5%), 各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%), 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 20mg ,精密 称 定 , 加 0.4%% 氢 氧化 
钠 溶 液 10ml 使 溶解 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 上 度 法 (通则 
0401) ,在 250nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hs NiO 的 吸收 
系数 (El!%) 为 571 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 痛风 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 别 味 醇 片 


别 呆 醇 片 
Bleplaochun Pian 


Allopurinol Tablets 


本 品 含 别 味 醇 (CsH NO) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 ] 《〈1)? 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 别 味 醇 0. 1g)， 
加 5% 氧 氧化 钠 溶液 10ml, 搅拌 使 别 嗓 醇 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 
5ml, 照 别 味 醇 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 别 嗓 醇 项 下 的 鉴别 (2) 项 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 

〈3) 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 别 味 醇 50mg) ,加 和 氢 氧 化 钠 试 
液 10ml, 研磨 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 稀 盐 酸 酸化 至 析出 结晶 ， 
滤 过 ,结晶 用 无 水 乙醇 洗涤 后 ,用 无 水 乙醚 洗涤 ,室温 干燥 后 ， 
105C 和 干燥 3 小 时 ,依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 
照 的 图 谱 ( 光 谱 集 194 图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 别 嘲 
醇 15mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0.4% 氧 氧化 钠 溶 液 12. 5ml 


。485 。 


利 巴 韦 林 


使 别 顺 醇 溶解 ,用 盐酸 溶液 (9->1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 别 
茜 醇 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 售 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 (1. 0%)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 二 法 ), 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 
10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 
介质 稀释 至 刻度 , 揪 勾 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 250nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs HeN4O 的 吸 
收 系数 (Ei 和 %) 为 571 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 别 呵 醇 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.2% 氨 氧化 
钠 溶 液 20ml, 振 摇 15 分 钟 使 别 嗓 醇 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
色 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 
(9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 250nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs HNiO 的 吸收 
系数 (El ) 为 571 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 别 嘎 醇 。 

【规格 】〗】 0. lg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


利 巴 韦 林 
Libawellin 
Ribavirin 
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Cs His NsO; 244.21 
本 品 为 1-8 -D- 呐 喃 核糖 基 -15-1,2,4- 三 氮 吨 -3- 羧 酰胺 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cs His N4Os 应 为 98. 5%~101. 5%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 深 ,在 乙醚 或 二 氯 甲 烷 中 
不 溶 。 
比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 35.0° 至 一 37. 0°。 
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【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 10ml 使 溶解 ,加 氨 氧 化 
钠 试 液 5ml, 加热 至 沸 , 即 发 生 和 氨 自 ,能 使 湿润 的 红色 石 蕊 试 
纸 变 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 22 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml 溶解 后 ,加 饱和 
氯 化 钾 溶液 0.2ml, 摇 匀 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 
4. 0 一 6.5。 

溶液 的 泪 清 度 与 颜色 取 本 品 0.5g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 (通则 
0902 第 一 法 ?比较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 1 
号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。( 供 注 
射 用 ) 

有 关 物 质 ” 取 本 上 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 深 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 0.5 信 
(0. 25%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 倍 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 得 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 潮 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 磺 化 交 联 的 苯 乙 烯 -二 
乙烯 基 共 聚 物 的 氨 型 阳离子 交换 树脂 为 填充 剂 ;以 水 (用 稀 硫 
酸 调节 pH 值 至 2. 5 土 0. 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 207nm。 理 
论 板 数 按 利 巴 韦 林峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 Iml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ,精密 若 取 
20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 利 巴 韦 林 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 病 毒药 。 

【贮藏 3 刻 光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 (1) 利 巴 韦 林口 服 溶液 (2) 利 巴 吉林 片 (3) 利 巴 
韦 林 分 散 片 (4) 利 巴 圳 林 含 片 (5) 利 巴 韦 林 注 射 液 (6) 利 
巴 韦 林 胶囊 《〈7) 利 巴 韦 林 颗 粒 (8) 利 巴 韦 林 滴 眼 液 《9) 利 
巴 韦 林 滴 鼻 液 〈10) 利 巴 韦 林 葡萄 糖 注射 液 (11) 利 巴 韦 林 
氯 化 钠 注射 液 〈12) 注 射 用 利 巴 韦 林 
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利 巴 韦 林 含 片 


利 巴 韦 林 口服 溶液 


Libawelln Koufurongye 


Ribavirin Oral Solution 


本 品 含 利 巴 韦 林 (Cs Hi N4O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 液 体 ; 味 甜 。 

【鉴别 了 取 本 品 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 , 与 黄色 4 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 水 为 流动 相 ;检测 波长 为 207nm。 理 论 板 数 按 利 
巴 韦 林峰 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 利 巴 韦 林 
150mg) ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 利 巴 韦 林 30yg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 利 巴 韦 林 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 利 巴 韦 林 。 
(1)5ml : 0. 15g 
密封 保存 。 


(2)10ml : 0. 3g 


利 巴 韦 林 片 


Libaweilin Pian 
Ribavirin Tablets 


本 品 含 利 巴 韦 林 (Cs Hz NsO; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 利 巴 韦 林 0. 1g)， 
加 水 20ml, 研 磨 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 利 巴 韦 林 100mg) ,加 流动 相 振 摇 使 利 巴 韦 林 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 巴 韦 林 50y8g 的 溶液 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 
测定 。 


【类 别 】 同 利 巴 韦 林 。 


【规格 】 〈1)20mg (2)50mg 


【贮藏 3 密封 保存 。 


(3)100mg (4)200mg 


利 巴 韦 林 分 散 片 


Libaweillin Fensanpian 


Ribavirin Dispersable Tablets 


本 品 会 利 巴 韦 林 (Cs Hi NsO; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 利 巴 韦 林 0. 1g)， 
加 水 10ml, 研磨 , 滤 过 ,滤液 加 氢气 化 钠 试 液 5ml, 加热 至 沸 ， 
即 发 生 氨 臭 ,能 使 湿润 的 红色 石 蔓 试 纸 变 蓝 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 利 巴 韦 林 100mg) ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 利 巴 韦 林 50pg 的 溶液 , 揪 匀 ，, 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
作为 供 试 品 溶液 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 了 同 利 巴 韦 林 。 

【规格 】 (1)50mg (2)l00mg (3)200mg 

【贮藏 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


利 巴 韦 林 含 片 


Libaweilin Hanplan 


Ribavirin Buccal Tablets 


本 品 售 利 巴 韦 林 (Cs Hi N40O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 ; 气 香 ; 味 甜 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 利 巴 韦 林 0. 1g)， 
加 水 20ml, 研 磨 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 鉴别 (1)、 
《2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 了 到 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 利 巴 韦 林 100mg) ,加 流动 相 振 揪 使 利 巴 韦 林 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 利 巴 韦 林 50p8g 的 溶液 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 
测定 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 利 巴 韦 林 。 
(1)20mg (2)50mg 
密封 保存 。 


(3)100mg 


。487 . 


利 巴 韦 林 注 射 液 每 ouryao e 


中 国药 典 2015 年 版 


利 巴 韦 林 注 射 液 
Libaweilin Zhusheye 


Ribavirin Injection 


本 品 为 利 巴 韦 林 的 灭 菌 水 溶液 。 含 利 巴 韦 林 
(Cs Hiz Ns Os ) 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 取 本 品 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 利 
巴 韦 林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 15EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 利 巴 韦 林 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 
利 巴 韦 林 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 } 同 利 巴 韦 林 。 

【规格 】 (1)lml: 100mg (2)2ml: 100mg (3)2ml: 
200mg (4)2ml: 250mg (5)5ml: 250mg (6)5ml: 500mg 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


利 巴 韦 林 胶 吉 


Libawellin Jiaonang 


Ribavirin Capsules 


本 品 含 利 巴 韦 林 (Cs His NOs ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 的 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 利 巴 韦 林 0. 1g)， 
照 利 巴 韦 林 项 下 的 鉴别 (1) (2)? 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 利 巴 韦 林 100mg) ,加 流动 相 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 利 巴 韦 林 50ng 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 〗 同 利 巴 韦 林 。 

【规格 】》 (1)0.1g (2)0.15g 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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利 巴 韦 林 颗粒 


Libaweilin Kell 


Ribavirin Granules 


本 品 含 利 巴 韦 林 (Cs Hi NiO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 可 溶 颗 粒 。 

【鉴别 〗 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 利 巴 韦 林 0.1g), 加 水 
20ml, 研磨 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 
试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 2.0% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ,混合 均匀 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 利 巴 韦 林 100mg) ,加 流动 相 研 磨 使 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 利 巴 韦 林 50pg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 〗 同 利 巴 韦 林 。 

【规格 】 (1)50mg (2)0.1g (3)0.15g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


利 巴 韦 林 滴 眼 液 


Libawellin Diyanye 
Ribavirin Eye Drops 


本 品 含 利 巴 韦 林 (Cs Hi NO ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

本 品 中 可 加 适量 的 抑 菌 剂 , 

【性 状 了 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ”应 为 250~330mOsmol/kg( 通 则 0632) 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 利 巴 韦 林 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 利 
巴 韦 林 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 利 巴 韦 林峰 与 抑 菌 剂 峰 的 
分 离 度 应 符合 规定 , 按 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 利 巴 韦 林 。 

【规格 〗】 (1)0. 5ml : 0. 5mg 
10mg 〈4)10ml : 50mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


(2)8ml : 8mg (3)10ml : 
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利 巴 韦 林 和 氧化 钠 注射 液 


利 巴 韦 林 滴 鼻 液 


Libaweilin Diblye 


Ribavirin Nasal Drops 


本 品 含 利 巴 韦 林 (Cs His NOs ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

本 品 中 可 加 适量 的 抑 菌 剂 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

《 监 别 〗 取 本 品 , 照 利 巴 韦 林 项 下 鉴别 (1)、(2) 项 试验 ， 
显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 6.5( 通 则 0631)。 

渗透 压 摩 尔 浓 度 应 为 270 ~ 330mOsmol/kg (通则 
0632) 。 

其 他 应 符合 鼻 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0106) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 Iml 中 含 利 巴 韦 林 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 利 
巴 韦 林 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 利 巴 韦 林峰 与 损 菌 剂 峰 的 
分 离 度 应 符合 规定 , 按 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 利 巴 韦 林 。 

【规格 】 (1)8ml : 40mg (2)l0ml: 50mg 

【贮藏 3 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


利 巴 韦 林 葡萄 糖 注 射 液 


Libaweilin Putaotang Zhusheye 


Ribavirin and Glucose Injection 


本 品 为 利 巴 韦 林 和 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 , 含 利 巴 韦 林 
(Cs Hizs NiO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%，, 含 葡萄糖 
(Ce His Os， HO 〇 ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 , 绥 组 滴 入 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 , 即 发 生 
氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

5- 羟 甲 基 糠 醛 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 
0.1g), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 
得 大 于 0. 25。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

重金 属 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 3g) ,必要 时 营 发 
至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 ( 通 


则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 葡萄 糖 标示 量 的 百 万 分 
之 五 。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ”应 为 260 一 310mOsmol/kg( 通 则 0632) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0.50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 利 巴 韦 林 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 巴 韦 林 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 测定 。 

和 葡萄糖” 精密 量 取 本 品 2ml( 约 相当 于 葡萄 糖 0. 1g), 置 
碘 瓶 中 ,精密 加 碘 滴定 液 (0.05mol/L)25ml, 边 振 摇 边 滴 加 氢 
氧化 钠 滴定 液 (0. lmol/L)40ml, 在 暗 处 放置 30 分 钟 , 加 稀 硫 
酸 4ml, 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 近 终点 时 ,加 
淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴 定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试验 校正 。 每 lml 的 碘 滴定 液 (0.05mol/L) 相当 于 
9. 909mg 的 葡萄 糖 (Ce HzOes。，H:O) 。 

【类 别 〗 同 利 巴 韦 林 。 

【规格 〗 (1)100ml : 利 巴 韦 林 0.1g 与 葡萄 糖 5g 
(2)100ml : 利 巴 韦 林 0. 2g 与 葡萄 糖 5g (3)100ml: 利 巴 韦 
林 0. 5g 与 葡萄 糖 5g (4)250ml : 利 巴 韦 林 0. 25g 与 葡萄 糖 
12.5g (5)250ml : 利 巴 韦 林 0.5g 与 葡萄 糖 12.5g 
(6)500ml : 利 巴 韦 林 0. 5g 与 葡萄 糖 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


利 巴 韦 林 和 氯 化 钠 注 射 滚 


Libaweillin Luhuana Zhusheye 


Ribavirin and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 利 巴 韦 林 与 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 , 含 利 巴 韦 林 
(Cs His N40O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%, 含 氯 化 钠 
(CNaCl) 应 为 标示 量 的 95. 0 名 一 105.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 3】 (1) 取 本 上 品 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 与 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

重金 属 ” 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 三 。 

渗透 压 摩 尔 浓度 应 为 260 ~ 310mOsmol/kg (通则 
0632) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
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注射 用 利 巴 韦 林 中 国药 典 2015 年 版 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 溶液 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 测定 。 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 【类 别 〗3 同 利 巴 韦 林 。 
【含量 测定 】 利 巴 韦 林 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 【规格 】 (1)0. lg (2)0.25g (3)0.5g 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 巴 韦 林 50y8g 的 溶液 ,作为 供 试 【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 
品 溶液 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 测定 。 
氧化 钠 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 40ml, 再 加 糊 精 溶液 
(1-~>50)5ml、 碳 酸 钙 0. 1g 与 荧光 黄 指示 液 8 滴 , 用 硝酸 银 滴 利 血 平 
定 液 (0. 1molL) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. imol/L) 相 ne 
当 于 5. 844mg 的 氢化 钠 。 , 
【类 别 】 同 利 巴 韦 林 。 epine 
【规格 〗】 (1)100ml : 利 巴 韦 林 0. 28g 与 氢化 钠 0. 9g 


(2)100ml : 利 巴 韦 林 0. 5g 与 氧化 钠 0. 8g (3)100ml : 利 巴 
韦 林 0. 5g 与 氢化 钠 0.9g (4)250ml: 利 巴 韦 林 0. 5g 与 氢化 
钠 1.95g (5)250ml : 利 巴 书 林 0. 5g 与 氢化 钠 2.125g 
(6)250ml : 利 巴 韦 林 0. 5g 与 氧化 钠 2. 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


注射 用 利 巴 韦 林 
Zhusheyong Libawelhn 


Ribavirin for Injection 


本 品 为 利 巴 韦 林 加 适宜 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平 
均 装 量 计算 , 含 利 巴 韦 林 (Cs Hiz NiO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 疏松 块 状 物 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 利 巴 韦 林 1. 0g)， 
加 水 50ml 使 溶解 ,加 入 0. 2ml 饱和 氯 化 钾 溶液 , 摇 匀 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 7.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 利 巴 韦 林 50mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ， 
与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 
色 ,与 黄色 或 黄 绿色 1 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 
较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 1mg 利 
巴 韦 林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 15EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ,混合 均匀 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 利 巴 韦 林 100mg) ,加 流动 相 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 利 巴 韦 林 50ng 的 溶液 ,作为 供 试 品 
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OCH, 


OCHs 
OCH, 


Cs Hso Ni:O 608. 69 

本 品 为 188-(3,4,5- 三 甲 氧 基 葵 甲 酰 氧 基 )-11,17o- 二 甲 
氧 基 -38，20cu- 育 享 烷 -168- 甲 酸 甲 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Css Huo Nz Os 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 褐色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 , 遇 光 色 渐变 深 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 易 深 ,在 丙酮 中 微 溶 ,在 水 .甲醇 、 乙 醇 
或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ”到 本 品 ,精密 称 定 ,加 三 氧 甲烷 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 族 
度 为 一 115" 至 一 131"。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 1mg, 加 0.1% 钼 酸 钠 的 硫酸 溶液 
0. 3ml, 即 显 黄 色 , 约 5 分 钟 后 转变 为 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 1mg, 加 新 制 的 香草 醛 试 液 0. 2ml, 约 2 分 钟 
后 显 玫瑰 红色 。 

(3) 取 本 品 约 0.5mg, 加 对 二 甲 氨基 苯 甲 醛 5mg、 冰 醋酸 
0. 2ml 与 硫酸 0. 2ml, 混 匀 , 即 显 绿色 ;再 加 冰 栈 酸 lml, 转变 
为 红色 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 195 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 氧化 产物 取 本 品 20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
冰 醋 酸 溶解 并 稀释 至 刻度 , 扬 色 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 388nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 10。 

有 关 物 质 ” 吉 光 操 作 。 取 本 品 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 冰 醋 酸 lml 使 溶解 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10wl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 
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倍 (1. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60 忆 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.15% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -1% 乙酸 铵 溶液 (46 : 54) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 268nm。 理 论 板 数 按 利 血 平 峰 计算 不 低 于 4000; 利 血 平 
峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 约 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 冰 醋 酸 3ml 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,精密 量 取 适 
量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40kg 的 溶液 ,精密 量 
取 20pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 利 血 平 对 照 品 , 精 
密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 利 血 平 片 (2) 利 血 平 注射 液 


利 血 平 片 
Lixueping Plan 


Reserpine Tablets 


本 品 含 利 血 平 (Css Hso N;O,) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 
淡 黄 褐色 。 

【 监 别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 利 血 平 2. 5mg )， 
用 三 毛 甲 烷 10ml 提取 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 照 利 血 平 项 下 的 
鉴别 (1)、(2) (3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 〗 含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 , 置 50ml 
棕色 量 瓶 中 ,加 热 水 5ml, 充分 振 播 使 月 解 ,加 三 氯 甲 烷 5ml， 
振 摇 后 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 照 含量 测定 项 下 供 试 品 溶液 的 制 
备 , 自 “ 摇 匀 , 滤 过 ”起 ,依法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 0. lmol/L 醋酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 约 25ml, 用 滤 膜 ( 孔 
径 小 于 0. 8ym) 滤 过 , 弃 去 初 滤液 10ml, 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 利 血 平 对 照 品 25mg, 精 密 称 定 , 加 三 毛 甲 烷 lml 与 无 
水 乙醇 80ml 溶解 后 ,用 0. 1mol/L 醋酸 溶液 稀释 成 每 1ml 中 约 
含 利 血 平 0. 25pg(0. 25mg 规格 ) 或 0. 1ug(0. lmg 规格 ) 的 溶液 
作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 5ml， 
分 别 置 具 塞 试管 中 ,加 无 水 乙醇 5.0ml、 五 氧化 二 钒 试 液 
1. 0ml, 振 播 , 在 30 必 放置 1 小 时 , 照 荧光 分 析 法 (通则 0405) ,在 
激发 光波 长 400nm 发射 光 波长 500nm 处 测定 荧光 强度 ,计算 


本 品 为 着 色 片 或 糖衣 片 。 除 去 包 衣 后 显 白色 或 


利 血 平 注射 液 


每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%, 应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 , 如 为 糖衣 片 应 除 
去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 利 血 平 
0. 5mg) , 置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 热 水 10ml, 播 匀 , 加 三 氯 甲 
烷 10mjl, 振 摇 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 , 用 乙醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 利 血 平 2wg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 利 血 平 对 照 品 10mg, 置 100ml 棕 
色 量 瓶 中 ,加 三 毛 甲 烷 10ml 使 利 血 平 溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ; 精 密 量 取 2ml, 置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 
溶液 各 5ml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,加 五 氧化 二 钒 试 液 2. 0ml, 激 
烈 振 摇 后 ,在 30C 放 置 1 小 时 , 照 荧光 分 析 法 (通则 0405) ,在 
激发 光波 长 400nm、 发 射 光 波长 500nm 处 测定 荧光 强度 , 计 
算 , 即 得 。 
【类 别 了 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 利 血 平 。 
(1)0.1mg (2)0.25mg 
遮光 ,密封 保存 。 


利 血 平 注 射 液 
Lixueping Zhusheye 


Reserpine Injection 


本 品 为 利 血 平 的 灭 菌 水 溶液 。 含 利 血 平 (Css Ho NsO,) 
应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 微 黄 绿色 带 荧 光 的 湾 明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 利 血 平 25mg) ,加 水 
10ml 与 氨 试 液 5ml, 用 三 氧 甲烷 10ml 提取 ,分 取 三 氯 甲烷 层 ， 
置 水 浴 上 燕 干 。 残 酒 照 利 血 平 项 下 的 鉴别 (1)、(2)、(3) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5~3.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 利 血 平 img 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 利 血 平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
3 倍 (3.0%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 mg 利 
血 平 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 71EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 晴 -1% 乙 酸 钦 溶液 (46 :54) 为 流动 相 ;检测 波 
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长 为 268nm。 理 论 板 数 按 利 血 平 峰 计算 不 低 于 4000; 利 血 平 
峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
测定 法 ” 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 适 量 ,用 甲醇 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 利 血 平 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 利 血 平 对 
照 品 约 12. 5mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 三 氮 甲 烷 1. 5ml 使 溶解 ,用 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 
稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 利 血 平 。 
【规格 〗】 (1)1ml : 1mg 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)1ml : 2. 5mg 


利 培 酮 
Lipeltong 


Risperidone 


N 一 
Czs Hzr FN, O 410. 49 

本 品 为 3-[2-[4-(6- 毛 -1, 2- 茶 并 异 咯 只 -3- 基 )-1- 哌 啶 基 ] 
乙 基 ]-6,7,8, 9- 四 氮 -2- 甲 基 -4 互 -吡啶 并 [1, 2-c] 喀 啶 -4- 酮 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cs Hz: FN4O; 不 得 少 于 99.0%。 

下 性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 人 性 粉末 。 

本 品 在 甲醇 中 游 解 , 在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 几乎 不 济 ; 在 
0. 1mol/L 盐酸 中 上 略 溶 。 

燃点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 169~173'C , 熔 距 不 得 
过 2'C。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 利 培 酮 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 流动 
相 超 声 使 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 测定 ， 
供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 供 试 品 溶液 , 照 此 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 253nm 
的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 氢化 物 取 本 品 0.20g, 加 稀 硝 酸 10ml 溶解 后 ， 
依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 握 化 钠 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 
液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.01%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 40ml, 者 沸 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 
液 ,依法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 
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照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 25mg, 置 50ml 车 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 使 利 培 酮 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相称 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶 液 1ml, 置 
20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.05mol/L 醋酸 钻 溶 液 ( 用 氨 试 液 调 节 pH 
值 至 7.0)(60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 234nm。 理 论 板 数 按 
利 培 酮 峰 计 算 不 低 于 5000 , 利 培 酮 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 取 灵敏 度 溶 液 20 由 注入 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 峰 高 的 
信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0. 2%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.3 倍 (0. 3%)。 

残留 溶剂 ”甲醇 丙酮. 异 丙 醇 、 乙 且 、. 二 氯 甲 烷 、 正 已 烷 、 
乙酸 乙 酯 与 甲苯 ” 取 本 品 约 0. 30g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 , 精 
密 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml, 密 封 ,70'C 水 浴 加 热 10 分 钟 使 
溶解 , 作为 供 试 品 溶液 ; 分别 精密 称 取 甲 醇 180mg、 丙 酮 
300mg、 异 再 醇 300mg. 乙 且 24.6mg、 二 毛 甲 烷 36. 0mg、 正 已 
烷 17.5mg、 乙 酸 乙 酯 300meg 与 甲苯 53. 4mg, 置 已 加 入 适量 
N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 的 100ml 量 瓶 中 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 N,N- 二 
甲 基 甲 酰胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml 置顶 空 瓶 中 , 密 
封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 
测定 。 以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 
为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温 度 为 40C ,维持 15 分 
钟 , 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 100'C ,维持 3 分钟, 以 每 分 
钟 30'C 的 速率 升温 至 200'C ,维持 5 分 钟 ; 进 样 温度 为 200YC ; 
检测 器 温度 为 250°C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85YC ,平衡 时 间 为 20 
分 钟 ; 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,各 成 分 峰之 间 的 
分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 
空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 残 留 量 均 应 符 
合 规定 。 

三 氯 甲烷 与 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 精密 称 取 本 品 适量 ， 
加 二 甲 基 亚 硕 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 40mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 分 别 精密 称 取 三 氯 甲 烷 、.N, 六 二 甲 基 甲 本 
胺 适量 ,加 二 甲 基 亚 砚 制 成 每 1ml 中 含 三 毛 甲 烷 2. 4pg 与 N， 
IN 二 甲 基 甲 酰胺 35. 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶 
剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 。 以 5% 二 芋 基 -95% 二 甲 
基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 进 样 温度 为 
100 ,检测 器 温度 为 260'C ,起 始 温度 为 50C ,维持 5 分 钟 ， 
以 每 分 钟 5 轰 的 速率 升温 至 175'C ,再 以 每 分 钟 35C 的 速率 升 
温 至 260Y ,维持 20 分 钟 ; 精 密 量 取 对 照 品 溶液 1xl 注入 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 进 样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 
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标 法 以 峰 面 积 计算 ,残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 15g ,精密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 振 
摇 使 溶解 ,加 结晶 柴 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴 定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 至 溶液 显 纯 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氯 酸 滴定 液 相 当 于 20. 52mg 的 C3 Hz FN, O; 。 

【类 别 】 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 利 培 请 口服 溶液 
培 酮 片 (4) 利 培 酮 胶 歧 


(2) 利 培 酮 口角 片 (3) 利 


利 培 酮 口服 溶液 
Lipeitong Koufu Rongye 


Risperidone Oral Solution 


本 品 含 利 培 酮 (Czs Hz FN, 0; ) 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【 监 别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 了 pH 值 应 为 2.5 一 4.0( 通 则 0631) 。 

颜色 ” 取 本 品 , 与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 量 取 本 品 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 精 密 量 取 对 
照 溶 液 lml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 , 作 
为 灵敏 度 溶液 。 照 利 培 酮 有 关 物 质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 相 对 保留 时 间 0. 43 之 前 的 峰 不 计 )， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(1.0%%)。 

莹 甲酸 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 茶 甲 酸 对 照 品 约 
15mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 勾 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 
测 波长 为 280nm, 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
每 1ml 中 含 茶 甲酸 不 得 过 3mg。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 


【含量 测定  ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent Extend C18,4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 
相当 的 色谱 柱 ) ;以 甲醇 -0. 05mol/L 醋酸 铵 溶液 (用 氨 试 液 调 
节 pH 值 至 7.0)(60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 234nm。 调 
节 流 速 使 利 培 酮 峰 的 保留 时 间 约 为 8 分钟。 理论 板 数 按 利 培 
酮 峰 计算 不 低 于 5000 , 利 培 酮 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20ul, 注 人 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 : 另 取 利 培 酮 对 照 品 约 10mg, 精密 称 定 ， 
置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 利 培 禹 。 

【规格 】 30ml : 30mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


利 培 酮 口 崩 片 
Lipeltong Koubengplan 
Risperidone Orally Disintegrating Tablets 


本 品 含 利 培 酮 (Cs Hz FN4 O; ) 应 为 标示 量 的 90. 0 站 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
253nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 利 培 酮 
5mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ,超声 使 利 培 酮 溶解 , 放 
冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 
名 ,作为 对 照 溶 液 ; 精 密 量 取 对 照 溶液 lml, 置 20ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 利 培 酮 有 关 
物质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 相 对 
保留 时 间 0. 3 之 前 的 峰 不 计 ), 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%), 各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1moML 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 作 
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为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 利 培 酮 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lxg (0. 5mg 规格 ) 或 2ug 
(Clmg 规格 ?或 4ng(2mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波长 为 280nm。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent Extend C18 ,4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 
相当 的 色谱 柱 ) ;以 甲醇 -0. 05mol/L 醋酸 锐 溶 液 ( 用 氨 试 液 调 
节 pH 值 至 7.0)(60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 234nm。 调 
节 流 速 使 利 培 酮 峰 的 保留 时 间 约 为 8 分 钟 。 理 论 板 数 按 利 培 
酮 峰 计 算 不 低 于 5000 , 利 培 酮 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 25ml(0. 5mg 规格 ) 或 
50ml(lmg 规格 ) 或 100ml(2mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
超声 使 利 培 酮 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20yl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 利 培 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 分 别 计算 每 片 的 含量 ,并 求 
得 10 片 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 利 培 酮 。 

【规格 】 (1)0.5mg (2)lmg (3)2mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,干燥 处 保存 。 


利 培 酮 片 
Lipeitong Pian 
Risperidone Tablets 


本 品 含 利 培 酮 (Cs3 Hz FNs O01 ) 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 或 类 白色 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测定 ,在 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
253nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 利 培 一 
5mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 超 声 使 利 培 酮 溶解 , 放 
冷 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 


.494 ， 


20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 
照 利 培 酮 有 关 物 质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 ( 相 对 保留 时 间 0. 3 之 前 的 峰 不 计 ) ,单个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 烽 面积 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 利 培 酮 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 2pgC(lmg 规格 ) 或 4yg(2mg 规 
格 ) 或 6ug(3mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 方法 ,检测 波长 为 280nm, 理 论 板 数 按 利 培 酮 峰 计算 不 低 
于 3000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50p, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agllent Extend C18 ,4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 
相当 的 色谱 柱 ) ;以 甲醇 -0.05mol/L 醋酸 钙 溶 液 ( 用 氨 试 液 调 
节 pH 值 至 7.0)(60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 234nm。 调 
节 流 速 使 利 培 酮 峰 的 保留 时 间 约 为 8 分钟。 理论 板 数 按 利 培 
酮 峰 计 算 不 低 于 5000, 利 培 酮 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 分 别 置 50ml(lmg 规格 ?或 100ml 
(2mg、3mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 利 培 酮 溶解 , 放 
冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤 液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 利 培 酮 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg(lmg、2mg 规格 ) 或 30ng(3mg 
规格 ?的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 妖 
面积 分 别 计算 每 片 的 含量 , 求 出 10 片 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 利 培 酮 。 

【规格 】 (1l)1mg (2)2mg (3)3mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


利 培 酮 胶 襄 
Lipeitong Jiaonang 


Risperidone Capsules 


本 品 含 利 培 酮 (Css Hz FN 0O; ) 应 为 标示 量 的 90. 0% ~ 
110.0%。 


【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 
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【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测定 ,在 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
253nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 研 细 , 取 适 量 ( 约 相当 
于 利 培 酮 5mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 利 培 
明 溶 解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 精密 量 取 对 照 溶液 
lml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 
溶液 。 照 利 培 酮 有 关 物 质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 (相对 保留 时 间 0. 3 之 前 的 峰 不 计 ) ,单个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 50ml 量 瓶 中 ， 
闸 壳 用 0. 1molL 盐酸 溶液 洗 净 , 洗 液 并 入 50ml 量 瓶 中 ,加 
0.1mol/L 盐酸 溶液 适量 ,超声 使 利 培 酮 溶解 , 放 冷 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ! 另 取 利 培 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐 
酸 溶 液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 274nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 含 
量 , 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 滤 过 , 弃 去 初 滤液 
15ml, 取 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 利 培 酮 对 照 品 适 
基 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 2pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50p1, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent Extend C18,4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 
相当 的 色谱 柱 ) ;以 甲醇 -0. 05mol/L 醋酸 铵 溶液 (用 氮 试 液 调 
节 pH 值 至 7.0)(60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 234nm。 调 
节 流 速 使 利 培 酮 峰 的 保留 时 间 约 为 8 分钟。 理论 板 数 按 利 培 
酮 峰 计算 不 低 于 5000, 利 培 酮 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 细 混 匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 利 培 酮 2mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 ,超声 使 利 培 研 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 利 培 柄 对照 品 适量 ， 
精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 


利 重 只 


的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 20pl, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 利 培 酮 。 

【规格 】 lmg 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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本 品 为 2- 氨 基 -6- 三 氟 甲 氧 基 苯 并 唆 哗 。 按 无 水 物 计算 ， 
含 Cs Hs Fs N:zOS 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 117~119. 5%C。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 0.1moML 盐酸 溶液 溶解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 , 在 254nm、280nm 与 287nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

〈2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 适量 ,加 乙 
醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 
无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”到 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ,以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 221nm, 理论 
板 数 按 利 鲁 唑 峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 
保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂 
质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0, 5%) ,各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
不 得 过 0. 5%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 
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【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 19g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 25ml 
与 栈 栈 5ml 使 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 迅 速 滴定 至 溶液 呈 蓝 绿色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1ml 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 23. 42mg 
的 Cs Hs F: N:OS。 

【类 别 】 神经 系统 用 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 利 鲁 肉片 
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本 品 含 利 鲁 唑 (Cs Hs Fs N; OS) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 
后 显 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 ,用 流动 相 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 鲁 唑 10pg 的 溶液 ; 另 取 利 鲁 陵 对 照 品 
适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 10pg 的 溶液 。 
照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 测定 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 
间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 254nm、280nm 与 287nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 显 有 机 所 化物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 使 利 鲁 
只 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 鲁 哗 0. 5mg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 利 鲁 只 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. ImoML 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0. 1moML 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 254nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 利 鲁 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 10p8g 的 
溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相 当 于 利和 鲁 蛤 50mg), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 


。496 。 


本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 


0. 1moiL 盐酸 溶液 使 利 鲁 唑 溶解 (必要 时 超声 ) 并 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
0. 1moML 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 昭 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 254nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ; 另 取 利 鲁 唑 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 0. 1molL 盐酸 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测 
定 , 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 利 鲁 哗 。 

【规格 〗 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 3-[[(4- 甲 基 -1- 哌 啼 基 ) 亚 氨基 ] 甲 基 ] 利 福 霉 索 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 利 福 平 (Cu Hss Ni Oz) 应 为 97.0% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 鲜红 色 或 暗 红色 的 结晶 性 粉末 。 无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 约 1omg, 加 甲醇 10ml 溶解 后 , 取 
lml, 用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 稀 释 制 成 每 imi 中 约 含 20pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 237nm、 
254nm、334nm 和 473nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 296nm、 
394nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 取 本 品 与 利 福 平 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 甲醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 ; 另 取 利 福 平 对 照 品 和 利 福 晓 丁 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 10mg 和 利 福 奔 丁 10mg 
的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 溶液 (8 : 2 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 干 ,日 光 下 检视 。 系 统 适 用 性 溶液 所 显 利 福 平和 利 福 喷 
丁 斑 点 应 完全 分 离 。 供 试 品 溶 液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 
与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 一 致 。 

《3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 198 
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利 福 平 


图 ) 或 对 照 品 (I 或 卫 晶 型 ) 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 结晶 性 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 
符合 规定 。 

酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 Imi 中 约 含 10mg 的 混 悬 液 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0~6. 5。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 或 存放 于 2 一 8 条 件 下 6 小 时 内 使 
用 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 少量 乙 且 ( 约 10mg 加 lml 乙 
且 ) 溶 解 后 ,再 用 乙 且 - 水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 利 福 平 对 照 品 适量 ， 
加 少量 乙 且 ( 约 10mg 加 lml 乙 且 ) 溶 解 后 ,再 用 乙 且 - 水 
(1:1) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 ;精密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 乙 且 - 水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 ; 另 精密 称 取 醒 
式 利 福 平 对 照 品 .N- 氧 化 利 福 平 对 照 品 .3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 
对 照 品 各 适量 ,分 别 加 乙 且 适 量 ( 约 10mg 加 lml 乙 有 睛 ?溶解 
后 ,再 用 乙 膊 -水 (1: 1) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 10pg 
的 溶液 ,分 别 作为 杂质 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3)。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶 液 10nl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 , 主 成 分 色谱 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10; 再 精密 量 取 
对 照 溶液 ,杂质 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3) 和 供 试 品 溶液 各 
10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 4 倍 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 醒 式 利 福 平 ,N- 氧 
化 利 福 平 .3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,分 别 
不 得 过 1.5% .0.5%、0.5%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 乔 ” 取 本 品 1g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 
不 得 过 0. 1%。 

重金 属 “ 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填 
充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 有 睛 -0. 075mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶液 -1. 0mol/L 
枸 桥 酸 溶液 (30 : 30 : 36 : 4) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
取 利 福 平 对 照 品 、 醒 式 利 福 平 对 照 品 、N- 氧 化 利 福 平 对 照 品 和 
利 福 圳 素 SV 对 照 品 各 适量 ,加 乙 且 适 量 ( 约 10mg 加 lml 乙 
有 稍 ) 溶 解 后 ,再 用 乙 腑 -水 (1 : 1) 稀 释 制 成 每 ml 中 各 约 含 
0.04mg 的 混合 溶液 [ 醒 式 利 福 平 与 N- 氧 化 利 福 平 在 此 溶液 
中 产生 的 杂质 A( 即 醒 式 利 福 平 后 相 邻 的 杂质 )], 取 10pl 注 
人 液 相 色谱 仪 , 醒 式 利 福 平 峰 与 杂质 A 峰 、 利 福 平 峰 与 利 福 
霉 素 SV 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 临 用 新 制 或 存放 于 2 一 8C 条 件 下 6 小 时 内 使 
用 。 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 乙 膊 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 Img 的 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 乙 有 睛 -水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 


成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 利 福 平 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 抗 结核 病 药 。 
【贮藏 】 密封 ,在 干燥 阴暗 处 保存 。 
【制剂 〗 (1) 利 福 平 片 (2) 利 福 平 胶 误 
福 平 


(3) 注 射 用 利 


附 : 


3- 甲 酸 利 福 恰 素 SV(3-formyl rifamycin SV) 
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本 品 含 利 福 平 (Gss Hss NsO1s ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 。 除 去 包 衣 后 显 橙 红色 或 暗 红 色 。 

【鉴别 】 《1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 利 福 平 10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 利 福 平 
项 下 的 鉴别 (2) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”精密 称 取 含量 测定 项 下 细 粉 适量 
( 约 相当 于 利 福 平 0. 1g) ,加 少量 乙 且 ( 约 利 福 平 10mg 加 lml 
乙 且 ) 洲 解 , 再 用 乙 且 - 水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
利 福 平 1mg 的 溶液 ,用 0. 45pm 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 , 照 利 福 平 项 下 的 方法 测定 , 醒 式 利 福 平 .N- 氧 化 利 福 
平 、.3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,分 别 不 得 过 
标示 量 的 3. 0% .1.0% .0.5% ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 倍 (3.5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 和 氨 钾 3. 02g 与 磷酸 氢 
二 钾 6. 2g, 加 水 溶解 成 1000ml, pH 值 为 7.0) 定 量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 利 福 平 20p8g 的 溶液 , 照 此 外- 可见 分 光 光 度 法 
(通则 0401), 立 即 在 474nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cu Hss Ns Ow 的 吸收 系数 (Ei%) 为 187 计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 利 福 平 100mg) ,加 少量 乙 且 ( 利 福 平 10mg 加 1mi 
乙 腑 ) 溶 解 , 再 用 乙 膊 -水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 利 
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福 平 lmg 的 溶液 ,用 0. 45pm 滤 膜 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 乙 膊 -水 (1 : 1 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 0. lmg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 利 福 平 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 利 福 平 。 

【规格 〗 0. 15g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴暗 干燥 处 保存 。 
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本 品 含 利 福 平 (Css Hsse NO ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 利 福 平 10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 利 
福 平 项 下 的 鉴别 (2) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 
相当 于 利 福 平 0. 1g) ,精密 称 定 ,加 少量 乙 有 稍 ( 约 利 福 平 10mg 
加 1ml 乙 且 ) 溶 解 ,再 用 乙 且 - 水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 利 福 平 1mg 的 溶液 ,用 0. 45pm 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 利 福 平 项 下 的 方法 测定 , 醒 式 利 福 平 、N- 氧 
化 利 福 平 .3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,分 别 
不 得 过 标示 量 的 2.0%、1.0% .0.5%, 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3.5 售 (3. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 的 内 容 物 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 2.0% (通则 0831) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,45 分 钟 时 , 取 深 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 3. 02g 与 磷酸 氨 
二 钾 6. 2g, 加 水 溶解 成 1000ml, pH 值 为 7.0) 定 量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 利 福 平 20ug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401), 立 即 在 474nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cu Hss NO 的 吸收 系数 (已 加 ?为 187 计算 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 厢 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 。 精 
密 称 了 到 适量 ( 约 相 当 于 利 福 平 100mg) ,加 少量 乙 膊 ( 约 利 福 
平 10mg 加 lml 乙 且 ) 溶 解 ,再 用 乙 哺 -水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 利 福 平 1mg 的 溶液 ,用 0. 45km 滤 膜 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤 液 适 量 , 用 乙 腑 -水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 利 福 平 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 利 福 平 项 下 
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的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 】 同 利 福 平 。 
【规格 】 (1)0.15g (2)0. 3g 
【贮藏 】 密封 ,在 阴暗 干燥 处 保存 。 


注射 用 利 福 平 
Zhusheyong Lifuping 


Rifampicin for Injection 


本 品 为 加 适量 助 溶剂 制 成 的 无 菌 制 剂 。 含 利 福 平 
(Ce Hss Ns Ow ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 暗 红 色 疏 松 块 状 物 和 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 利 福 平 10mg 的 溶液 , 照 利 福 平 项 下 的 鉴别 (2) 试 验 ， 
显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 利 福 平 60mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 
值 应 为 7.8 一 8. 8。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 水 制 成 每 lml 中 约 
含 利 福 平 1. 2mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 (通则 0902 第 一 法 ) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.5%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 少量 乙 膊 ( 约 利 福 
平 10mg 加 乙 且 1mD 溶 解 , 再 用 乙 且 - 水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 利 福 平 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 利 福 
平 项 下 的 方法 测定 , 柄 式 利 福 平 、.N- 氧 化 利 福 平 、3- 甲 酰 利 福 
血 素 SV 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,分 别 不 得 过 标示 量 的 
1.5%、1.0%、1.0%; 其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 3.5 售 (3. 5%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 利 
福 平 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ,精密 称 定 ， 
加 少量 乙 膊 ( 约 利 福 平 10mg 加 乙 且 1ml) 溶 解 ,再 用 乙 且 - 水 
(1 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 0. 1mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 利 福 平 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 利 福 平 。 

【规格 〗 (1)0.15g (2)0.45g (3)0.6g 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


利 福 昔 明 
Lifuximing 


Rifaximin 


CHs 


Cl Hsi NO 785. 89 

本 品 为 (2S, 16Z, 18E, 20S, 21S, 22R, 23R, 24R, 25S， 
26R,27S,28E)-5,6,21,23,25- 五 羟基 -27- 甲 握 基 -2,4,11,16， 
20,22,24,26- 八 甲 基 -2,7-( 环 氧 基 十 五 烷 基 -L1,11,13] 三 烯 亚 
氨基 ) 莱 并 叶 喃 并 [4,5-ej] 吡 啶 并 [1,2-aj- 茶 并 显 哄 -1,15(2H)- 
二 酮 ,25- 乙 酸 酷 。 按 干燥 品 计算 , 含 利 福 背 明 (Cs Hs N; Ou ) 不 
得 少 于 95. 0%。 

【性 状 】》 本 品 为 检 红 色 至 上 暗 红色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 、 乙 有 哺 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 或 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 利 福 音 明 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 结晶 性 ” 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981 第 
一 法 ) ,应 符合 规定 。 

酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 混 最 
液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 7.5。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 称 取 利 福音 明 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 4yg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 
取 对 照 溶 液 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 2pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 取 灵敏 度 溶液 20p] 注入 液 相 色 谱 仪 , 主 成 分 色谱 峰 峰 高 
的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶 液 各 
20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 杂质 B 峰 ( 相 对 保 
留 时 间 约 为 4) 被 完全 洗 脱 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
妖 , 按 外 标 法 以 利 福 背 明 峰 面积 计算 ,单个 杂质 不 得 过 1.0%， 
杂质 总 量 不 得 过 3.0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 
液 主峰 面积 的 峰 忽 略 不 计 。 


。 499 。 
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残留 溶剂 ”精密 称 取 本 品 约 0. 1g, 置 10ml 顶 空 瓶 中 , 精 
密 加 入 内 标 溶液 (精密 称 取 丁 酮 适量 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 摇 匀 )1lml, 振 摇 使 溶 
解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 乙醇 .二 氯 甲 烷 、 正 已 
烷 、 正 丁 醇 .甲苯 .乙酸 丁 酯 各 适量 ,用 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 
每 Iml 中 含 乙醇 .二 氯 甲烷 、 正 己 烷 、 正 丁 醇 . 甲 茶 .乙酸 丁 酯 
分 别 约 为 0.5mg、0. 06mg、0. 029mg、0. 5mg、0. 089mg 和 
0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 lml 置 10ml 顶 空 瓶 中 ,密封 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 
以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 
为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 40Y ,维持 4 分钟 ,以 每 分 钟 10 尼 速率 
升温 至 100'C ,维持 2 分 钟 。 进 样 口 温度 为 200 ,检测 器 温 
度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平 衡 温 度 为 80C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 
取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 乙醇 、 
二 氯 甲 烷 、 丁 酮 (内 标 ) .正己 烷 、 正 丁 醇 .甲苯 .N,N- 二 甲 基 甲 
酰胺 (溶剂 ) 和 乙酸 丁 酯 ,各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 
法 以 峰 面积 比值 计算 ,乙醇 .二 毛 甲 烷 、 正 已 烷 、 正 丁 醇 .甲苯 
和 乙酸 丁 酯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 4.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 
不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 临 用 新 制 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填 
充 剂 ;以 甲醇 - 乙 参 -缓冲 液 [0.075mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 - 
0. 5mol/L 枸 橡 酸 溶液 (55 : 10)](513 : 95 : 392) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 240nm。 取 利 福 背 明 对 照 品 .杂质 A 对 照 品 与 杂 
质 也 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 利 
温 兰 明 约 40pg、 杂 质 A 约 40pg 和 杂质 吾 约 100pg 的 混合 溶 
液 , 取 20kl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 杂 质 A. 利 福音 
明 、 杂 质 B 的 磊 序 出 蜂 , 利 福 昔 明峰 与 杂质 A 峰 间 的 分 离 度 
应 大 于 5.0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 40pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
了 到 20p1l 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 杂质 B 峰 完全 被 洗 
脱 ; 另 取 利 福音 明 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【 玖 藏 〗 

【制剂 
彰 明 胶 赛 


抗生素 类 药 。 
密封 ,在 干燥 明 凉 处 保存 。 


(1D) 利 福 昔 明 干 混 悬 剂 (2) 利 福音 明 片 (3) 利 福 


。 S00 。 
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附 : 
杂质 A 
CH3 CH; 
0 
O 
CH3 
His 
H3CO.、 /A 
\ NN 
HC 
CH2 
Cas Hae N; OL 783, 86 


(2S,20S,21S,22R,23R,24R,25S,26R,27S)-6,21, 
23- 三 羧基 -27- 甲 氧 基 -2,4,16,20,22,24,26- 七 甲 基 -11- 亚 
甲 基 -1,5,15- 三 氧 代 -1,2,5,11- 四 氢化 -2,7-( 环 氧 十 五 [1， 
11,13] 三 烯 醇 亚 胺 ) 叶 师 [2”",3”: 7 ,8 ] 蔡 [1 ,2 : 4,5] 
咪唑 [1,2-aj 吡 啶 -25- 基 -醋酸 


杂质 B 


Cu HeN3:On 

(2S,20S,21S,22R, 23R,24R,25S, 26R, 27S)-5, 21, 23- 

三 凌 基 -27- 甲 氧 基 -2,4,16,20,22,24,26- 七 甲 基 -11- 亚 甲 基 - 

1,6,15- 三 氧 代 -1,2,6,11- 四 氢化 -2,7-( 环 氧 十 五 [1,11,13] 三 

烯 醇 亚 胺 ) 哮 顺 [2”,3”: 7 ,8"] 芋 [1 ,2 : 4,5] 昧 唑 [1,2-a] 吡 
啶 -25- 基 -醋酸 


783. 86 


利 福 昔 明 干 混 悬 剂 
Lifuximing Ganhunxuanyl 


Rifaximin for Suspension 


本 品 含 利 福 普 明 (Cs Hs NO ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 楼 红色 或 暗 红 色 颗 粒 和 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 利 福 背 明 10mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 ,作为 供 试 


pr 
i 
养 淆 分 匡 
闭 ourya0. com 
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商 


利 福音 明 片 


品 溶液 ; 另 取 利 福 背 明 对 照 饥 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 GFzs, 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 - 甲 醇 ( 95 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 ,及 和 干 ,在 105 仿 干燥 30 分 钟 , 置 紫 外 灯 (254nm) 下 检视 。 
供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 
的 位 置 和 颜色 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 称 取 含 量 测定 项 下 细 粉 
适量 ( 约 相当 于 利 福 背 明 40mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 ,充分 振 摇 ,使 利 福 昔 明 溶 解 ,并 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 精 密 量 取 
对 照 溶液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 昔 明 
0.2pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 利 福 茜 明 项 下 的 方法 测定 ， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%% ) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 75 转 , 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 上 述 溶 出 介质 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 利 福 昔 明 20pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 448nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 取 利 福音 明 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 上 述 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 袋 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 忆 减 
压 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 2.0%( 通 则 0831) 。 

其 他 ” 除 沉 降 体积 比 外 ( 单 剂 量 包 装 ), 应 符合 口服 混 悬 
剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 临 用 新 制 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 
合 均匀 , 研 细 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 利 福 茸 明 100mg), 置 
250ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 手 
匀 , 作 为 供 试 品 溶液 , 照 利 福 昔 明 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 利 福 背 明 。 

【规格 】 (1)0.1g (2)0.2g 

【贮藏 》 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


利 福 昔 明 片 
Lifuximing Plan 


Rifaximin Tablets 


本 品 含 利 福音 明 (Cu Hs N; O01 ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0 %。 

【性 状 】 了 
暗 红 色 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml] 中 约 含 利 福音 明 10mg 的 溶液 , 播 匀 , 滤 过 ,作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 利 福 背 明 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 约 
含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 
层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 -甲醇 (95 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 防 干 
后 ,在 105C 干 燥 30 分 钟 , 置 紫外 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 
和 颜色 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

上 述 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

《检查 〗 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 称 取 含 量 测定 项 下 细 粉 
适量 ( 约 相 当 于 利 福音 明 40mg) ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 利 福 昔 明 0. 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 昔 明 0. 2pg 的 溶液 ,作为 灵 
敏 度 溶 液 。 照 利 福 昔 明 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3 
售 (3.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 75 转 , 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 上 述 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 利 福 昔 明 20yg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 448nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 取 利 福音 明 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 上 述 溶 出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 20kg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60 心 减 压 干燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 8.0%% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 临 用 新 制 。 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适量 (相当 于 利 福 昔 明 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 


。S01 。 


本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 机 红色 至 
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流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 习 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 利 福 背 明 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 利 福 背 明 。 

【规格 】 (1)0.1g (2)0.2g 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


利 福 昔 明 胶 训 
Lifuximing Jiaonang 


Rifaximin Capsules 


本 品 含 利 福 背 明 (Cis Ho N; O11) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 橙 红色 至 暗 红色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 约 
含 利 福 昔 明 l10mg 的 溶液 , 播 匀 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
到 惠 福 背 明 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 tml 中 约 含 10mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ， 
以 二 氯 甲 烷 -甲醇 (95 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 后 ,在 
105 人 干燥 30 分 钟 , 置 紫外 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 
所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 一 致 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 
物 适 量 ( 约 相当 于 利 福音 明 40mg) ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 利 福 昔 明 0.4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 流 
动 相 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 利 福 苦 明 0. 2pg 的 溶液 , 作 
为 灵敏 度 溶液 。 照 利 福 背 明 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
的 3 售 (3.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 上 述 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 利 福 昔 明 20kg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分光 光 上 度 法 
(通则 0401) ,在 448nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 取 利 福 昔 明 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 上 述 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 20kg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 碰 为 干燥 剂 ,在 60C 减 


. $502 。 


压 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 7.0%( 通 则 0831)。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103) 测 定 。 

【含量 测定 】 临 用 新 制 。 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 
合 均匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 利 福 昔 明 100mg), 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 利 福 背 明 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 利 福 背 明 。 

【规格 】 (1)0. lg (2)0.2g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


佐 瑟 克隆 
Zuoplkelong 
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Cir Hi CIN6 O; 388.81 

本 品 为 6-(5- 氯 吡啶 -2- 基 )-7-[(4- 甲 基 哌 嗪 -1- 基 ) 甲 酰 毛 
基于 5,6- 二 氧 毗 略 并 [3,4- 寻 由 呈 -5- 酮 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cir HClNeO: 不 得 少 于 98. 5%。 

性状】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 的 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 二 毛 乙 烷 中 易 溶 ,在 甲醇 或 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 
中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;在 稀 盐 酸 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 175~178'C 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 15kg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 303nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
吸收 系数 (El 总 ) 为 345 一 380。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 盐 酸 5ml, 振 摇 使 佐 匹 
克隆 溶解 ,加 碳化 汞 钾 试 液 约 3 滴 , 即 产生 微 乳 黄 色 沉淀 。 

(2) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 303nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 755 
图 ) 一 致 。 

【检查 1〗 深 液 的 油 清 度 与 颜色 取 本 品 0.50g, 加 
N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ， 
与 2 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ， 
与 黄色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

旋光 度 精密 称 取 本 品 0.25g, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,依法 测定 (通则 
0621) ,旋光 度 为 一 0.05" 至 十 0.05"。 
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氢化 物 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 超 声 使 溶解 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 25. 0ml, 依 法 检查 (通则 0801), 与 标准 氯 化 钠 溶液 
5.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01% ) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 超 
声 使 佐 匹 克隆 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lmi, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 对 照 溶 液 ;精密 量 取 对 照 溶液 1Iml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 取 本 品 约 10mg, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 2ml 使 溶解 ,加 双氧水 0. lml, 水 浴 加 热 
15 分 钟 , 放 冷 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 (Agllent C18,4. 6mm X250mm, 5pm 或 效 
能 相当 的 色谱 柱 ); 以 乙 且 - 磷 酸 盐 溶液 ( 取 十 二 烷 基 硫酸 钠 
8.1g 与 磷酸 二 氢 钠 1. 6g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 
pH 值 至 3.5) (37. 5 : 62.5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 303nm。 
取 系 统 适用 性 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 流动 相 比 例 使 
主 成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 为 27~31 分 钟 , 主 成 分 峰 与 相对 保 
留 时 间 约 为 0. 9 处 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 理 论 板 数 
按 佐 匹克 隆 峰 计算 不 低 于 3000。 取 灵敏 度 溶液 20pl 注 和 人 液 
相 色 谱 仪 , 主 成 分 峰 高 的 信 了 品 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 20u1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保留 时 间 的 1.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 售 
(0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 
倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ， 
精密 加 入 二 甲 基 亚 砚 5ml, 密 封 , 振 摇 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 分 别 取 三 氧 甲烷 、 二 握 甲 烷 , 二 氧 六 环 . 乙 醇 . 乙 且 、 异 再 
配 \ 吡 啶 与 N, N 二 甲 基 甲 酰胺 各 适量 ,精密 称 定 ,用 二 甲 基 
亚 砚 定 量 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 约 含 0. 006mg、 0. 06mg、 
0.038mg .0. 5mg .0. 041mg、0. 5mg .0.02mg 与 0.088mg 的 混 
合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 。 以 6% 氰 
丙 基 葵 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 国定 液 的 毛 
细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 40'C ,维持 8. 5 分 钟 ,以 每 分 钟 
5 的 速率 升温 至 100C, 再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 
200'C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C; 检 测 器 温度 为 
250C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 100'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 
照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 
再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 三 毛 甲 烷 、 二 氯 甲烷 .二 氧 六 环 、 乙 
醇 . 乙 且 、 异 丙 醚 .吡啶 与 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 的 残留 量 均 应 
符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氢化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60Y 减 
压 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 各 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 


渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氢 酸 滴定 液 (0. 1Imol/L) 相 当 于 38. 88mg 的 Ci Hiz CINeO: 。 

【类 别 】 催眠 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 〗】《〈1) 估 匹克 隆 片 (2) 佐 匹克 隆 胶 奔 


佐 匹 克隆 片 
Zuopikelong Pian 
Zopiclone Tablets 


本 品 含 佐 匹克 隆 (CcyHzyCINeO: ) 应 为 标示 量 的 
90.0 上 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 佐 匹 克隆 
10mg) ,加 稀 盐 酸 15ml, 振 摇 使 佐 匹 克隆 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 碳 
化 汞 钾 试 液 约 3 滴 , 即 产生 微 乳 黄色 沉淀 。 

(2) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 ,用 有 关 物 质 项 下 流动 
相 稀 释 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 佐 匹 
克隆 对 照 品 适量 ,用 有 关 物 质 项 下 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 含 
0. 1mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 
试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 304nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 佐 匹 克 
隆 10mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 超声 使 佐 匹 克隆 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 取 佐 匹克 隆 约 10mg, 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 2ml 使 溶解 ,加 双氧水 0. lml, 水 浴 加 热 15 分 
钟 , 放 冷 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 
照 佐 匹克 隆 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0. 5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3 
倍 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 
售 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 0. 1molL 盐酸 溶液 250ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
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用 0. 1molL 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶 
出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,分 别 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
分 次 研磨 并 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 制 成 每 lml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 304nm 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精 
密 称 取 佐 匹克 隆 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 。 计 
算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 佐 匹 克隆 。 

【规格 】 (1)3.75mg (2)7. 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


佐 匹 克隆 胶 吉 


Zuopikelong Jiaonang 


Zopiclone Capsules 


本 品 含 估 匹 克隆 (CrHiCINeO:) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 佐 匹 克隆 
10mg) ,加 稀 盐 酸 5ml, 振 摇 使 佐 匹 克隆 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 碳 
化 汞 钾 试 液 约 3 滴 , 即 产生 微 乳 黄色 沉淀 。 

(2) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 ,用 有 关 物 质 项 下 的 流 
动 相 稀 释 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 佐 匹 
克隆 对 照 品 适量 ,用 有 关 物 质 项 下 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 含 
0. 1mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 
试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 304nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 佐 匹 
克隆 10mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 超 声 使 佐 匹 克隆 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 
照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 lml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 取 佐 匹 克隆 约 10mg, 置 
1l0ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 2ml 使 溶解 ,加 双氧水 0. lml, 水 浴 加 热 
15 分 钟 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 人 性 
溶液 。 照 佐 匹 克隆 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
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面积 的 0. 2 倍 (0. 1%%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 (0. 5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 250ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 
用 0. tmol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 佐 匹 克隆 对 照 品 适 量 , 用 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 304nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,计算 每 粒 的 溶出 量 , 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 粒 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 粒 , 分 别 将 内 容 物价 人 50ml 量 
瓶 中 , 惠 壳 分 次 用 0. lmolML 盐酸 溶液 洗 净 , 洗 液 并 入 量 瓶 中 ， 
加 0. 1molL 盐酸 溶液 约 30ml, 充 分 振 摇 使 佐 匹 克隆 溶解 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
适量 ,用 0. 1molL 盐酸 溶液 制 成 每 lml 中 约 含 15pg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分光 光 度 法 (通则 0401), 在 
304nm 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 佐 匹克 隆 对 照 品 适量 ， 
加 0. ImoUL 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
15pg 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 。 计 算 每 粒 的 含量 ,并 求 得 10 
粒 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 佐 匹 克隆 。 

【规格 〗 3.75mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


佐 米 曲 普 坦 
Zuomidquputan 


Zolmitriptan 


0 
, 
H 
Ce Hz Ns O, 287. 36 

本 品 为 (S)-4-[[3-[2-( 二 甲 氨 基 ) 乙 基 j] 嘻 唆 -5- 基 ] 甲 基 j 
2- 吗 唑 烷 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Ha Ns O: 不 得 少 于 
99.0%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 易 浴 ,在 丙酮 或 乙 且 中 略 溶 , 在 水 中 极 微 溶 
解 , 在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 略 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 135 一 140'C 。 
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佐 米 曲 善 坦 


比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 4.0" 至 一 6. 0°。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 10mg, 置 干燥 具 塞 试管 中 ,加 两 二 酸 
20mg , 醋 栈 20 滴 , 置 沸水 浴 中 加 热 1 一 3 分 钟 ,溶液 即 显 红 
棕色 。 

(2) 取 本 品 与 佐 米 曲 普 坦 对 照 品 各 适量 , 照 有 关 物 质 测 定 项 
下 的 方法 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 佐 米 曲 普 坦 
25pg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 加 0.1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 222nm 与 283nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 247nm 的 
波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 轩 100ml 基 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (Ultmate XB C18,4. 6mm X250mm, 5pm 或 效能 
相当 的 色谱 柱 ); 以 磷酸 盐 溶液 ( 取 磷 酸 二 氧 钾 6. 8g, 庚 烷 磺 酸 
钠 1. 01g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
6. 0)- 乙 且 (82 : 18) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 224nm。 理 论 板 数 
按 佐 米 曲 普 坦 峰 计算 不 低 于 2000, 佐 米 曲 普 坦 峰 与 相 邻 杂质 
妖 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.01 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 
(0.01%) 。 

尽 异 构 体 ” 照 毛细 管 电泳 法 (通则 0542) 测 定 。 

电泳 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 弹性 石英 毛细 管 柱 ( 内 
径 50pm) 为 分 离 通 道 ;以 30mmol/L 羟 丙 基 -8- 环 糊 精 溶液 (用 
磷酸 调节 pH 值 至 2. 2 的 50mmol/L 磷酸 二 和 氧 钠 缓冲 溶液 配 
制 ) 为 运行 缓冲 液 ,检测 波长 为 225nm, 分 离 电 压 为 20kV, 进 
样 端 为 正极 , 柱 温 25'C ,0. 5psi 压力 进 样 5 秒 。 进 样 前 需 用 运 
行 缓冲 液 预 清洗 10 分 钟 。 分 别 取 估 米 曲 普 坦 对 照 品 与 R- 异 
构 体 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 成 每 1ml 
中 含 佐 米 曲 普 坦 0. 5mg 与 R- 异 构 体 2. 5p8g 的 混合 溶液 作为 
系统 适用 性 溶液 , 按 上 述 方法 进 样 ,理论 板 数 按 估 米 曲 普 坦 峰 
计算 不 低 于 5000, 佐 米 曲 普 坦 峰 与 R- 异 构 体 峰 间 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 ， 


摇 勾 ,作为 对 照 溶 液 。 分 别 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 进 样 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 R- 异 构 体 保留 时 间 
一 致 的 色谱 蜂 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0. 5%)。 

残留 溶剂 ”甲醇 、 异 丙 醇 .二 氯 甲烷 .乙酸 乙 酯 .二 氧 六 环 
与 甲 茶 取 本 品 约 1,.0g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 
酰胺 适量 , 振 播 使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 称 取 甲 醇 . 异 丙 醇 .二 氯 甲烷 .乙酸 乙 酯 .二 氧 六 环 与 
甲苯 适量 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 
别 含 甲醇 0. 3mg、 异 丙 醇 0.5mg、 二 氯 甲烷 0. 06mg 、 乙 酸 乙 酯 
0. 5mg、 二 氧 六 环 0. 038mg 与 甲苯 0. 089mg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 , 以 
6% 氰 丙 基 蔡 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烧 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 40'C ,维持 2 分 钟 ,以 每 分 
钟 107 的 速率 升温 至 150C ,再 以 每 分 钟 30 速率 升温 至 
220"C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ; 氨 火 焰 离 子 化 检测 
器 (FID) ,检测 器 温度 为 250C ; 取 对 照 品 溶液 进 样 ,各 成 分 峰 
之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
液 各 1pl, 分 别 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 ,残留 量 均 应 符合 规定 。 

三 毛 甲 烷 ” 取 本 品 约 0.5g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 N, N- 二 
甲 基 甲 酰胺 适量 , 振 摇 使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 称 取 三 氯 甲 烷 适 量 , 用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 三 氯 甲 烷 0. 003mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 , 以 6% 
握 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 煤 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 
毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 50 ,维持 1 分 钟 ,以 每 分 钟 
10C 速 率 升 温 至 140 人 ,再 以 每 分 钟 30 速率 升温 至 220C， 
维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 220C ;电子 捕获 检测 器 CuECD)， 
检测 器 温度 为 350 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
lpl, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 ,残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 潮 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 不 得 
过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 25ml 
和 酪 本 5ml 使 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 28.74mg 的 
Cs Hz N3O: 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


抗 偏 头 痛 。 
遮光 ,密封 保存 。 
佐 米 曲 普 坦 片 
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附 : 
R- 异 构 体 (R- 仿 米 曲 普 坦 ) 


Ce Hz NsO: 287.36 
(R)-4-[[3-[L2-(CN,N- 二 甲 氨基 ) 乙 基 ] 叫 唆 -5- 基 ] 甲 基 ]- 
2- 唾 唑 烷 酮 


佐 米 曲 普 坦 片 
Zuomiquputon Plan 


Zolmitriptan Tablets 


本 品 含 佐 米 曲 普 坦 (CeHaNsO:) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 佐 米 曲 普 坦 
10mg) , 置 干燥 具 塞 试管 中 ,加 丙 二 酸 20mg, 醋 栈 20 滴 , 置 沸 
水 浴 中 加 热 1 一 3 分 钟 ,溶液 即 显 红 棕 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1moVL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 佐 米 曲 普 坦 5ug 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 222nm 与 283nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 ,在 247nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 估 米 曲 普 坦 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 佐 米 曲 普 坦 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 
照 溶液 主峰 面积 0. 01 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 (0. 01%)。 

R- 异 构 体 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 佐 米 曲 普 坦 
50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
名 ,作为 对 照 溶液 。 照 佐 米 曲 普 坦 R- 异 构 体 项 下 的 方法 测 
定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 R- 异 构 体 保留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 ,其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 上 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
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分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 佐 米 曲 普 坦 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶 
出 介质 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 5pg(2. 5mg 规格 ) 或 10ng 
(5mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色 
谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 片 的 溶 
出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 础 烷 键 合 娃 胶 
为 填充 剂 (Ultimate XB C18 ,4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ) ,以 磷酸 盐 溶液 ( 取 磷 酸 二 氨 钾 6. 8g, 庚 烷 磺 酸 钠 
1.01g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
6. 0)- 乙 且 (82 : 18) 为 流动 相 ;检测 波长 为 224nm。 理 论 板 数 
按 佐 米 曲 普 坦 峰 计算 不 低 于 2000, 估 米 曲 普 坦 峰 与 相 邻 杂质 
峰 间 的 分 离 度 应 符合 变 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 100ml 量 瓶 (2. 5mg 规格 ) 
或 200ml 量 瓶 (5mg 规格 ) 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 使 佐 米 曲 普 
坦 溶 解 并 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
佐 米 曲 普 坦 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 分 
别 计 算 每 片 的 含量 , 求 出 10 片 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 佐 米 曲 普 坦 。 

{规格 】 (1)2.5mg (2)5mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


谷 丙 甘氨酸 胶囊 


Gubinggan’ ansuan Jiaonang 
Glutamic Acid, Alanine Acid and 
Glycine Acid Capsules 


本 品 含 谷 氨 酸 (Cs Hs NO,)、 丙 氨 酸 (C;H;NO;)、 甘 氨 酸 
(CsHs NO; ) 均 应 为 标示 量 的 90. 0% ~110.0%。 


【处 方 】 

谷 氨 酸 265g 

丙 氨 酸 100g 

甘氨酸 45g 

辅料 适量 

制 成 1000 粒 

【性 状 了 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 


【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 0. 2g, 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 潍 
液 5ml, 加 节 三 酮 约 3mg, 加 热 ,溶液 显 蓝 紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 三 个 主 
峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 各 相应 的 氨基 酸 峰 的 保留 
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谷 氨 酰胺 


时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 置 100ml 烧杯 中 ,加 
水 约 80ml, 置 水 浴 中 加 热 , 搅 拌 , 使 氨基 酸 溶解 , 放 冷 ,全 量 转移 
至 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤 
液 sml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 一 
法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 70 转 ,依法 操作 ,经 
20 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 照 含量 测定 项 下 方 
法 , 自 “ 置 试管 中 ,加 0. 5mol/L 碳酸 氢 钠 溶液 2ml” 起 操作 ,计算 
每 粒 中 谷 氮 酸 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 

【含量 测定 】 采用 适宜 的 氨基 酸 分 析 法 或 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1ImolL 醋酸 钠 溶液 (用 稀 醋 酸 调节 pH 值 为 
6.5)- 乙 有 睛 (84 : 16) 为 流动 相 ; 柱 温 为 40'C ;检测 波长 为 
360nm。 理 论 板 数 按 谷 氨 酸 峰 计 算 不 低 于 2000, 各 氨基 酸 峰 
与 其 相 邻 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 谷 氨 酸 132. 5mg), 置 500ml 烧杯 中 ,加 水 约 
400ml, 置 水 浴 中 加 热 , 振 摇 , 使 氨基 酸 溶解 , 放 冷 ,全 量 转移 至 
500ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
2ml, 置 试管 中 ,加 0. 5mol/L 碳酸 氢 钠 溶液 2ml 与 2,4- 二 硝 基 氟 
荆 乙 膊 溶液 (1->100)0. 5ml, 混 匀 ，, 置 60C 水浴 中 反应 50 分 钟 , 放 
冷 , 全 量 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 (pPH 7.0) 洗 涤 试 
管 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 作 为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 谱 
图 ; 另 到 谷 氨 酸 对 照 品 约 132. 5mg ` 丙 氨 酸 对 照 品 约 50mg、 甘 氨 酸 
对 照 品 约 22. 5mg, 精 密 称 定 , 置 同一 500ml 量 瓶 中 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 分 别 计算 各 氨基 酸 的 含量 。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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Cs Hio N2O; 146.14 
本 品 为 L-2- 氨 基 戊 酰胺 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hio Ni 0。 
不 得 少 于 99.0% 。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 水 中 洲 解 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 


比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 适量 , 置 40C 水 浴 中 深 
解 , 放 冷 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40mg 的 溶液 , 依 
法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 十 6. 3" 至 十 7. 3°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 水 溶液 (1 一 50)5ml, 加 稀 盐 酸 5 滴 
与 亚 硝酸 钠 试 液 Iml, 应 发 泡 。 

(2) 取 本 品 的 水 溶液 (1->1000) 5ml, 加 划 三 酮 试 液 1ml， 
加 热 3 分 钟 ,溶液 显 紫 色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 895 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 与 谷 氨 酰 胺 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 和 对 照 
品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 和 屋 度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.8 一 5.8。 

溶液 的 透 光 率 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 25mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
430nm 的 波长 处 测定 透 光 率 ,不 得 低 于 98. 0%。 

握 化 物 ” 取 本 品 0. 30g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0.70g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 1. 4ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.02%% ) 。 

铵 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 在 60'C 以 下 减 压 花 馈 ,依法 检查 
(通则 0808) ,与 标准 氧化 铵 溶液 10. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ， 
不 得 更 深 (0. 10%% ) 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 谷 氨 
酰胺 对 照 品 . 谷 氨 酸 对 照 品 与 焦 谷 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同一 量 
瓶 中 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 约 12. 5pg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 
十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 辛 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 取 辛 烷 磺 
酸 钠 0.865g, 加 水 1000ml 溶解 ,加 磷酸 0. 5ml, 混 匀 )- 乙 有 哺 (95 : 5) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 取 对 照 品 洲 液 10p1 注入 液 相 色谱 
仪 ,调整 色谱 系统 , 焦 谷 氨 酸 峰 、 谷 氨 酰 胺 峰 与 谷 氨 酸 峰 依 次 出 
峰 , 且 各 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 各 10w, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 谷 氨 酰 
胺 峰 保 留 时间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ,如 有 与 对 照 品 溶液 
色谱 图 中 焦 谷 氨 酸 峰 和 谷 氨 酸 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 
法 分 别 以 峰 面 积 计算 , 含 焦 谷 氨 酸 与 谷 氨 酸 均 不 得 过 0.5%; 其 他 
单个 杂质 以 对 照 品 溶液 色谱 图 中 谷 氮 酰胺 峰 面积 计算 ,不 得 过 
0.5% ,其 他 杂质 之 和 不 得 过 1.0% 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 
照 品 溶液 中 谷 氮 酰胺 峰 面 积 0. 1 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0. 30%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
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液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 热 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ， 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

热 原 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 
中 含 10mg 的 溶液 ,用 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7, 依法 检 
查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 注射 10ml, 应 符合 规 
定 。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.12g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 
3ml 溶解 后 ,加 冰 醋 酸 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 
氮 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 的 高 氢 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 14.6lmg 
的 Cs Hio N; O;。 


【类 别 〗 和 氨基酸 类 药 。 
【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 谷 氨 酰 胺 胶 赛 (2) 谷 氨 酰 胺 颗粒 
附 : 
谷 氨 酸 
oO O 
Ra 
NH2 
Cs Ho NO 147. 13 
焦 谷 氨 酸 
OH 
So 
H vb 
CsH NO 129.11 
谷 氨 酰 胺 胶 陡 
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本 品 含 谷 氨 酰胺 (CsHiNi0;3) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 谷 氨 酰胺 1g)， 
加 水 50ml, 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 加 稀 盐 酸 5 滴 与 亚 硝酸 钠 
试 液 1ml, 应 发 泡 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 谷 氨 酰胺 0. 1g), 加 水 
100ml, 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 加 茧 三 酮 试 液 1ml, 加 热 3 分 
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钟 ,溶液 显 紫 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 谷 氨 酰胺 250mg) ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 谷 氮 酰胺 2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 。 照 谷 氨 酰胺 有 关 物质 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 的 内 容 物 适 量 , 在 105 它 干燥 至 便 重 ， 
减 失 重量 不 得 过 0. 4% (通则 0831) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
一 法 ), 以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ， 
经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 谷 氮 酰 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 照 售 量 测定 项 下 的 方法 测定 , 计 
算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 辛 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 辛 烷 磺 酸 钠 0.865g, 加 水 
1000ml 溶解 ,加 磷酸 0. 5ml, 混 匀 )- 乙 且 (95 : 5) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 210nm。 取 本 品 内 容 物 50mg, 加 水 溶解 并 稀释 至 
10ml, 置 水 浴 加 热 20 分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 系统 适用 性 溶 
液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 谷 氨 酰 胺 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 , 研 细 , 精 密 称 
取 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 谷 氨 酰 胺 0. 5mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 20pl 注 
入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 谷 氮 酰胺 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶 
液 ,司法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 谷 氨 酰 胶 。 

【规格 〗 0. 25g 

【贮藏 〗】 迹 光 ,密封 保存 。 


谷 氨 酰胺 颗粒 
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本 品 含 谷 所 酰胺 (CsHoN:O:) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 

【鉴别 〗 1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 谷 氨 酰胺 1g), 加 水 
50ml, 微 热 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 加 稀 盐酸 5 滴 和 亚 硝 酸 
钠 试 液 1ml, 应 发 泡 。 
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(2) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 谷 氨 酰胺 0. 1g) ,加 水 100ml， 
微 热 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 加 节 三 酮 试 液 iml, 加 热 3 分 
钟 ,溶液 应 显 紫 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均 
匀 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 谷 氨 酰胺 250mg) ,加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 谷 氨 酰 胺 2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 取 卷 两 甲 基 纤 维 素 和 糊 精 各 适量 ， 
加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 各 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤 液 作 为 辅料 对 照 溶液 。 照 谷 氮 酰胺 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 检查 , 除 辅 料 峰 外 ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 80C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 2.0% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 辛 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 辛 烷 磺 酸 钠 0.865g, 加 水 
1000ml 溶解 ,加 磷酸 0. 5ml, 混 匀 )- 乙 且 (95 : 5) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 210nm。 取 本 品 50mg, 加 水 溶解 并 稀释 至 10ml, 置 
水 浴 加 热 20 分 钟 , 滤 过 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调整 色谱 
系统 , 谷 氨 酰 胺 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 谷 氨 酰胺 250mg) ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 谷 氨 酰 胺 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20ml, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 谷 氨 酰 
胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 谷 氨 酰胺 。 

【规格 】 (1)1.0g (2)2.5g 

【贮藏 》 遮光 , 置 阴凉 处 密封 保存 。 
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Cs Hs NO 147. 13 
本 品 为 L-2- 氨 基 友 二 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 C; Hs NO, 不 
得 少 于 98. 5%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 
本 品 在 热 水 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 .丙酮 或 乙醚 中 
不 溶 ,在 稀 盐酸 或 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 中 易 溶 。 
比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 2mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 


定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 70mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 31. 5" 至 十 32. 5°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 与 谷 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 
0. 5moML 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试 
验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 958 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 2mol/L 盐酸 
溶液 20ml 溶解 后 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
430nm 的 波长 处 测定 透 光 率 , 不 得 低 于 98. 0%。 

氢化 物 取 本 品 0. 30g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 50g, 加 稀 盐酸 2ml 和 水 5ml, 振 摇 使 
溶解 ,依法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶液 1. 0ml 制 成 的 
对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铵 盐 ” 取 本 品 0.10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 所 化 
锐 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 C0. 02%)。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 ,加 0. 5mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 0. 5molL 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 ; 另 取 谷 氨 酸 对 照 品 与 门 冬 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同 一 量 瓶 
中 ,加 0.5molL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 谷 
氨 酸 10mg 和 门 冬 氨 酸 0. 05mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -水 - 冰 酷 酸 (2 : 1 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 功 三 酮 的 丙酮 溶液 (1 一 50) ,在 80C 加 热 
至 斑点 出 现 ,立即 检视 。 对 照 溶 液 应 显 一 个 清晰 的 广 点 ,系统 
适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 
斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 稀 盐酸 6ml 与 水 适量 ,加 热 使 溶 
解 , 放 冷 ,加 水 至 25ml, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶液 
1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 0005% ) 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 2. 0g, 加 盐酸 5ml 和 水 23ml 使 溶解 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001% ) 。 

热 原 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 稀释 制 成 每 lml 中 含 
20mg 的 溶液 ,加 热 使 溶解 , 放 冷 至 37C ,依法 检查 (通则 1142) ， 
剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 注射 10ml, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 了 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 ,加 沸水 50ml 使 
溶解 , 放 冷 ,加 省 磨 香 草 酚 蓝 指示 液 5 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 
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(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 由 黄色 变 为 蓝 绿色 。 每 1ml 氧 氧 化 钠 
滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 14. 71mg 的 Cs Hs NO,。 a 
【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 三 引 酸 钠 
【贮藏 〗】 记 光 ,密封 保存 。 和 ansuanna 
【制剂 】 谷 氨 酸 片 Sodium Glutamate 
HN, EF 
LA We 
谷 氨 酸 片 ,HJO 
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本 品 含 谷 氨 酸 (Cs Hs NO, ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0%%。 

【性 状 了 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 谷 氨 酸 5mg)， 
加 水 5ml, 加 热 使 谷 氨 酸 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 ,加 勒 三 酮 约 
5mg, 加 热 ,溶液 显 蓝 至 紫 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 适 量 , 振 摇 使 谷 
氮 酸 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 中 和 ,析出 的 结晶 滤 过 ,用 水 洗 
涤 结 晶 , 烘 干 ; 取 结晶 与 谷 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 分别 加 
0. 5mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 正 丁 醇 -水 - 冰 醋 酸 (2 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 ， 
喷 以 功 三 酮 的 丙酮 溶液 (1 一 50) ,在 80 人 CC 加热 至 斑点 出 现 , 立 
即 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶 
液 的 主 斑 点 相同 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 2)1000mi 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 10ml 滤 过 , 取 续 
滤液 用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 2) 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 3mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 谷 氮 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 磷 
酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 2) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 3mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 
lml, 分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 0. 5% 节 三 酮 溶液 与 磷酸 盐 缓 
冲 液 (pH 7. 2) 各 lml, 扬 匀 , 牌 水 浴 中 加 热 20 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,用 
磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 2) 稀 释 至 刻度 , 播 名, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 567nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 谷 氨 酸 0. 4g) ,加 沸水 50ml 使 谷 氨 酸 溶解 , 放 冷 ， 
加 溴 麻 香 草 酚 蓝 指示 液 0.5ml, 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 由 黄色 变 为 蓝 绿色 。 每 1ml 所 氧化 钠 
滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 14. 71mg 的 Cs Hs NO,。 

【类 别 】 同 谷 氨 酸 。 

【规格 】 (1)0. 3g (2)0.5g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


* $10 。 
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本 品 为 L-2- 氨 基 戊 二 酸 的 单 钠 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cs Hs NNaO:， HzO 〇 应 为 99.0%~100. 5%。 

【性 状 ] 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 微 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 2mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 24. 8" 至 十 25. 3°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 水 1ml 使 溶解 ,加 节 三 柄 
试 液 数 滴 ,加 热 ,溶液 显 蓝 色 至 紫 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 与 谷 氨 酸 钠 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 
主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 959 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.7 一 7. 2。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 ,不 得 低 于 98. 0%。 

氢化 物 ” 取 本 品 0.10g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氢 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.05%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0.5g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 03%)。 

铵 盐 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氢化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

其 他 氨基 酸 取 本 品 适 量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 谷 
氨 酸 钠 对 照 品 与 门 冬 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -水 - 冰 醋 
滩 (2: 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 功 三 酮 的 丙酮 溶液 
(1 一 50) ,在 80 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 对 照 溶液 应 显 
一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 
供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ， 
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不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 97 一 99C 干 燥 5 小 时 , 减 失 重量 不 
得 过 0.1% (通则 0831) 。 

铁 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 C0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1g 谷 氨 
酸 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 80mg, 精 密 测定 ,加 无 水 甲酸 
3ml 溶解 后 ,加 冰 醋 酸 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 
氨 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 1ml 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 9.357mg 的 
C; Hs NNaO, 。H;O。 

【类 别 〗 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 谷 氨 酸 钠 注射 液 


谷 氨 酸 钠 注射 液 
Gu’ansuanna Zhusheye 


Sodium Glutamate Injection 


本 品 为 谷 氨 酸 钠 的 灭 菌 水 溶液 ,或 谷 氨 酸 加 氢 氧 化 钠 适 
基 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 谷 氨 酸 钠 (Cs HsNNaO, ) 应 为 标示 
量 的 95.0% 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 滴 , 加 水 2ml 稀释 后 ,加 节 三 酮 约 
2mg, 加 热 ,溶液 显 蓝 至 紫 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 , 照 谷 氨 酸 钠 鉴 别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 7.5 一 8.5( 通 则 0631) 。 

颜色 ” 取 本 品 , 与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 lg 谷 氨 
酸 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 15ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 
10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,依法 测定 旋光 度 ( 通 则 0621), 与 
11. 972 相 乘 , 即 得 本 品 每 100ml 中 含 Cs Hs NNaO, 的 重量 (g) 。 

【类 别 】 同 谷 氨 酸 。 

【规格 〗 20ml : 5.75g 

【贮藏 谈 光 ,密闭 保存 。 


谷 氨 酸 钾 注射 液 
Gu’ ansuanjla Zhusheye 


Potassium Glutamate Injection 


本 品 为 谷 氨 酸 加 氢气 化 钾 适 量 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 谷 
氨 酸 钾 (Cs HesKNO4) 应 为 标示 量 的 95. 0 吧 一 105.0% ,每 lml 
中 含 钾 ( 开 ) 应 为 59. 6 一 72. 8mg。 

【性 状 了 了 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 或 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 1 滴 , 加 水 2ml 稀释 后 ,加 划 三 酮 约 
2mg, 加 热 ,溶液 即 显 蓝 至 紫 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 适量 ,用 0. 5molL 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 谷 氨 酸 对 照 品 
适量 ,加 0. 5mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 
件 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶 
液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 本 品 显 钾 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 7.5 一 8.5( 通 则 0631) 。 

颜色 ” 取 本 品 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 送 量 , 用 0. 5molL 盐酸 溶液 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 谷 氨 酸 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 0. 5mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 ， 
揪 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 谷 氨 酸 对 照 品 与 门 冬 氨 酸 对 照 品 各 
适量 , 置 同 一 量 瓶 中 ,用 0. 5mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -水 - 冰 醋 酸 (2 : 1 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 萌 三 酮 的 丙酮 溶液 (1->50) ,在 80C 加 
热 至 斑点 出 现 ,立即 检视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 , 系 
统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶 液 如 显 杂 
质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 广 点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lg 谷 氨 
酸 钾 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 12EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 谷 氨 恰 钾 ”精密 量 取 本 品 15ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 盐酸 10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,依法 测定 旋光 度 ( 通 
则 0621) ,与 13. 113 相 乘 , 即 得 本 品 每 100ml 中 含有 Cs Hs KNO, 
的 重量 (g) 。 

钾 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 稀 醋 酸 2ml, 播 匀 , 缓 
缓 滴 加 1%% 四 茶 硼 钠 溶液 35mjl, 摇 匀 ,放置 30 分 钟 ,用 干燥 至 
恒 重 的 4 号 垂 熔 玻 璃 堪 塌 滤 过 ,沉淀 用 1% 四 茶 硼 钠 溶 液 
25ml 分 次 洗涤 ,再 用 水 25ml 分 次 洗涤 ,在 105 人 干燥 至 恒 重 ， 
精密 称 定 ,所 得 沉淀 重量 与 0. 1091 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 
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钾 (K) 的 重量 (mg) 。 《含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
【类 别 】 同 谷 氨 酸 。 色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 朋 
【规格 】 20ml : 6. 3g 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氨 钠 6. 8g 与 庚 烷 磷酸 
【贮藏 】 迹 光 ,密闭 保存 。 钠 2. 2g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 甲 本 


谷 胶 甘 肽 片 
Guguanggantal Plan 
Glutathione Tablets 


本 品 含 谷 胱 甘 肤 (CioHizNi;O6S) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 谷 胱 甘 肽 约 10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 10ml, 加 和 氢 
氧化 钠 试 液 1ml 与 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 约 8 滴 , 摇 匀 , 即 显 深 
红色 ,放置 后 渐 显 黄色 ,上 层 留 有 红色 环 , 播 匀 后 又 变 成 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测 定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 谷 胱 甘 肽 60mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 ,超声 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ) ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 
对 照 溶液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 另 精密 称 取 氧 化 型 谷 胱 甘 肽 对 照 品 适 
量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 12pg 的 溶液 , 作 
为 杂质 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 
溶液 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 谷 胱 甘 肽 主峰 的 信 噪 比 应 大 于 
10; 再 精密 量 取 对 照 溶 液 、 供 试 品 溶液 与 杂质 对 照 品 溶液 各 
10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 
间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 含 氧 化 型 谷 胱 甘 肽 不 得 过 谷 胶 甘 肽 标示 量 的 
2.0% ;其 他 单个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%); 其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 3 倍 (3. 0% ) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 液 主 
峰 面 积 的 峰 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 1mg(0. lg 规格) 或 0.2mg(0. 2g 规格 ) 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 色谱 条 件 ,精密 量 取 
对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 中 , 记 
录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 


。S12 。 


(96 : 4) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 理 论 板 数 按 谷 胱 甘 肽 
峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 上 品 10 片 (糖衣 片 除去 糖衣 ) ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 谷 胶 甘 肽 100mg) , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适 量 ,超声 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0.2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ( 临 用 新 制 ) ,精密 量 取 
10pu 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 谷 胱 甘 肽 对 昭 
品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ( 临 用 新 制 ), 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 肝病 辅助 用 药 。 

【规格 】 (1)0.1lg 〈2)0. 2g 

【贮藏 】 密封 , 置 凉 阴干 燥 处 保存 。 


妥 布 替 素 


Tuobumelsu 


Tobramycin 


HO. 


NH, 
Cs Hy Ns O, 467. 52 


本 品 为 O-3- 氨 基 -3- 脱 氧 -e-O- 葡 吡 喃 精 基 -(1-~6)-O-[2， 
6- 二 氨基 -2,3,6- 三 脱氧 -e-D- 核 - 己 吡 喃 糖 基 -(1 一 4)]2- 脱 氧 - 
D- 链 霉 胺 。 按 无 水 物 计 算 ,每 lmg 效 价 不 得 少 于 900 妥 布 霉 
素 单 位 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醚 中 几乎 
不 深 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 138" 至 十 148°。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 和 妥 布 去 素 标 准 品 ,分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 和 标准 品 溶液 。 另 
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受 布 老 素 滴 眼 液 


取 卡 那 霉 素 对 照 品 .新 赛 素 与 妥 布 霉 素 标准 品 , 加 水 制 成 每 1ml 
中 约 含 上 述 三 种 对 照 品 或 标准 品 各 10mg 的 混合 溶液 。 照 洲 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2 则 ,分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 ( 临 用 前 于 105C 活 化 2 小 时 ) 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 
甲醇 - 浓 氢 溶液 (1 : 3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 1% 节 三 
酮 的 水 饱和 正 丁 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 2 分 钟 。 混 合 溶液 应 显 
三 个 完全 分 离 的 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 与 颜色 应 
与 标准 品 溶液 主 斑点 的 位 置 与 颜色 相同 。 

(2) 取 本 品 与 妥 布 霉 素 标准 品 , 分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 和 标准 品 
溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 
别 加 水 5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 (通则 0902 第 一 法 ) 无 色 ; 如 显 
色 , 与 黄色 或 黄 绿 色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 9. 0 一 11. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 12pg、24pxg、48pg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶液 (1)、(2)、(3)。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (pH 值 使 
用 范围 为 0.8~8); 以 0.2mol/L 三 氟 醋 酸 溶液 为 流动 相 ; 
流速 为 每 分 钟 0. 4ml; 用 蒸发 光 散 射 检测 器 检测 (参考 条 
件 :飘移 管 温度 70~110'C , 载 气 流量 为 每 分 钟 3. 0L) 。 分 
别称 取 卡 那 霉 素 马 对照 品 与 妥 布 霉 素 标准 品 适量 ,加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 卡 那 霉 素 B 0. 25mg 和 妥 布 霉 
素 0.25mg 的 混合 溶液 , 取 10pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 妥 布 咽 素 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 , 卡 那 霉 囊 B 峰 
与 妥 布 每 素 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶 
液 (1)、(2)、(3) 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,以 对 照 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 峰 面积 的 对 数值 计算 
线性 回归 方程 ,相关 系数 (7) 应 不 小 于 0. 99; 另 精密 量 取 供 
试 品 溶液 10p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 用 线性 
回归 方程 计算 ,最 大 单一 杂质 的 量 不 得 过 1. 0% ,其 他 单个 
杂质 的 量 不 得 过 0. 5% ,各 杂质 总 量 不 得 过 1. 5%，。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 8. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 不 得 
过 0.3%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 mg 受 
布 霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 0EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适 量 , 加 灭 菌 水 定量 制 成 每 
lml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微 生物 检定 法 (通则 


1201) 测 定 。 可 信 限 率 不 得 大 于 7%%。1000 妥 布 霉 素 单位 相 
当 于 lmsg 的 Cis Hay NsO 。 
【类 别 】 氨基 糖苷 类 抗生素 。 
【贮藏 】〗 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
【制剂 ] (1) 妥 布点 素 滴 眼 液 
眼 液 〈3) 妥 布 霉 素 地 塞 米松 眼 高 


(2) 妥 布 霉 素 地 塞 米 松 滴 
(4) 硫 酸 妥 布 霉 素 注射 液 


妥 布 霉 素 滴 眼 液 


Tuobumeilsu Diyanye 


Tobramycin Eye Drops 


本 品 含 妥 布 霉 素 (Cls Hs NiO ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

本 品 可 加 适量 的 防腐 剂 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄色 澄明 液体 。 

【鉴别 〈1)? 取 本 品 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 妥 布 霉 素 标准 
品 适量 ,加 水 制 成 每 Iml 中 含 3mg 的 溶液 ,作为 标准 品 溶液 ; 
取 供 试 品 溶液 与 标准 品 溶液 ,等 量 混合 作为 混合 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 ( 临 用 前 于 105 和 活化 2 小 时 ) 上 ,以 三 
毛 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 溶液 (1 : 3 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 哮 以 
1% 划 三 酮 的 水 饱和 正 丁 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 2 分 钟 后 检视 ， 
混合 溶液 应 显 单一 斑点 , 供 试 品 溶 液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜 
色 应 与 标准 品 溶液 或 混合 溶液 主 广 点 的 位 置 和 颜色 相间 。 

《2) 取 本 品 与 妥 布 霉 素 标准 品 ,分 别 加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 6mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 标准 品 溶 
液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 
时 间 应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 7.0~8.0( 通 则 0631) 。 

颜色 本 品 应 无 色 , 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 妥 布 霉 素 标准 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 3mg 
的 溶液 ,精密 量 取 4ml、5ml, 分 别 置 2 个 200ml 量 瓶 中 ,加 
0.2% 的 硫酸 溶液 约 0. 3ml( 调 节 pH 值 至 7 一 8) ,用 水 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 (1) (60pg/ml,2.0%) 和 (2) (75pg/ml， 
2.5%%)。 照 妥 布 霉 素 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,精密 量 取 供 试 品 
溶液 .对 照 溶液 (1) 和 (2) 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 ( 除 与 主峰 相对 保留 时 间 小 于 0. 7 的 峰 外 ), 最 大 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 (2) 主 峰 面积 (2. 5%) ,其 他 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 主 峰 面 积 (2.0% ) 。 

凑 茶 乙 酯 . 羟 葵 丙 酯 与 茶 扎 毛 铵 ”如 使 用 羟 葵 乙 酯 . 羟 苯 
丙 酯 与 茶 扎 氯 胺 作 为 防腐 剂 , 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 哺 -5mmolL 醋酸 铵 ( 含 1% 三 乙 胺 ,用 冰 栈 酸 
调节 pH 值 至 5.0 士 0.5)(65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
262nm。 取 羟 茶 乙 酯 . 羟 茶 两 酯 与 茶 扎 氯 铵 对 照 品 各 适量 ,加 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 8xg、8pg 与 0. 14mg 的 混合 
溶液 。 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 羟 葵 乙 酯 峰 、 产 
茶 丙 涛 峰 与 茶 扎 握 铵 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 , 按 茶 扎 氯 
铵 峰 计 , 拖 尾 因子 应 小 于 1. 5。 

测定 法 “” 取 本 品 , 按 处 方 中 羟 苯 乙 酯 . 羟 葵 丙 酯 或 葵 扎 氧 
铵 的 含量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 羟 茶 乙 酯 或 羟 茶 丙 
酯 8kg 或 葵 扎 氯 镍 0. 14mg 的 溶液 ,精密 量 取 20 岂 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 羟 茶 乙 酯 、 羟 菜 丙 酶 或 茶 扎 氮 铵 对 照 品 
适量 , 同 法 测定 。 供 试 品 如 含 卷 茶 乙 酯 , 羟 茜 丙 酯 、 茶 扎 氮 铵 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 应 为 标示 量 的 80.0%% 一 120.0%%。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ”应 为 260 一 320mOsmol/kg( 通 则 0632)。 

其 他 ”应 符合 滴 眼 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,加 灭 菌 水 定量 制 成 每 lml 
中 约 含 900 单位 的 溶液 。 照 妥 布 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 妥 布 霉 索 。 

【规格 (1)5ml: 15mg (2)8ml: 24mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


妥 布 老 索 地 塞 米松 滴 眼 液 


Tuobumelsu Disaimisong Diyanye 


Tobramycin and Dexamethasone Eye Drops 


本 品 含 妥 布 霉 素 (Cs Hs Ns 0, ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%, 含 地 赛 米松 (CzHssFO;) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 类 白色 的 混 悬 液体 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 1ml, 加 硫酸 钠 0. 1g, 充 分 振 摇 ,离心 ， 
取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 妥 布 露 素 标准 品 适量 ,加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 3mg 的 溶液 ,作为 标准 品 溶液 ; 取 
供 试 品 溶液 与 标准 品 溶液 等 量 混合 ,作为 混合 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 ( 临 用 前 105 它 活化 2 小 时 ?上 ,以 二 氯 甲 烷 - 甲 
醇 - 浓 氨 溶 液 (1 : 3 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 了 脉 干 , 喷 以 1% 节 三 酮 
的 水 饱和 正 丁 醇 溶液 ,在 105 人 加 热 2 分 钟 。 混 合 溶液 所 显 主 
斑点 应 显 单一 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 
标准 品 溶液 的 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 地 塞 米松 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 中 地 塞 米松 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

爱 布 轿 宕 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,经 0.45um 的 微 孔 滤 膜 滤 过 , 取 


.S514 ， 


续 渡 液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 妥 布 改 素 标准 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 3mg 的 溶液 ,精密 量 取 
4ml、5ml, 分 别 置 2 个 200ml 量 瓶 中 ,用 0,0015% 的 硫酸 溶液 ( 取 
5ml 时 ,用 0.002% 的 硫酸 溶液 ) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 
《1) (60pg/ml,2.0%) 和 (2)(75pg/ml,2.5%)。 绍 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512? 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (pH 值 使 用 
范围 为 0. 8 一 8); 以 0.2mol/L 三 氛 醋 酸 溶液 为 流动 相 ;流速 为 每 
分 钟 0. 4ml; 用 蒸发 光 散 射 检测 器 检测 (参考 条 件 : 束 移 管 温度 
70~110"C , 载 气流 量 为 每 分 钟 3. 0L) 。 分 别称 取 卡 那 霉 素 B 对 昭 
品 与 妥 布 霉 素 标准 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 卡 
那 霉 素 B0. 25mg 和 妥 布 霉 素 0. 25mg 的 混合 溶液 , 取 10pl 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 爱 布 圳 素 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 , 卡 
那 霉 素 了 B 峰 与 妥 布 霉 素 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 ,对照 溶液 (1)、 对照 溶 液 (2) 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 ( 除 与 主峰 相对 保留 时 间 小 于 0.7 的 峰 外 , 必 
要 时 用 辅料 进行 对 照 ), 最 大 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 深 
液 (2) 主 峰 面积 (2. 5%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 (1) 主 峰 面积 (2. 0%)。 

地 塞 米松 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 摇 匀 , 精 密 量 取 6ml( 约 相 
当 于 地 塞 米松 6mg) , 置 离心 管 中 , 以 每 分 钟 5000 转 离心 10 
分 钟 , 倾 去 上 清 液 , 加 甲醇 5ml 振 摇 使 沉淀 溶解 ,用 流动 相 定 
量 稀释 至 10ml, 揪 勾 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 倍 他 米松 对 辕 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 6mg 的 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 100ml 置 瓶 中 ,精密 加 供 试 
品 溶液 1ml, 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 对 照 品 溶液 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 地 塞 米松 0. 3pg 的 溶液 , 摇 久 ,作为 灵敏 度 溶液 , 照 售 量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 取 灵 敏 度 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,地 塞 米松 峰 高 的 信 品 比 应 大 于 10, 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 与 倍 他 米松 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 ,不 得 过 地 塞 米 松 标示 量 的 0.5%; 其 他 单个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 地 塞 米松 峰 面 积 (1.0%), 其 他 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 地 塞 米松 峰 面 积 的 2 售 
(2.0%), 

葵 扎 氧 ( 溴 ) 铵 ”如 使 用 藉 扎 氯 ( 溴 ) 铵 作为 防腐 剂 , 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -5mmolL 醋酸 饼 ( 含 1% 三 乙 胺 ,用 冰 醋 酸 
调节 pH 值 至 5.0 土 0.5)(65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
262nm。 对 照 品 溶液 色谱 图 中 , 按 葵 扎 毛 (省 ) 铵 峰 计 拖 尾 因 
子 应 小 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 , 摇 匀 ,经 0.45um 的 微 孔 滤 膜 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 , 另 取 苯 扎 氯 ( 溴 ) 铵 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀 
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释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 
测定 。 供 试 品 中 如 含 葵 扎 毛 ( 省 ) 铵 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
应 为 标示 量 的 80.0 闻 一 120.0% 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 270~330mOsmol/kg。 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 落 膜 过 滤 法 
处 理 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

【含量 测定 】 受 布 器 素 ”精密 量 取 本 品 适量 ,加 灭 菌 水 
制 成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 。 照 抗生素 微生物 检定 
法 (通则 1201) 测 定 。 可 信和 限 率 不 得 大 于 7%。1000 爱 布 号 素 
单位 相当 于 lmg 的 Cis Ha Ns Os 。 

地 塞 米松 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -水 (28 : 72) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 240nm。 
取 地 塞 米松 有 关 物 质 项 下 的 对 照 品 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 倍 他 米松 峰 与 地 塞 米松 峰 ， 
倍 他 米松 峰 与 地 塞 米松 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 充 分 振 摇 后 ,精密 量 取 2ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 sml, 超 声 使 地 塞 米 松 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20nl 注 
和信 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 地 塞 米 松 对 照 品 约 25mg, 精 
密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 
义 ; 精 密 量 取 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 试 品 中 地 塞 米 松 
(Czs HzFOs ) 的 含量 。 

【类 别 】〗 眼科 用 药 。 

【规格 】 5ml : 爱 布 考 素 15mg 与 地 塞 米松 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,在 阴凉 处 保存 。 


妥 布 轮 素 地 塞 米 松 眼 误 


Tuobumelsu Disaimisong Yangao 
Tobramycin and Dexamethasone 
Ophthalmic Ointment 


本 品 含 妥 布 霉 素 (Cls Hs Ns 0O, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
120.0%; 含 地 塞 米 松 (CoHseFOs ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 黄色 的 软膏 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 1g, 加 二 氯 甲 烷 2ml, 振 播 使 基 
质 溶解 ,加 10% 硫 酸 钠 溶液 0.5ml, 剧 烈 振 摇 ,离心 , 取 上 
清 液 适量 ,用 水 制 成 每 1ml 中 约 含 妥 布 霉 素 3mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 妥 布 霉 素 标准 品 适 量 , 加 水 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3mg 的 溶液 ,作为 标准 品 溶液 ; 取 
供 试 品 溶液 与 标准 品 溶液 等 量 混合 ,作为 混合 溶液 。 照 薄 


受 布 霍 素 地 塞 米松 眼 户 


屋 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 3p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氢 甲 烷 -甲醇 - 浓 氨 溶液 
(1 : 3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 1% 节 三 酮 丁 醇 溶 
液 , 在 105C 加 热 4 分 钟 。 混 合 溶 液 应 显 单一 议 点 , 供 试 品 
溶液 所 显 主 席 点 的 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶液 主 斑点 的 
位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 地 塞 米 松 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 中 地 塞 米松 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 无 菌 ” 取 本 品 , 加 无 菌 十 四 烷 酸 异 丙 酯 溶解 并 
用 适宜 的 方法 处 理 后 ,采用 薄膜 过 滤 法 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

【含量 测定 】 妥 布 轿 素 精密 称 取 本 品 适量 ( 约 相当 
于 妥 布 睡 素 1mg), 置 分 液 漏斗 中 ,加 乙醚 50ml, 缓 缓 振 播 ， 
使 基质 溶解 ,用 水 提取 5 次 ,每 次 15ml, 合 并 提取 液 , 置 
100ml 量 瓶 中 。 照 抗生素 微生物 检定 法 (通则 1201) 测 定 。 
可 信 限 率 不 得 大 于 7%%。1000 妥 布 霉 素 单位 相当 于 lmg 
的 Cis Ha Ns Oo 。 

地 塞 米 松 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 彤 -水 (28 : 72) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 240nm。 
取 地 塞 米 松 与 倍 他 米松 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,用 
甲醇 溶液 (3 一 4) 稀 释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0.03mg 的 溶液 , 取 
20pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,出 峰 顺序 依次 为 倍 他 米松 
峰 与 地 塞 米 松 峰 , 售 他 米松 峰 与 地 塞 米 松 峰 间 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ( 约 相当 于 地 塞 米松 
3mg), 置 分 液 漏斗 中 ,加 正 已 烷 50ml, 缓 缓 振 摇 , 使 基质 溶解 ， 
用 甲醇 溶液 (3 一 4) 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 提取 液 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 溶液 (3->4) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 精 密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 地 塞 
米松 对 照 品 约 20mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶液 
(3 一 4) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 15ml, 置 分 液 漏斗 
中 ,加 正 已 烷 50ml, 用 甲醇 溶液 (3 一 4) 提取 2 次 ,每 次 15ml， 
合并 提取 液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶液 (3 一 4) 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 试 品 中 地 塞 米松 
(Czs Hzs FO; ) 的 含量 。 

【类 别 】 眼科 用 药 。 

【规格 】 3g : 妥 布 霉 素 9mg 与 地 塞 米松 3mg 

【贮藏 】 遮光 ,在 25C 以 下 保存 。 


» S15 。 
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硫酸 妥 布 图 素 注射 液 
Liusuan Tuobumelsu Zhusheye 


Tobramycin Sulfate Injection 


本 品 为 妥 布 霉 素 加 硫酸 适量 制 成 的 无 菌 水 溶液 。 含 妥 布 
每 素 (Cue Hs NisOs ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 淤 明 液 体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 lml, 加 0.2% 苗 三 酮 溶液 约 lml, 直 
火 缓 缓 加 热 约 3 分 钟 , 应 呈 紫 色 。 

(2) 取 本 品 , 照 爱 布 老 素 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 项 试验 , 显 
相同 的 结果 。 

(3) 本 品 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

颜色 ”本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 3 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 , 按 标示 量 用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 妥 布 霉 素 项 下 的 
方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 除 与 主峰 相对 保 
留 时 间 小 于 0. 6 的 峰 外 ), 用 线性 回归 方程 计算 ,单个 杂质 的 量 
不 得 过 标示 量 的 1. 5% ,各 杂质 总 量 不 得 过 标示 量 的 2.0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143 ,每 lmg 妥 
布 霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2.0EU。 

无 菌 。” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 照 妥 布 圳 素 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 妥 布雷 素 。 

【规格 】 (1)1lml : 40mg (4 万 单位 ) 
万 单位 ) 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(2)2ml : 80mg (8 


肝 素 钙 
Gansuga! 


Heparin Calcium 


本 品系 自 猪 肠 黏膜 中 提取 的 硫酸 氨基 葡 聚 糖 的 钙 盐 ,是 
由 不 同 分 子 量 的 糖 链 组 成 的 混合 物 , 由 a-D- 氮 基 和 葡萄 糖 
(CN- 硫 酸化,O- 硫 酸化 或 N- 乙 酰 化 ) 和 O- 硫 酸化 糖 醋 酸 (a-L- 
艾 杜 糖 醛 酸 或 8D 葡萄 糖 醛 酸 ) 交 蔡 连 接 形成 聚合 物 , 具 有 延 
长 血 凝 时 间 的 作用 。 按 干燥 品 计 算 , 本 品 每 Img 抗 Ia 因子 
的 效 价 不 得 少 于 180IU。 抗 Xa 因子 效 价 与 抗 Ia 因子 的 效 价 
比 应 为 0.9 一 1. 1。 

【 制 法 要 求 】 


* 516 。 


本 品 应 从 检疫 合格 的 猪 肠 恭 膜 中 提取 ,并 


对 肝 索 的 动物 来 源 进行 种 属 鉴别 ,生产 过 程 应 符合 现行 版 ( 妇 
品 生产 质量 管理 规范 》 要 求 。 生 产 工 艺 应 经 病毒 灭 活 验证 , 计 
能 有 效 去 除 有 害 的 污染 物 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 类 白色 的 粉末 ; 极 具 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 和 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 应 14 
小 于 十 50"。 

【 监 别 3 〈1) 取 本 品 , 照 肝素 钠 项 下 的 鉴别 (1》、(2) 项 证 
验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 钙 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 , 依 济 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 8. 0。 

钙 取 本 品 0.2g, 精 密 称 定 , 置 500ml 锥 形 瓶 内 ,加 
300ml 溶解 ,加 10mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 6. 3ml 与 钙 紫 红 察 扩 
示 剂 15mg, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05molL) 滴 定 了 
溶液 由 紫色 转变 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 齐 
(0.05mol/L) 相 当 于 2. 004mg 的 Ca。 按 干燥 品 计算 ,本 品 合 
钙 应 为 9.5%% 一 11.55%%。 

钠 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml 溶解 后 , 照 原 子 吸收 分 光 光 
度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 589. 0nm 的 波长 处 测定 , 按 干 类 
品 计 算 , 不 得 过 0. 15%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 通 见 
0821 第 二 法 ), 自 “ 滴 加 氨 试 液 至 对 酚 栈 指示 液 显 微 粉红 色 ， 
后 ,加 入 冰 醋 酸 调 至 无 色 , 再 加 入 0. 5ml 冰 醋 酸 。 过 滤 ,收集 
滤液 至 纳 氏 比 色 管 中 , 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml, 加 水 条 
释 成 25ml, 作 为 乙 管 , 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

分 子 量 与 分 子 量 分 布 .总 氮 量 、 深 液 的 涂 清 度 与 颜色 、 相 
酸 、 蛋 白质 .有关 物 质 、 残 留 溶剂 .干燥 失重 与 炽 灼 残渣” 照 用 
素 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 用 
素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 010EU。 

【 效 价 测定 】 照 肝素 钠 项 下 的 方法 测定 。 

抗 芷 a 因子 效 价 应 为 标示 值 的 90% 一 110%%, 抗 Xa 因子 
效 价 与 抗 工 a 因子 的 效 价 比 应 符合 规定 。 

【类 别 】 抗 凝 血 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 了 肝素 钙 注 射 液 


肝素 钙 注射 液 
Gansugal Zhusheye 


Heparin Calcium Injection 


本 品 为 肝素 钙 的 无 菌 水 溶液 。 其 效 价 应 为 标示 量 
的 90 站 一 110% 。 
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【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄色 的 澄明 液体 。 尖子 效 价 与 抗 开 a 因子 效 价 比 应 为 0.9 一 1. 1。 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 照 肝素 钠 项 下 的 鉴别 (1)? 项 试验 , 显 (2) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 


相间 的 结果 。 

(2) 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 
的 溶液 , 照 肝素 钠 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(3) 本 品 显 钙 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 
稀释 制 成 每 lml 中 含 1000IU 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 肝素 
钠 项 下 的 方法 测定 。 本 品 重 均 分 子 量 应 为 15 000 一 19 000, 分 
子 量 大 于 24 000 的 级 分 不 得 大 于 20% ,分 子 量 8000~16 000 
的 级 分 与 分 子 量 16 000 一 24 000 的 级 分 比 应 不 小 于 1.0。 

pH 值 应 为 5.5~8.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 0. 5ml, 加 lmol/L 盐酸 溶液 
0.25ml 和 25% 亚 硝酸 钠 溶 液 0.05ml, 振 摇 混 名 ,反应 40 分 
钟 ,加 lmol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 0. 2mjl 终止 反应 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 照 肝素 钠 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

细 其 内 毒素 照 肝素 钙 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【 效 价 测定 】 取 本 品 , 照 肝素 钙 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 肝 素 钙 。 

【规格 】 (1)1ml : 5000 单位 (2)1ml : 7500 单位 
(3)1ml : 10 000 单位 〈4)2ml : 10 000 单位 

【贮藏 3 密闭 保存 。 
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本 品系 自 猪 肠 黏膜 中 提取 的 硫酸 氨基 葡 聚 糖 的 钠 盐 ,是 
由 不 同 分 子 量 的 糖 链 组 成 的 混合 物 ,由 w-D- 氨 基 葡 萄 糖 (N- 硫 
酸化 ,O- 硫 酸化 或 N- 乙 酰 化 ) 和 O- 硫 酸化 糖 醛 酸 (o-L- 艾 杜 糖 
区 酸 或 8D 葡萄 糖 醛 酸 ) 交 替 连 接 形成 聚合 物 , 具 有 延长 血 凝 
时 间 的 作用 。 按 干燥 品 计算 ,本 品 每 lmg 抗 [a 因子 的 效 价 
不 得 少 于 180IU, 抗 Xa 因子 效 价 与 抗 卫 a 因子 的 效 价 比 应 为 
0. 9 一 1.1。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 检疫 合格 的 猪 肠 黏膜 中 提取 ,并 
对 肝素 的 动物 来 源 进 行 种 属 鉴别 ,生产 过 程 应 符合 现行 版 ( 药 
品 生产 质量 管理 规范 )》 要 求 。 生 产 工艺 应 经 病毒 灭 活 验证 ,并 
能 有 效 去 除 有 害 的 污染 物 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 ; 极 具 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 。 

比 兢 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 应 不 
小 于 十 50"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 照 效 价 测定 项 下 的 方法 测定 , 抗 Xa 


10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 , 对 照 品 溶液 (3) 色 谱 图 中 ,硫酸 皮肤 素 峰 高 与 肝素 和 硫酸 
皮肤 素 峰之 间 谷 高 之 比 不 得 少 于 1. 3, 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ， 
供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 (3) 主 峰 的 保留 
时 间 一 致 ,保留 时 间 相 对 偏差 不 得 过 5.0%。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 分 子 量 与 分 子 量 分 布 取 本 品 适量 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 男 取 肝素 分 子 量 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 肝 素 分 子 量 系统 
适用 性 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
5mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 
0514) 测 定 , 以 亲 水 改 性 键 合 硅胶 为 填充 剂 (TSK 预 柱 , 6mm Xx 
40mm, TSK 4000 SW,, 7.8mm X 300mm, TSK 3000 SW, 
7. 8mmX 300mm, 串联 使 用 ) ;以 0. 1mol/L 醋酸 狠 溶 液 为 流动 
相 ; 流 速 为 每 分 钟 0. 6ml; 柱 温 为 30C ; 示 差 折光 检测 器 。 取 
系统 适用 性 溶液 25p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,调整 色谱 系统 ,使 主 
峰 与 溶剂 峰 能 够 彻底 洗 脱 , 重 均 分 子 量 应 在 标示 值 土 500 范 
围 内 。 

取 对 照 品 溶液 25p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 准 确 
计算 对 照 品 溶液 色谱 图 中 肝素 峰 的 总 面积 (不 包括 盐 峰 ) 及 每 
个 点 的 累积 峰 面积 百分比 ,确定 与 肝素 分 子 量 对 照 品 附带 的 
宽 分 布 标 样 表 中 累积 峰 面积 百分比 最 接近 点 的 保留 时 间 及 对 
应 的 分 子 量 , 以 保留 时 间 为 横 坐 标 , 分 子 量 的 对 数值 为 纵 坐 
标 , 使 用 GPC 软件 , 拟 合 三 次 方程 ,建立 校正 曲线 ,相关 系数 
应 不 小 于 0. 990。 

另 取 供 试 品 溶液 25p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 
下 式 计算 本 品 的 重 均 分 子 量 ,应 为 15 000 一 19 000, 分 子 量 大 
于 24 000 的 级 分 不 得 大 于 20%% ,分 子 量 8000 一 16 000 的 级 分 
与 分 子 量 16 000~24 000 的 级 分 比 应 不 小 于 1. 0。 

My = 2 RIM.)/SRI, 
式 中 RI. 为 洗 脱 的 1 级 分 的 物质 量 , 即 示 差 色谱 图 的 峰 高 ; 
M, 为 由 校正 曲线 计算 得 出 的 1 级 分 的 分 子 量 。 

总 氮 最 取 本 品 , 照 氮 测 定 法 (通则 0704 第 二 法 ) 测 定 ， 
按 干燥 品 计 算 , 本 品 总 氮 (N) 含 量 应 为 1. 3%~2.5%。 

酸碱度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 8. 0。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 : 如 显 浑浊 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 640nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0.018; 如 显 色 ， 
与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

核酸 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 4mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 260nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 10。 

蛋白 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
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成 每 1mi 中 约 含 30mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 牛 血清 
白 蛋 白 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 各 含 0、10pg、20pg、30pg、40p8g 与 50p8g 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 , 照 蛋 白质 含量 测定 法 (通则 0731 第 二 法 ) 测 定 。 
按 干 燥 品 计算 ,本 品 含 蛋 白质 不 得 过 0. 5%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 100mg 的 溶液 , 涡 旋 混合 至 完全 溶解 , 精 
密 量 取 0. 5ml, 加 lmol/L 盐酸 溶液 0.25ml 和 25% 亚 硝酸 钠 
溶液 0.05ml, 振 播 混 匀 ,反应 40 分 钟 , 加 lmol/L 毛 氧 化 钠 溶 
液 0.2ml 终止 反应 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 肝素 对 照 品 
250mg, 精 密 称 定 ,精密 加 水 2ml, 涡 旋 混 匀 至 完全 溶解 ,作为 
对 照 品 溶液 (1) ;精密 量 取 对 照 品 溶液 (1)1.2ml, 加 2% 硫酸 
皮肤 素 对 照 品 0. 15ml 与 2% 多 硫酸 软骨 素 对 照 品 0. 15ml, 作 
为 对 照 品 溶液 (2) ; 取 对 照 品 溶液 (2)0. 1ml, 用 水 稀释 至 1ml， 
作为 对 照 品 溶液 (3); 取 对 照 品 溶液 (1)0. 4ml, 加 水 0. 1ml, 混 
名 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 0.25ml 和 25% 亚 硝酸 钠 溶液 
0. 05ml, 振 播 混 匀 ,反应 40 分 钟 ,加 lmol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 
0. 2ml 终止 反应 ,作为 对 照 品 溶液 (4) ;精密 量 取 对 照 品 溶液 
(2)0. 5ml, 加 lmol/L 盐酸 溶液 0. 25ml 和 25% 亚 硝酸 钠 溶液 
0. 05ml, 振 摇 混 匀 , 反 应 40 分 钟 ,加 lmol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 
0.2ml 终止 反应 ,作为 对 照 品 溶液 (5)。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 测 定 , 以 烷 醇 季 铵 为 功能 基 的 乙 基 乙烯 基 茶 -二 乙 
烯 基 荣 聚合 物 树 脂 为 填充 剂 (ASI1-HC 阴离子 交换 柱 ,2mmX 
250mm,; 与 AG11-HC 保护 柱 ,2mmX50mm, 或 其 他 适宜 的 色 
谱 柱 ) ;以 0. 04% 磷 酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0， 
0. 45pm 滤 膜 过 滤 , 临 用 前 脱 气 ) 为 流动 相 A, 以 高 气 酸 钠 - 磷 
酸 盐 溶液 ( 取 高 氨 酸 钠 140g, 用 0.04%% 磷 酸 二 氢 钠 溶液 溶解 
并 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0,0.45pm 滤 膜 过 
滤 , 临 用 前 脱 气 ) 为 流动 相 B; 流 速 为 每 分 钟 0. 22ml; 检 测 波长 
为 202nm。 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 
(4) (5) 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,对 照 品 溶 
液 (4) 色 谱 图 中 应 不 出 现 肝素 峰 ,对 照 品 溶液 (5) 色 谱 图 中 硫 
酸 皮肤 素 与 多 硫酸 软骨 素 色 谱 峰 的 分 离 度 不 得 小 于 3.0。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 硫酸 皮肤 素 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 
(5) 中 硫酸 皮肤 素 的 峰 面 积 (2.0% ); 除 硫酸 皮肤 素 峰 外 ,不 得 
出 现 其 他 色谱 峰 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0~10 75 25 
10~35 75~0 25~100 
35~40 0 100 
残留 溶剂 ” 取 本 品 约 2. 0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 


内 标 溶 液 ( 称 取 正 丙 醇 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
80pg 的 溶液 ) 深 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 3ml, 置 预先 
加 有 和 握 化 钠 500mg 的 顶 空 瓶 中 , 密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
甲醇 .乙醇 .丙酮 适量 ,精密 称 定 , 用 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 甲醇 400pg、 乙 醇 400pg 与 丙酮 80yg 的 混合 溶液 , 精 


518 。 


密 量 取 3ml, 置 预先 加 有 和 氯 化 钠 500mg 的 顶 空 瓶 中 ,密封 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 
试验 ,采用 6% 氰 丙 基 莱 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 
相似 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 40C , 维 
持 4 分 钟 , 以 每 分 钟 3 的 速率 升温 至 58C， 再 以 每 分 钟 
20 人 的 速率 升温 至 160'C ; 进 样 口 温 度 为 160C ;检测 器 温 
度 为 250 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 20 分 
钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺序 依次 
为 甲醇 .乙醇 .丙酮 \ 正 丙 醇 , 相 邻 各 色谱 峰 间 分 离 度 均 应 
符合 规定 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ， 
记录 色谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 甲 醇 . 乙 醇 与 丙酮 
的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 内 ,在 60'C 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 5. 0%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 应 为 28.0% 一 41.0%%。 

钠 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1ml/L 盐酸 溶液 (每 1ml 中 含 气 化 多 1. 27mg) 溶 解 并 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 钠 单元 素 标准 溶液 (每 
lml 中 含 Na 200pg) ,用 上 述 盐 酸 溶液 分 别 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 钠 25pg、.50kg、75ng 的 溶液 ,作为 系列 浓度 的 对 照 品 溶液 。 
照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ), 在 330. 0nm 的 波 
长 处 分 别 测定 七 述 各 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶 液 的 吸光 度 。 按 
干燥 品 计 算 ,本 品 中 含 钠 (Na) 应 为 10. 5%~13. 5%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 漆 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 肝 
素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 010EU。 

【 效 价 测定 】 抗 Xa 因子 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烧 - 聚 乙 二 醇 
6000 缓冲 液 (pH 8. 4)” 取 三 羟 甲 基 和 氮 基 甲烷 6. 06g, 毛 化 钠 
10. 23g, 乙 二 腕 四 醋酸 二 钠 2. 8g, 聚 乙 二 醇 6000 1. 0g, 加 水 
800ml 使 溶解 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 8.4, 用 水 稀释 至 1000ml。 

标准 品 溶液 与 供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 标 准 品 (S) 和 供 试 品 
(了 T) 各 适量 ,加 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 - 聚 乙 二 醇 6000 缓冲 液 (pH 
8. 4) 溶 解 并 分 别 稀 释 制 成 4 个 不 同 浓度 的 溶液 。 该 浓度 应 在 
log 剂量 -反应 的 线性 范围 内 ,一般 为 每 lml 中 含 0. 01 一 0. 1IU。 

抗 凝血 酶 溶液 ” 取 抗 凝血 酶 (AT 焉 ), 加 三 羟 甲 基 氢 基 甲 
烷 - 聚 乙 二 醇 6000 缓冲 液 (pH 8. 4) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 抗 凝血 酶 1IU 的 溶液 。 

Xa 因子 溶液 取 Xa 因子 (FXa) ,加 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 - 
聚 乙 二 醇 6000 缓冲 液 (pH 8. 4) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0.4IU( 或 7. lnkat) 的 溶液 ,调整 浓度 ,使 其 在 以 三 卷 甲 基 
氨基 甲烷 - 聚 乙 二 醇 6000 缓冲 液 (pH 8. 4) 代 替 肝 素 作 为 空白 
溶液 (Bi .Be ) 的 抗 Xa 因子 实验 中 ,在 405nm 波长 处 的 吸光 度 
值 在 0.8 一 1.0。 

发 色 底 物 溶液 ” 取 发 色 底 物 S2765( 或 其 他 FFXa 特异 性 
发 色 底 物 ) ,加 水 制 成 0. 003molL 的 溶液 , 临 用 前 用 水 稀释 至 
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1mmol/L。 

测定 法 ” 取 不 同 浓度 的 标准 品 (S) 系列 溶液 或 供 试 品 
(T) 系 列 溶液 及 上 述 缓冲 液 (B) , 按 Bi、Si、S:、S;、S,、T) 、T;、 
Ti、T Ti T Ts、 TS 、S 、S .SBs 的 顺序 依次 向 各 小 管 
中 分 别 精密 加 入 约 20 一 50nl 相同 体积 (V) 的 上 述 缓冲 液 (B)、 
标准 品 (S) 系 列 溶液 或 供 试 品 (T) 系 列 溶液 ,再 精密 加 入 相同 
体积 (V) 的 抗 凝血 酶 溶液 , 混 匀 ,37 人 平衡 2 分 钟 , 每 管 精密 加 
入 Xa 因子 溶液 适量 (2V) , 混 匀 ,37 它 平衡 2 分 钟 ,再 精密 加 入 
发 色 底 物 溶液 适量 (2V) , 混 匀 ,37 准确 保温 2 分 钟 后 ,再 各 
精密 加 入 50% 醋 酸 溶 液 适 量 (2V) 终 止 反 应 。 用 适宜 设备 在 
405nm 的 波长 处 测定 各 管 吸光 度 。B, 、B: 两 管 的 吸光 度 不 得 
有 显著 性 差异 。 以 吸光 度 为 纵 坐 标 ,标准 品系 列 溶液 (或 供 试 
品系 列 溶液 ) 浓 度 的 对 数值 为 横 坐 标 分 别 作 线 性 回归 , 按 生物 
检定 统计 法 (通则 1431) 中 的 量 反 应 平行 线 原 理 
4X4 法 实验 设计 ,计算 效 价 及 实验 误差 。 平均 可 信和 限 率 
(FL%) 不 得 大 于 10%。 

抗 了 a 因子 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 - 聚 乙 二 醇 6000 缓冲 液 
(pH 8.4) 照 抗 Xa 因子 项 下 配制 。 

标准 品 溶液 与 供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 标 准 品 (S) 和 供 试 品 
(T) 各 适量 ,加 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 - 聚 乙 二 醇 6000 缓冲 液 (pH 
8.4) 溶 解 并 分 别 稀释 制 成 4 个 不 同 浓度 的 溶液 。 该 浓度 应 在 
log 剂量 -反应 的 线性 范围 内 ,一般 为 每 1ml 中 含 0. 005 一 0. 05IU。 

抗 凝血 酶 溶液 ” 取 抗 凝血 酶 (AT 亚 ) ,加 三 羟 甲 基 氨 基 甲 
烷 - 聚 乙 二 醇 6000 缓冲 液 (pH 8. 4) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 抗 凝血 酶 0. 25IU 的 溶液 。 

凝血 酶 溶液 ” 取 凝 血 酶 (FH a) ,加 三 羟 甲 基 氮 基 甲 烷 - 
聚 乙 二 醇 6000 缓冲 液 (pH 8. 4) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 5IU 的 溶液 ,调整 浓度 ,使 其 在 以 三 羟 甲 基 和 氨基 甲烷 - 聚 乙 
二 醇 6000 缓冲 液 (pH 8.4) 溶 液 代替 肝素 作为 空白 溶液 (Bl 、 
B:) 的 抗 Ia 因 子 实验 中 ,在 405nm 波长 处 的 吸光 度 值 
在 0.8 一 1.0。 

发 色 底 物 溶液 ” 取 发 色 底 物 S2238( 或 其 他 FIa 特异 性 
发 色 底 物 ) ,加 水 制 成 0.003mol/L 的 溶液 , 临 用 前 用 水 稀释 至 
0. 625mmol/L。 

测定 法 ” 取 不 同 浓度 的 标准 品 (S) 系 列 溶液 或 供 试 品 
(T) 系 列 溶液 及 上 述 缓冲 液 (B) , 按 Bi、Si、S;、S;、S,、Ti、T;、 
Ti Ti Ti 、T .Ts .Ti、 SS 、S 、S 、Bs 的 顺序 依次 向 各 小 管 
中 分 别 精 密 加 入 约 20 一 50pl 相同 体积 (V) 的 上 述 缓冲 液 (B) 、 
标准 品 (S) 系 列 溶液 或 供 试 品 (T) 系 列 溶液 ,再 精密 加 入 相同 
体积 (V) 的 抗 凝血 酶 溶液 , 混 匀 ,37 它 平衡 2 分 钟 ,每 管 精密 加 
入 凝血 酶 溶液 适量 (2V) , 混 匀 ,37C 平 衡 2 分 钟 ,再 精密 加 入 
发 色 底 物 溶 液 适量 (2V) , 混 匀 ,37C 准确 保温 2 分 钟 后 ,再 各 
精密 加 入 50% 醋酸 溶液 适量 (2V) 终 止 反应 。 用 适宜 设备 在 
405nm 的 波长 处 测定 各 管 吸 光度 。Bi .B: 两 管 的 吸光 度 不 得 
有 显著 性 差异 。 以 吸光 度 为 纵 坐 标 , 标 准 品系 列 溶液 (或 供 试 
品系 列 溶液 ) 浓 度 的 对 数值 为 模 坐 标 分 别 作 线性 回归 , 按 生物 
检定 统计 法 (通则 1431) 中 的 量 反应 平行 线 原理 4X4 法 实验 


肝素 钠 注射 液 


设计 ,计算 效 价 及 实验 误差 。 平 均 可 信 限 率 (FL%) 不 得 大 
于 10%。 

抗 a 因子 效 价 应 为 标示 值 的 90 吕 一 110 上 %, 抗 Xa 因子 
效 价 与 抗 Ia 因子 的 效 价 比 应 符合 规定 。 

【类 别 】 抗 凝血 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 肝 素 钠 乳 谊 2) 肝素 钠 注射 液 


肝素 钠 乳 斋 


Gansuna Rugao 


Heparin Sodium Cream 


本 品 含 肝 素 钠 应 为 标示 量 的 90% 一 110%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 乳 膏 。 

【鉴别 〈1)? 取 本 品 , 照 肝素 钠 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 
相同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 肝素 钠 700 单位 ), 加 60% 乙 醇 
溶液 10ml, 水 浴 加 热 使 溶解 ,于 45C 的 冰箱 中 放置 约 5 小 时 ， 
取出 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 肝素 钠 标准 品 , 加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 200 单位 的 标准 品 溶液 。 取 标准 
品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 2pl, 照 电泳 法 (通则 0541 第 三 法 ) 试 
验 , 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 所 显 电泳 条 带 的 迁移 距离 的 比 
值 应 为 0.9 一 1.1。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 供 试 品 溶液 ,应 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反 
应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1g, 加 水 10ml, 混 匀 , 依 法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 6.5 一 8.5。 

其 他 ”应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【 效 价 测定 】 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 30ml， 
置 水 浴 上 加 热 使 溶解 , 放 冷 , 移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 0.9% 握 化 
钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 4C 冰 箱 内 过 夜 ,取出 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 50ml, 置 水 浴 上 蒸发 至 无 乙醇 自 , 移 至 50ml 量 瓶 
中 ,用 0.9% 握 化 钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 肝素 钠 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 凝血 药 。 

【规格 (1)20g : 5000 单位 
(3)25g : 8750 单 位 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)20g : 7000 单位 


肝素 钠 注 射 液 
Gansuna Zhusheye 


Heparin Sodium Injection 


本 品 为 肝素 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 其 效 价 应 为 标示 量 的 
。SJ9 。 


辛 伐 他 汀 a 
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90% ~110%。 
【性 状 】 
【鉴别 】 

相同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 (2ml : 1000 单位 规格 ) 或 取 本 品 适 量 ,用 水 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 肝 素 钠 项 下 的 鉴别 
(2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 分 子 量 与 分 子 量 分 布 取 本 品 (2ml : 1000 单位 
规格 ) 或 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 lml 中 含 1000IU 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 肝 素 钠 项 下 的 方法 测定 。 本 品 重 均 
分 子 量 应 为 15 000 一 19 000, 分 子 量 大 于 24 000 的 级 分 不 得 大 
于 20% ,分 子 量 8000 一 16 000 的 级 分 与 分 子 量 16 000 一 24 000 
的 级 分 比 应 不 小 于 1. 0。 

pH 值 应 为 5.5 一 8.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 0.5ml, 加 lmolL 盐酸 溶液 
0.25ml 和 25% 亚 硝酸 钠 溶液 0.05ml, 振 摇 混 匀 ,反应 40 分 
钟 , 加 lmoML 氧 氧化 钠 溶液 0. 2ml 终止 反应 ,作为 供 试 品 
液 。 照 肝素 钠 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 照 肝素 钠 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【〖 效 价 测定 】 取 本 品 , 照 肝素 钠 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 肝素 钠 。 

【规格 】 (1)2ml : 1000 单位 
(3)2ml : 12 500 单位 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 
(1) 取 本 品 , 照 肝素 钠 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 


(2)2ml : 5000 单位 


平 伐 他 汀 


Xinfatating 


Simvastatin 


Czs HasOs 418. 57 
本 品 为 2,2- 二 甲 基 丁 酸 (4R,6R)-6-[2-[(1S,2S,6R,8S， 
8aR)-1,2,6,7,8,8a- 六 氢 -8- 羟 基 -2,6- 二 甲 基 -1- 蔡 基 ] 乙 基 ] 
四 氧 -4- 羟 基 -2 末 - 吡 喃 -2- 酮 -8- 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czs HasOs 
应 为 98.0%% 一 102.0%%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 。 


。S20 。 


本 品 在 乙 膊 .乙醇 或 甲醇 中 易 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 乙 腑 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,在 25C 时 依法 测定 (通则 0621)， 
比 旋 度 为 十 285" 至 十 298"。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 , 加 乙 膊 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 231nm、 
238nm 与 247nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 962 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 适 量 , 加 溶剂 [ 乙 且 - 
0. 01mol/L 磷 酸 二 毛 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 4.0) 
(60 : 40)] 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 (3 小 时 内 测定 ) ;精密 量 取 适量 ,用 溶剂 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 , 昭 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 与 洛 伐 他 汀 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0.5%), 其 他 单个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.8 售 
(0.4%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 2 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 
主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 蜂 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 60C 减 压 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 
得 过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 (4. 6mmX 33mm, 3pm 或 效能 相当 的 色谱 
柱 ) ;以 乙 睛 -0. 1% 磷 酸 溶 液 (50 : 50) 为 流动 相 A,0.1% 
磷酸 的 乙 膊 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;流速 为 
每 分 钟 3. 0ml; 检测 波长 为 238nm。 取 辛 伐 他 汀 对 照 品 
20mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0.2molL 氨 氧 化 钠 溶 液 - 乙 睛 
(1 : 1) 的 混合 溶液 5ml, 振 摇 使 溶解 ,放置 5 分 钟 , 加 稀 盐 
酸 中 和 后 ,用 有 关 物 质 项 下 的 溶剂 稀释 至 刻度 ,得 到 含 开 
环 降解 物 的 辛 伐 他 汀 酸 溶 液 ; 取 洛 伐 他 汀 与 辛 伐 他 汀 各 约 
2mg, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,加 入 辛 伐 他 汀 酸 溶 液 5ml, 用 
溶剂 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
10p1 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 辛 伐 他 汀 酸 峰 与 洛 伐 
他 汀 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 洛 伐 他 汀 峰 与 辛 伐 他 汀 
峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


辛 伐 他 汀 胶 赛 
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时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
4.5 100 0 
4.6 95 5 
8. 0 25 了 
11 5 25 75 
11.6 100 0 
lke 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 约 40mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
溶剂 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10p, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 辛 伐 他 汀 对 照 品 , 精 
密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 降 血 脂 药 。 

【贮藏 ” 密封 . 充 氮 .阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 辛 伐 他 汀 片 〈2) 辛 伐 他 汀 胶 赛 


辛 伐 他 汀 片 
Xinfatating Pian 


Simvastatin Tablets 


本 品 含 辛 伐 他 汀 (Czs Hss O; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【 监 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 溶剂 工 乙 且 -0. 05mol/L 醋酸 钠 
溶液 (用 冰 栈 酸 调节 pH 值 至 4.0)(8 : 2)] 适 量 , 振 播 使 辛 伐 
他 汀 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 辛 伐 他 汀 10g 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
231nm、238nm 与 247nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 辛 伐 他 
汀 80mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 开 ( 同 辛 伐 他 洒 有 关 物 质 
项 下 的 溶剂 ) 适 量 ,充分 振 摇 ,使 辛 伐 他 汀 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (3 小 时 内 测定 ); 精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 工 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 辛 伐 他 汀 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 相 对 保留 时 间 0. 3 售 前 的 辅 
料 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 3 售 
(3.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 
倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 50ml(5mg 规格 )、100ml 
(10mg 规格 ?或 200ml(20mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 鉴别 (2) 项 下 的 
混合 溶液 适量 ,充分 振 摇 使 辛 伐 他 汀 溶解 ,用 混合 溶液 稀释 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含 
量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 二 
法 ) ,以 含 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 的 0.01mol/L 磷酸 二 氢 钠 缓冲 液 
(用 50% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 辛 伐 他 汀 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 溶出 
介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 bng(C5mg 规格 )、l2pg 
(10mg 规格 ) .24pg(20mg 规格 ) 或 48pg(40mg 规格 ) 的 溶液 作为 对 
照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 
溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 025mol/L 磷酸 二 和 氢 钠 溶液 (用 磷酸 或 氢 氧 化 
钠 试 液 调 节 pH 值 至 4.5)- 乙 且 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 238nm, 取 辛 伐 他 汀 对 照 品 和 洛 伐 他 汀 对 照 品 各 适量 ,加深 
剂 工 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 20kg 的 溶液 , 取 20pl 
注入 液 相 色 谱 仪 , 辛 伐 他 汀 峰 与 洛 伐 他 汀 峰之 间 的 分 离 度 应 
大 于 3, 理 论 板 数 按 辛 伐 他 汀 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 
( 约 相当 于 辛 伐 他 汀 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 1 适量， 
超声 使 辛 伐 他 汀 溶解 ,用 溶剂 工 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 ; 另 取 辛 伐 他 汀 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 溶剂 I 使 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 辛 伐 他 汀 。 

【规格 】 〈1)5mg 〈2)10mg (3)20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,阴凉 处 保存 。 


(4)40mg 


辛 伐 他 汀 胶 喜 
Xinfatating Jiaonang 


Simvastatin Capsules 


品 含 辛 伐 他 汀 (Css Ha Os ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 

110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 通 量 ,加 溶剂 工 乙 且 -0. 05molL 醋 
酸 钠 溶液 (用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 4.0)(8 : 2)] 适 量 , 振 揪 
使 辛 伐 他 汀 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 辛 伐 他 汀 10pg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 231nm、238nm 与 247nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 


» S21 。 
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【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 辛 伐 

他 汀 80mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 I ( 同 辛 伐 他 汀 有 关 物 间 莱 二 二 

质 项 下 溶剂 ) 适 量 , 充 分 振 摇 , 使 辛 伐 他 汀 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 

摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (3 小 时 内 测定 ) ;精密 GND Hon 

量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 工 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 Resorcinol 

对 照 溶液 ; 照 辛 伐 他 汀 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 洲 Ee 

液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 相对 保留 时 间 0. 3 倍 前 的 办 

料 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 

(1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 OH 


倍 (3.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 50ml(5mg 规 
格 ) .100ml(10mg 规格 ) 或 200ml(20mg 规格 ) 量 瓶 中 ,区 过 用 
鉴别 (2) 项 下 的 混合 溶液 分 次 洗涤 , 洗 液 并 入 同一 量 瓶 中 ,加 
混合 溶液 适量 ,充分 振 揪 使 辛 伐 他 汀 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含 量 测 定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 
法 ), 以 含 0.5% 十 二 烷 基 硫 酸 钠 的 0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钠 缓冲 液 
(用 50% 氨 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 0)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 
续 滤 液 作 为 供 试 品 溶 液 。 另 取 辛 伐 他 汀 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 ug(5mg 规格 )、 
12wg(10mg 规格 ) .24yg(20mg 规格 ) 或 48ug(40mg 规格 ) 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 各 20nl ,分别 注 入 液 相 色谱 仪 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 025mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 或 所 氧化 
钠 试 液 调节 pH 值 至 4. 5)- 乙 有 睛 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 238nm, 取 辛 伐 他 汀 和 洛 伐 他 汗 各 适量 ,加 溶剂 工 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 各 约 含 20pg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 辛 伐 他 汀 峰 与 洛 伐 他 汀 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 3. 0, 理论 
板 数 按 辛 伐 他 汀 峰 计算 不 低 于 2000 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 , 计 算 平 均 装 量 , 倾 出 内 
容 物 或 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 (40mg 规格 ) ,混合 均匀 , 研 
细 , 精 密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 辛 伐 他 洒 10mg), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 溶剂 I 适量 ,超声 使 辛 伐 他 汀 溶解 ,用 溶剂 I 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 辛 伐 他 汀 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
加 溶剂 I 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 辛 伐 他 汀 。 

【规格 】 (1)5mg (2)l0mg 

【贮藏 】 风光 ,密封 保存 。 


(3)20mg (4)40mg 


* $22 。 


Ce HeO,. 110.11 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 Ce Hs 〇 ; 不 得 少 于 99. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 针 状 结晶 或 粉末 ; 微 有 
特 臭 ;在 日 光 或 空气 中 即 缓 缓 变 成 粉红 色 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 极 易 溶解 ,在 乙醚 或 甘油 中 易 溶 ,在 三 
握 甲 烷 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 109~111'C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 25mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 三 氢化 
铁 试 液 2 滴 , 即 显 紫 蓝 色 ;再 加 氨 试 液 数 滴 , 变 为 棕 黄 色 。 

(2) 取 本 品 0. 1g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2mi 使 溶解 ,加 三 氧 甲 
烷 1 滴 , 加 热 即 显 深 红色 ,再 加 微 过 量 的 盐酸 , 变 为 淡 黄 色 ， 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 206 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 苯酚” 取 本 品 0.25g, 加 水 5ml 溶解 后 , 缓 缓 加 
热 , 不 得 发 生 苯酚 臭 。 

邻 茶 二 酚 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 醋 酸 2 
滴 与 醋酸 铅 试 液 0. 5ml, 不 得 发 生 浑浊 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 色 ,作为 对 照 溶 液 。 照 
薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 正 已 烷 (40: 60) 为 展 
开 剂 ,展开 后 , 晾 干 , 置 碘 燕 气 中 显 色 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 
班 点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 上 品 , 置 硫酸 干燥 器 中 干燥 至 恒 重 , 减 失 重 
量 不 得 过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.05%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 25ml, 置 
碘 瓶 中 ,精密 加 省 滴定 液 (0. 05mol/L)30ml, 再 加 水 50ml 与 
盐酸 5ml, 立 即 密 塞 , 振 摇 ,在 暗 处 静 置 15 分 钟 , 注 意 开启 瓶 
塞 , 加 碘化钾 试 液 sml, 立 即 密 塞 , 播 匀 ,在 暗 处 静 置 15 分 
钟 , 用 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0. 1molVyL) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 演 
粉 指示 液 1ml, 继 续 滴 定 至 蓝 色 消 失 , 并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试验 校正 。 每 1ml 省 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 1. 835mg 
的 Cs He O; 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 


消毒 防腐 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
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沙丁胺醇 吸入 气 雾 剂 


沙丁胺醇 


Shading’ anchun 


Salbutamol 
OH 
Ncn, 
HO 
HC CH; 
HO 
Ci Hz NO 239. 31 


本 品 为 1-(4- 羟 基 -3- 羟 甲 基 葵 基 )-2-( 李 丁 氨基 ) 乙 醇 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Cs H NO, 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 略 洲 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 154 一 158"C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 三 氯 化 
铁 试 液 2 滴 , 振 摇 ,溶液 显 紫色 ,加 碳酸 氢 钠 试 液 ,溶液 变 为 橙 
红色 。 

(2) 取 本 品 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 lml 中 约 含 
0.08mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 约 0. 50g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 
撼 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,依法 测定 (通则 0621)， 
旋光 度 应 为 一 0. 10" 至 十 0. 10°。 

乙醇 溶液 的 颜色 取 本 品 0.40g, 加 无 水 乙醇 10ml, 置 
温水 浴 中 加 热 使 溶解 ,如 显 色 与 同体 积 的 比 色 液 ( 取 黄 色 幅 
备 液 0. 5ml 加 无 水 乙醇 10ml) (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 
得 更 深 。 

沙 丁 胺 酮 ” 取 本 品 50.0mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 310nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
不 得 大 于 0. 10(0. 2%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 照 溶 
液 。 另 取 硫 酸 特 布 他 林 与 沙丁胺醇 适量 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 [ 取 上 庚 烷 磺 酸 钠 
2.87g 与 磷酸 二 氢 钾 2. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 
磷酸 溶液 (1 一 2) 调 节 pH 值 至 3.65]- 乙 哺 (78 : 22) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 220nm。 取 系统 适用 性 溶液 20pl 注 人 液 
相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,沙丁胺醇 峰 与 特 布 他 林峰 间 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
2081( 配 制 后 12 小 时 内 进 样 ) ,分别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 


色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 25 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 的 0.3 倍 (0.3%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 了 照 
溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105\C 干燥 至 便 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

硼 取 本 品 50mg, 加 碳酸 盐 溶 液 ( 取 无 水 碳酸 钠 1. 3g 与 
碳酸 钾 1. 7g, 加 水 溶解 制 成 100ml)5ml, 水 浴 燕 于 ,在 120C 于 
燥 后 ,迅速 炽 灼 进行 有 机 破坏 ,破坏 完全 后 , 放 冷 ,加 水 0. 5ml 
与 临 用 新 制 的 0. 125%% 姜 黄 素 冰 醋酸 溶液 3ml, 微 温 使 残渣 溶 
解 , 放 冷 ,如 硫 酸 - 冰 醋 酸 溶 液 (1 : 1)3ml, 混 匀 ,放置 30 分 钟 ， 
转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 555nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 硼 酸 适 量 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 5. 72pg 的 溶液 ,精密 量 取 2. 5ml, 自 上 述 “ 加 碳酸 盐 溶液 
5ml” 起 , 同 法 操作 。 供 试 品 溶液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 溶液 
的 吸光 度 ( 百 万 分 之 五 十 )。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精密 称 定 ,加 冰 醋 酸 25ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 23. 93mg 的 Cis Hz NO: 。 

【类 别 】 8B 肾上腺 素 受 体 激 动 药 。 

【贮藏 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 沙丁胺醇 吸 和 人 气 雾 剂 


沙丁胺醇 吸入 气 费 剂 
Shading’ anchun XIruqlIwull 


Salbutamol Inhalation Aerosol 


本 品 为 沙丁胺醇 的 洲 液 型 或 混 悬 型 定量 吸 人 气 雾 剂 , 贮 
藏 于 有 定量 阀门 系统 的 密封 容器 中 。 本 品 前 .中 、 后 各 10 搬 
的 平均 每 揪 含 沙丁胺醇 (Cs H NO: ) 均 应 为 标示 量 的 
80.0% 一 120.0 上 %。 

【性 状 】 溶液 型 为 含有 乙醇 的 无 色 至 微 黄色 的 澄清 液 
体 ; 混 悬 型 为 白色 或 类 白色 混 悬 液 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 瓶 , 用 注射 针头 通过 铝 盖 钻 一 小 孔 
〈 混 悬 型 需 冷 冻 后 操作 ), 待 气 放 完 后 除去 铝 盖 , 倾 取 内 容 物 置 
试管 中 ,加 三 氯 化 铁 试 液 2 滴 , 振 播 ,溶液 显 紫 色 ,再 滴 加 碳酸 
和 揽 钠 试 液 即 生成 橙 红色 混浊 。 

(2) 取 本 品 1 瓶 , 照 鉴 别 (1) 操 作 , 取 内 容 物 用 甲醇 制 成 每 
lml 中 约 含 沙丁胺醇 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ( 若 溶液 混 
浊 , 则 需 滤 过 后 取 续 滤液 ); 另 取 沙 丁 胺 醇 对 照 品 适量 ,加 甲醇 
溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
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照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -水 - 浓 氨 溶 
液 (50 : 30 : 16 : 4) 为 展开 剂 , 展 开 后 , 晾 干 , 置 二 乙 胺 饱和 燕 
气 中 标 蒸 5 分 钟 , 取 出 , 喷 以 重 氮 对 确 基 蔡 胺 试 液 使 显 色 。 供 
试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2) 3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 了 到 本 品 1 瓶 , 撒 压 喷射 数 次 ( 约 相当 
于 沙丁胺醇 5mg) 置 干燥 的 小 烧杯 中 ,精密 加 入 流动 相 10ml， 
超声 使 沙丁胺醇 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 沙丁胺醇 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1.0%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 洲 
液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不计 。 

微细 粒子 剂量 照 吸入 制剂 微细 粒子 空气 动力 学 特性 
测定 法 (通则 0951) 测 定 , 下 层 锥 形 瓶 中 置 30ml 乙醇 吸收 
液 , 上 层 锥 形 瓶 置 ?ml 乙醇 吸收 液 。 取 本 品 ,充分 振 播 , 试 撤 
5 次 , 氮 压 喷射 20 次 (注意 每 揪 间 隔 5 秒 并 缓 缓 振 摇 ) ,用 乙 
醇 适 量 清洗 规定 部 件 , 合 并 洗 液 与 下 层 锥 形 瓶 中 的 吸收 液 ， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 
含量 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 20kl, 注 入 液 相 色谱 仪 ; 另 取 
沙丁胺醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 12pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 ,溶液 型 气 雾 剂 的 微细 粒子 药物 量 应 不 低 于 每 招标 示 量 的 
20%% , 混 悬 型 气 雾 剂 的 微细 粒子 药物 量 应 不 低 于 每 揪 标 示 量 
的 30%。 

泄漏 率 ” 取 供 试 品 12 瓶 ,去 除外 包装 ,用 乙醇 将 表面 清 
洗 干 净 , 室 温 垂 直 ( 直 立 ) 放 置 24 小 时 ,分 别 精密 称 定 重量 
(Wi1) ,再 在 室温 放置 72 小 时 (精确 至 30 分 钟 ), 再 分 别 精密 
称 定 重量 (W;), 置 2~8 必 冷却 后 ,迅速 在 阀 上 面 钼 一 小 孔 , 放 
置 至 室温 , 待 抛射 剂 完全 气 化 挥 尽 后 ,将 瓶 与 阀 分 离 , 用 乙醇 
洗 净 ,在 室温 下 干燥 ,分 别 精密 称 定 重 量 (W:), 按 下 式 计算 每 
瓶 年 泄漏 率 。 平 均 年 泄漏 率 应 小 于 3. 5% ,并 不 得 有 1 瓶 大 于 
5%。 
年 泄漏 率 ==365X24X (Wi 一 W;)/[72X (Wi—W,;)]X100% 

其 他 ” 除 每 抠 噶 量 与 递送 剂量 均一 性 外 ,应 符合 气 雾 剂 
项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0113)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ,以 甲醇 -0.1%% 醋 酸 铁 溶 液 (80 : 20) 为 流动 
相 ,检测 波长 为 276nm。 取 硫酸 特 布 他 林 与 沙丁胺醇 适 
量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 24p8g 的 溶液 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 。 理 论 板 数 按 沙 丁 胺 醇 峰 计算 不 低 


。S24 “。 


于 3000 ,沙丁胺醇 峰 与 特 布 他 林峰 间 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 1 瓶 , 充 分 振 摇 , 试 揪 5 次 ,用 流动 相 洗 
净 旷 头 及 套 蝇 ,充分 干燥 后 , 振 摇 30 秒 ,倒置 于 已 加 入 流动 相 
吸收 液 30ml 的 烧杯 中 ,将 套 口 淄 人 吸收 液 的 液 面 下 (至 少 
25mm), 撒 压 喷射 10 次 (注意 每 氮 间 隔 5 秒 并 缓 缓 振 播 ), 取 
出 ,用 吸收 液 洗 净 套 口 内 外 ,合并 洗 液 与 吸收 液 ,转移 至 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 沙丁胺醇 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
28ng( 混 悬 型 20ug) 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 并 将 所 得 结果 除 以 10, 即 为 前 10 捞 的 平均 每 欧 主 药 含 量 。 
按 上 述 方 法 ,再 分 别 测定 标示 揪 数 的 中 (每 瓶 200 捞取 96~ 
105 揪 ,或 每 瓶 240 揪 取 116 一 125 揪 )、 后 (每 瓶 200 揪 取 
191 一 200 揪 ,或 每 瓶 240 揪 取 231 一 240 撒 ) 各 10 撒 的 平均 每 
撒 主 药 含量 。 

【类 别 】 

【规格 】 


Be 肾上腺 素 受 体 激动 药 。 

溶液 型 每 瓶 200 撤 , 每 揪 含 沙丁胺醇 0. 14mg 
混 悬 型 每 瓶 200 撒 , 每 撤 含 沙丁胺醇 0. 10mg 
混 悬 型 每 瓶 240 撒 , 每 揪 含 沙丁胺醇 0. 10mg 


【贮藏 》 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


沙 利 度 胺 
Shalidu’ an 


Thalidomide 
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Ca HoNzO， 258. 23 

本 品 为 ( 士 )-N-(2,6- 二 氧 代 -3- 哌 啶 基 )- 邻 茶 二 甲 酰 亚 胺 。 
按 干燥 品 计 算 , 含 Cs HoNzO 应 为 98.0 闻 一 102.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 类 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 或 吡啶 中 溶解 ,在 水 .甲醇 或 乙 
醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醚 ,三 气 甲 煤 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. lg, 置 试管 中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 
10ml, 加 热 至 沸 , 即 产生 氨 的 臭 气 , 放 冷 ,加 草 三 酮 0mg, 节 三 
酮 周围 显 蓝 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 -磷酸 (50 : 50 : 0. 11) 适量 ,超声 使 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 
溶液 (1 一 100)10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
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液 ; 另 取 沙 利 度 胺 对 照 品 适量 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 溶液 (1) ; 另 取 邻 茶 二 甲酸 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 用 乙 且 - 水 (80 : 5) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 适量 ,用 乙 有 睛 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 0.1mg 的 溶液 ,作为 溶液 (2); 精 密 量 取 溶 液 
(1)、(2) 各 2ml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 水 -磷酸 (50 : 
50 : 0. 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 磷酸 溶液 (1 一 100)10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (3. 9mm X150mm,4pm 或 效能 
相当 的 色谱 柱 ); 以 乙 且 - 水 -磷酸 (5 : 95 : 0. 1) 为 流动 相 A， 
乙 哺 -水 -磷酸 (15: 85 :0.1) 为 流动 相 B; 流 速 为 每 分 钟 
2ml; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 218nm。 量 取 对 照 品 
溶液 200pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,调节 流速 ,使 沙 利 度 胺 峰 的 保 
留 时 间 约 为 14 分 钟 ; 邻 茶 二 甲酸 峰 与 沙 利 度 胺 峰 的 相对 保 
留 时 间 约 为 0.3。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
200 则 ,分别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 ,如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 邻 茶 二 甲酸 峰 面积 计算 , 单 
个 杂质 不 得 过 0. 1% ,杂质 总 量 不 得 过 0. 3%。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%》 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
类 50 50 
20 100 0 
30 100 0 


残留 溶剂 ” 取 本 品 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 
基 亚 砚 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 N,N- 二 
甲 基 甲 酰胺 适量 ,精密 称 定 , 用 二 甲 基 亚 砚 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 8. 8pg 的 溶液 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 
(通则 0861 第 三 法 ) 试 验 , 以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) 为 固定 液 :起 
始 温度 为 50'C ,维持 3 分 钟 , 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 
200'C ,维持 7 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 250'C ;检测 器 温度 为 
280C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1p1, 分 别 注 入 
气相 色谱 仪 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 的 
残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 和 干燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
潭 不 得 过 0. 3%% 。 

重金 属 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 哺 -水 -磷酸 (15 : 85 : 0. 1) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 237nm。 理 论 板 数 按 沙 利 度 胺 峰 计算 不 低 于 7000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
乙 且 80ml, 超 声 使 溶解 , 放 冷 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
若 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 溶液 (1 一 100)10ml, 用 水 


稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 沙 利 度 胺 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 免疫 调节 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 沙 利 度 胺 片 


沙 利 度 胺 片 
Shalidu’ an Plan 


Thalidomide Tablets 


本 品 含 沙 利 度 胺 (Cs Hio N;O, ) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 沙 利 度 胺 0. 1g)， 
照 沙 利 度 胺 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 沙 利 
度 胺 0.1g) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 有 睛 -水 -磷酸 
(50 : 50 : 0. 1) 适 量 , 超 声 使 沙 利 度 胺 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷 
酸 溶 液 (1 一 100)10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 。 照 沙 利 度 胺 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 在 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 ,如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 邻 蔡 二 甲酸 上 峰 
面积 计算 ,单个 杂质 不 得 过 标示 量 的 0.1% ,杂质 总 量 不 得 
过 标示 量 的 0.3%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 聚 氧 乙烯 十 二 烷 基 本 溶液 [ 取 5% 聚 氧 乙烯 十 二 烷 
基 醚 溶液 2. 5ml, 加 盐酸 溶液 (2 一 100) 稀 释 至 1000ml] 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 
过 , 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 沙 利 度 胺 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 乙 且 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 25mg(25mg 
规格 ) 或 0. 5mg(50mg 规格 ) 的 溶液 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 磷酸 溶液 (1 一 100)10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 沙 利 度 胺 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 80ml， 
超声 使 沙 利 度 胺 溶解 , 放 冷 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 溶液 (1 一 100) 
10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 沙 利 度 胺 合 
量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 沙 利 度 胺 。 


。S2S 。 
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【规格 】 
【贮藏 3 


(1)25mg (2)50mg 
遮光 ,密封 保存 。 
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CHeNsO， 321. 34 

本 品 为 2-[2-[9-(2- 氨 基 -9 互 - 味 吟 基 )] 乙 基本 1,3- 丙 二 醇 
二 乙酸 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cu His Ns O 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 .甲醇 、 乙 醇 或 二 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙酸 乙 酯 中 
略 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 102~104'C 。 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 305nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (已 恩 ) 
为 205 一 220。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 22l1nm、243nm 与 305nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 956 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 10g ,加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 
量 浇 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 除 检测 
波长 调整 为 221nm 外 ,其 他 照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20Ml, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 各 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 深 液 的 主峰 
面积 (0.5%), 各 杂质 烽 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 倍 (1.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ， 
精密 加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲醇 、 
乙酸 乙 酯 与 二 气 甲 烷 各 适量 ,精密 称 定 ,用 水 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 甲醇 0. 15mg、 乙 酸 乙 酯 0.25mg 和 二 握 甲 
烷 0. 03mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 项 空 瓶 中 ,密封 ， 
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作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 
测定 ,以 5% 荣 基 甲 基 寿 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 
柱 ; 柱 温 为 50'C; 进 样 口 温 度 为 200C; 检 测 器 温度 为 
250 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色 
谱 图 。 按 外 标 法 以 蜂 面 积分 别 计算 ,甲醇 .乙酸 乙 酯 与 二 
毛 甲 烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 80C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 
得 过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 和 遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 “” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 02molL 磷酸 二 氧 钾 溶 液 (20 : 80) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 305nm。 理 论 板 数 按 泛 背 洛 韦 峰 计算 不 低 
于 2500。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 泛 背 洛 韦 对 照 品 ， 
同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 病毒 药 。 

kK 贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 泛 萌 洛 韦 片 〈2) 泛 昔 洛 韦 胶 厢 


泛 昔 洛 韦 片 
Fanxiluowe! Pian 


Famciclovir Tablets 


本 品 含 泛音 洛 韦 (C His Ns Os ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 至 类 白色 。 

【 准 别 〗 (1) 取 本 品 , 研 细 ( 薄 膜 衣 片 除去 包 衣 ) , 取 细 粉 适 
量 , 加 水 振 摇 使 泛音 洛 韦 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 泛音 洛 韦 
约 10ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 221nm、243nm 与 305nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ， 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25pg 
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的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 此 外- 可见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 305nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 泛 昔 洛 韦 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 25png 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 泛音 洛 韦 100mg) ,加 流动 相 使 泛 背 洛 韦 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 舍 泛 萌 洛 韦 约 50p8g 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 泛 芋 洛 韦 项 下 的 方法 测定 ， 
计算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 泛 背 洛 韦 。 
(1)0. 125g (2)0.25g 
密封 保存 。 


泛 昔 洛 韦 胶囊 
Fonxiluowel! Jiaonang 


Famciclovir Capsules 


本 品 含 泛 萌 洛 韦 (Cis He Ns O04 ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适 量 ,加 水 振 摇 使 泛 背 洛 韦 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 泛音 洛 韦 约 10y8g 的 溶液 , 滤 过 , 取 
滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 221nm、 
243nm 与 305nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 25pg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 305nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 泛 昔 洛 韦 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25wg 的 溶液 , 同 法 测 
定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 勾 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 泛 昔 洛 韦 100mg) ,加 流动 相 使 泛音 洛 韦 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 泛 昔 洛 韦 约 50ug 的 溶液 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 泛 昔 洛 韦 项 下 的 方法 测 
定 , 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 泛 苷 洛 韦 。 

【规格 】 0. 125g 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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泛 酸 钉 
Fansuangoal 


Calcium Pantothenate 
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Cis Haz CaNzOi 476. 54 

本 品 为 (R)-N-(3,3- 二 甲 基 -2,4- 二 羟基 -1- 氧 代 丁 基 ))-3- 
丙 氮 酸 钙 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 钙 (Ca) 应 为 8.20% ~ 
8. 60%, 含 氮 (N) 应 为 5. 70%~6. 00%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 ;有 引 湿 性 ;水 溶液 显 中 
性 或 弱 碱 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 或 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 25. 0" 至 十 28.5"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 振 摇 ， 
加 硫酸 铜 试 液 2 滴 , 即 显 蓝 紫色 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 振 播 ,煮沸 1 分 
钟 , 放 冷 ,加 酚 栈 指示 液 1 滴 , 滴 加 盐酸 溶液 (9 一 100) 至 溶液 
褪色 后 再 多 加 0. sml, 加 三 氯 化 铁 试 液 2 滴 , 即 显 鲜明 的 黄色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 208 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钙 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20mi 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.8 一 8. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ”酸碱度 项 下 的 溶液 应 澄清 无 色 。 

P - 丙 氮 酸 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 BP 丙 氨 酸 
对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 
0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙醇 -水 (65 : 35) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 芭 三 酮 试 
液 ,在 110C 干 燥 10 分 钟 ,立即 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 
品 洲 液 主 斑点 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 
点 比较 ,不 得 更 深 (1.0%)。 

干燥 失重” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 适量 使 溶解 ,加 盐酸 溶液 
(9->100)1. 0ml, 加 水 稀释 至 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗】 钙 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 水 100ml 
溶解 后 ,加 氢气 化 钠 试 液 15ml 与 钙 紫 红 吝 指示 剂 约 0. 1g, 用 
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乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05moyVL) 滴 定 至 溶液 自 紫 红色 
转变 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 2. 004mg 的 钙 (Ca)。 

氨 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 照 氨 测定 法 (通则 0704 第 
一 法 ) 测 定 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0.05moVL)? 相 当 于 1. 401mg 
的 氨 CN) 。 

【类 别 】 

【贮藏 

【制剂 】 


维生素 类 药 。 
密封 ,在 干燥 处 保存 。 
泛酸 钙 片 


泛酸 和 钙 片 
Fansuanga! Plan 


Calcium Pantothenate Tablets 


本 品 含 泛酸 钙 (Cis Has CaNs O01 ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 泛酸 钾 
50mg) ,加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 中 加 硫酸 铜 试 
液 1 滴 , 即 显 深蓝 色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 泛酸 钙 50mg), 加 氢 氧 
化 钠 试 液 5ml ,煮沸 1 分 钟 , 放 冷 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 5ml, 再 
加 三 氧化 铁 试 液 2 滴 , 即 显 黄色 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 振 揪 , 滤 过 ,滤液 显 钙 盐 的 鉴 
别 反 应 (通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 10ml(5mg 规格 ) 
或 20ml(l0mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 泛酸 钙 溶 
解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 照 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操 
作 , 经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
泛酸 钙 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 5. 6pg(5mg 规格 ) 或 11. 1xg(10mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -磷酸 (50 : 950 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 210nm。 泛 酸 钙 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 泛酸 钙 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 
声 使 泛酸 钙 溶 解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,离心 , 精 
密 量 取 上 清 液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 泛酸 
钙 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 


» S28 。 


含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 烽 面 积 计 算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 泛酸 钙 。 
【规格 〗 (1)5mg 〈2)10mg 
【贮藏 》 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


泛 影 酸 
Fanyingsuan 


Diatrizoic Acid 


Cu HslsN:O, » 2H2:O 649.95 

本 品 为 3,5- 二 乙酰 氮 基 -2,4,6- 三 砚 茶 甲酸 二 水 合 物 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Cu HJ NO, 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 微 溶解 ;在 氨 溶 液 或 所 氧化 钠 溶 液 中 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 置 卉 埋 中 ,小 火 加 热 , 即 产 
生 紫 色 的 碘 蒸气 。 

(2) 取 本 品 与 泛 影 酸 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 - 浓 氨 溶 液 
(97 : 3) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 。 照 有 关 
物质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 209 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 振 播 数 分 钟 , 滤 
过 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 5 一 3. 5。 

碱 性 溶液 的 颜色 取 本 品 4. 8g, 加 和 毛 氧 化 钠 试 液 10ml 溶 
解 后 溶液 应 无 色 ; 如 显 色 , 与 对 照 液 ( 取 黄色 3 号 或 检 红 色 2 
号 标准 比 色 液 5ml, 加 水 5ml, 摇 匀 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

游离 碘 ” 取 碱 性 溶液 的 颜色 项 下 的 溶液 2.0ml, 用 水 稀 
释 至 10ml, 加 稀 醋 酸 至 对 石 攻 试 纸 显 酸性 ,加 碘化钾 0. 5g, 振 
摇 溶 解 后 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 播 匀 ; 如 显 色 ,与 对 照 液 ( 取 等 
量 供 试 品 ,用 同一 方法 操作 ,以 水 1ml 代替 淀粉 指示 液 1ml) 
比较 ,不 得 更 深 。 

商 化 物 ” 取 本 品 2.0g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 4ml 溶解 后 ,加 水 
30ml, 滴 加 稀 硝 酸 3ml, 搅拌 数 分 钟 , 使 泛 影 酸 析出 , 滤 过 , 沉 
淀 用 水 少量 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 ,用 水 稀释 至 50ml, 揪 匀 ， 
必要 时 重复 滤 过 ;分 取 滤 液 20ml 照 所 化物 检 查 法 (通则 0801) 
检查 ,与 标准 氧化 钠 溶液 4. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0. 005% ) 。 

碘 化 物 ”了 到 卤 化 物 项 下 剩余 的 滤液 20ml, 加 三 所 甲烷 
1ml、 稀 硝酸 3ml 与 浓 过 氧化 氢 溶 液 iml, 振 摇 , 静 置 分 层 后 ， 
三 氯 甲 烷 层 如 显 色 ,与 0.0013% 碘 化 钾 溶 液 ( 每 1ml 相当 于 
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10kg 的 D2. 0ml 加 水 使 成 20ml 后 ,用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 ”105. 0%%。 
比较 ,不 得 更 深 (0. 0025% ) 。 【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 


氨基 化 合 物 取 本 品 1.0g, 加 水 5ml 与 氨 氧 化 钠 试 液 
5ml 使 溶解 ,加 水 至 100ml, 播 匀 , 取 10ml, 加 亚 硝酸 钠 滴定 液 
(0. lmol/L)5ml 与 盐酸 溶液 (9 一 100)10ml, 扬 匀 , 放 置 10 分 
钟 ,加 2.5% 氨 基 砚 酸 锌 溶液 5ml, 摇 匀 , 放 置 5 分钟 ,加 碱 性 
B 芋 酚 试 液 2mi 与 氨 氧 化 钠 试 液 15ml, 加 水 至 50ml, 播 匀 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 485nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 不 得 过 0. 25。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 甲醇 - 浓 氨 溶液 (97 : 3) 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 适 量 , 用 甲醇 - 浓 氨 溶液 (97 : 3) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 GF2ss 薄 
层 板 上 ,用 无 水 甲酸 - 丁 酮 -甲苯 (20 : 25 : 60) 为 展开 剂 ,展开 
后 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 
斑点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 130C 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 6. 0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

铁 盐 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,加 盐酸 lml, 置 水 浴 
上 蒸 干 , 加 稀 盐 酸 1ml 与 水 适量 , 置 水 洽 上 加 热 , 滤 过 , 霸 吉 用 
水 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 并 加 水 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 
0807) ,与 标准 铁 溶液 1. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比 较 ， 
不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 氢 氧 化 钠 试 液 
30ml 与 锌 粉 1. 0g, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,冷凝 管用 少量 水 
洗涤 , 滤 过 ,烧瓶 与 滤器 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 洗 液 与 
滤液 ,加 冰 醋 酸 5ml 与 曙 红 钠 指 示 液 5 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. lmolML) 相当 于 
20. 46mg 的 Ci Ho TN;0O,。 

【类 别 】 诊断 用 药 。 

【 巡 藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 泛 影 葡 胺 注射 液 
(3) 复 方 泛 影 葡 胺 注射 液 


(2) 泛 影 酸 钠 注射 液 


泛 影 葡 胺 注射 液 
Fanyingpu’ an Zhusheye 


Meglumine Diatrizoate injection 


本 品 为 泛 影 酸 与 等 分 子 葡 甲 腕 制 成 的 灭 菌 水 溢 液 。 含 泛 
影 葡 胺 (Ci HoT NO 。C: Hi NO; ) 应 为 标示 量 的 95.05 一 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1ml, 蒸 干 后 ,小 火 加 热 , 产 生 紫 色 
的 碘 蒸 气 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1ml, 加 三 氢化 铁 试 液 lml, 滴 加 20%% 氧 
氧化 钠 溶 液 2ml, 即 生成 棕 红 色 沉 淀 , 随 即 溶解 成 棕 红 色 
溶液 。 

(3) 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 含 泛 影 葡 胺 3mg 
的 溶液 ; 另 取 泛 影 酸 对 照 品 20mg, 加 0.04% 和 氢 氧 化 钠 溶液 
10ml 使 溶解 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 HFzs 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 
醋酸 -水 (4 : 1 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 
下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 应 与 对 照 品 溶液 的 主 
斑点 相同 。 

【检查 〗 pH 值 ” 应 为 6.0~7.6( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

游离 碘 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 泛 影 葡 胺 1. 0g), 用 水 稀 
释 至 10ml, 照 泛 影 酸 项 下 游离 碘 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

碘 化 物 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 泛 影 葡 胺 1. 0g) ,用 水 稀 
释 至 10ml, 滴 加 稀 硝酸 3ml, 搅拌 数 分 钟 , 析 出 沉淀 , 滤 过 , 沉 
淀 用 水 5ml 洗涤 ;合并 滤液 与 洗 液 ,加 三 毛 甲 烷 与 浓 过 氧化 氢 
溶液 各 lml, 振 摇 , 静 置 分 层 。 三 氯 甲 烷 层 如 显 色 ,与 
0. 0013% 碘 化 钾 溶液 (每 1ml 相当 于 10ug 的 D4. 0ml 用 同一 
方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 。 

游离 胺 ” 避 光 操作 。 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 泛 影 葡 胺 
1. 0g) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 5ml, 加 0. 1mol/L 氢 氧 化 
钠 溶 液 10ml 与 二 甲 基 亚 砚 25ml, 播 匀 , 置 冰 浴 中 放置 5 分 钟 ， 
缓 缓 加 入 盐酸 2ml, 播 匀 , 放 置 5 分 钟 , 加 2% 亚 硝酸 钠 溶 液 
2ml, 摇 匀 ,放置 5 分 钟 , 加 8%% 氨 基础 酸 溶液 1ml, 播 匀 ,放置 5 
分 钟 ,加 0. 1% 盐 酸 闵 乙 二 胺 溶液 ( 取 盐 酸 蔡 乙 二 腕 0. 1g, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 30ml 溶解 后 ,用 1,2- 丙 二 醇 稀释 至 刻度 ， 
揪 匀 。 本 液 应 临 用 新 制 )2ml, 播 匀 ,将 量 瓶 从 冰 浴 中 取出 , 置 
22 一 25 它 水 浴 中 放置 10 分 钟 , 时 时 振 扬 ,加 二 甲 基 亚 砚 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,以 水 5ml 同 法 制 成 的 溶液 作 空白 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401),5 分 钟 内 在 470nm 的 波长 处 测定 供 
试 品 溶液 的 吸光 度 ,不 得 过 0. 40。 

葡 甲 胺 取 本 品 ,在 25C 依 法 测定 旋光 度 (通则 0621) ,结果 
除 以 24. 9, 即 得 供 试 品 中 含有 葡 甲 胺 (C Hr NO ) 的 浓度 (g/ml)。 
含 C HizNOs 应 为 泛 影 葡 胺 标示 量 的 22.9% 一 25.3% 。 

热 原 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 兔 体重 每 
1kg 缓 缓 注射 3ml, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 泛 影 葡 胺 
6g), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
10ml, 照 泛 影 酸 项 下 的 方法 , 自 “ 加 氢 氧 化 钠 试 液 30ml 与 锌 粉 
1. 0g” 起 ,依法 测定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 


» $529 。 


泛 影 酸 钠 注 射 液 he 
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26. 97mg 的 Ci Hs Ts N; O 〇 4 本 Cr Hi NOs 
【类 别 】 诊断 用 药 。 
【规格 】 


(8)200ml : 130g 
【贮藏 】》 遮光 ,密闭 保存 。 


泛 影 酸 钠 注射 液 
Fanyingsuanna Zhusheye 


Sodium Diatrizoate Injection 


本 品 为 泛 影 酸 用 氧 氧化 钠 中 和 后 的 灭 菌 水 溶液 。 含 泛 影 
酸 钠 (Cu Hs TN NaO4) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 1ml, 蒸 干 后 ,小 火 加 热 , 产 生 紫 色 
的 碘 蒸 气 。 

(2) 取 本 品 与 泛 影 酸 对 照 品 ,分 别 加 0.08% 氨 氧化 钠 的 甲 
醇 溶液 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
HF:s 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 栈 酸 -水 (4: 1 : 5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 玉 
点 的 位 置 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.5 一 8.0( 通 则 0631)。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

游离 碘 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 泛 影 酸 钠 1. 0g), 加 水 至 
10ml, 照 泛 影 酸 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

碘 化 物 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 泛 影 酸 钠 0. 8g) ,用 水 稀 
释 至 10ml, 滴 加 稀 硝酸 3ml, 搅拌 数 分 钟 ,析出 沉淀 , 滤 过 , 沉 
淀 用 水 5ml 洗涤 ;合并 滤液 与 洗 液 ,加 三 氯 甲烷 与 浓 过 氧化 氢 
溶液 各 lml, 振 摇 , 静 置 分 层 后 ,三 氯 甲烷 层 如 显 色 ,与 
0. 0013% 碘 化 钾 溶液 (每 lml 相当 于 10ypg 的 D4. 0ml 用 同一 
方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 。 

热 原 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 
1kg 缓慢 注射 3ml, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 泛 影 酸 钠 
5g), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10ml, 照 泛 影 酸 项 下 的 方法 , 自 “ 加 氢 氧 化 钠 试 液 30ml 与 锌 粉 
1. 0g” 起 ,依法 测定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
21. 20mg 的 Cu Hs YN; NaO, 。 

【类 别 】 诊断 用 药 。 

【规格 】 (1)lml :0.3g (2)20ml : 10g 

【贮藏 ” 遮光 ,密闭 保存 。 


.530 。 


(1)lml:0.3g (2)20ml: 12g (3)20ml: 15. 2g 
(4)50ml : 30g (5)50ml: 32.5g (6)1l00ml: 60g 〈7)100ml : 65g 


尿 促 性 素 
Niaocuxingsu 


Menotropins 


本 品 为 绝经 妇女 尿 中 提取 的 促 性 腺 激素 ,主要 含 卵泡 刺 
激素 (Follicle-stimulating Hormone, 简 称 FSH) 与 黄体 生成 素 
(Luteinising Hormone, 简 称 LH)。 每 1mg 中 卵泡 刺激 素 效 
价 不 得 少 于 400 单位 ,黄体 生成 素 的 效 价 与 卵泡 刺激 素 效 价 
的 比值 约 为 1 。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 健康 人 群 的 尿 中 提取 ,生产 过 程 
应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 管理 规范 》 要 求 。 本 品 在 生产 过 
程 中 需 经 适宜 的 工艺 方法 处 理 , 以 使 任何 病毒 如 肝炎 病毒 ,人 
免疫 缺陷 病毒 等 去 除 或 灭 活 。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 淡 黄色 粉末 。 

本 品 在 水 中 溶解 。 

【鉴别 了 照 效 价 测定 项 下 的 方法 ,测定 结果 应 能 使 未 成 
年 肉 性 大 鼠 卵 人 巢 增 大 ,使 未 成 年 雄性 大 鼠 的 精 赛 和 前 列 腺 
增 重 。 

【检查 】 残留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 
中 ,精密 加 入 水 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 无 水 
乙醇 适量 ,精密 称 定 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.25mg 的 溶 
液 ,精密 量 取 2ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残 
留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 测定 ,以 聚 乙 二 醇 为 国定 
液 ;起 始 温度 为 60°C ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 50 的 速率 升温 
至 200'C ,维持 15 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 
250"C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90%C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 对 照 
品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,乙醇 的 残留 量 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (0832 第 一 法 ) 测 定 ,含水 
分 不 得 过 5. 0%%。 

乙肝 表面 抗原 ” 取 本 品 , 加 0.9% 氟 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 , 按 试剂 盒 说 明 书 测定 ,应 为 阴性 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 100 单位 (以 卵泡 刺激 素 效 价 计 ) 的 溶液 ,依法 检查 
(通则 1141) , 按 静 脉 注射 法 给 药 ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 尿 
促 性 素 ( 以 卵泡 刺激 素 效 价 计 中 含 内 毒素 的 量 应 小 
于 1.0EU。 

【 效 价 测定 】 卵泡 刺激 素 照 卵泡 刺激 素 生 物 测定 法 (通则 
1216) 测 定 , 应 符合 规定 ,测定 的 结果 应 为 标示 值 的 80%~125%。 

黄体 生成 案 ” 照 黄体 生成 素 生 物 测定 法 (通则 1217) 测 
定 , 应 符合 规定 ,测定 的 结果 应 为 标示 值 的 80%% 一 125%% 。 

【类 别 〗 促 性 腺 激素 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 尿 促 性 素 
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尿素 软 禹 


注射 用 尿 促 性 素 


Zhusheyong Niaocuxingsu 


Menotropins for Injection 


本 品 为 尿 促 性 素 加 适宜 的 赋 形 剂 溶解 ,经 冷冻 干燥 制 得 
的 无 菌 制品 。 含 卵泡 刺激 素 和 黄体 生成 索 效 价 均 应 为 标示 量 
的 76%% 一 135% 。 黄 体 生 成 素 的 效 价 与 卵泡 刺激 素 效 价 的 比 
值 约 为 1 。 

【性 状 】 

【上 鉴别 3 
结果 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,每 支 加 水 3ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 0 一 8. 0。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 .异常 毒性 与 细菌 内 毒素 照 尿 促 性 素 项 下 的 
方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【 效 价 测定 】 取 本 品 5 支 (150 单位 ) 或 10 支 (75 单位 )， 
照 尿 促 性 素 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 尿 促 性 素 。 

【规格 了 以 卵泡 刺激 素 效 价 计 
单位 

【贮藏 】 


本 品 为 白色 或 类 白色 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 
取 本 品 , 照 尿 促 性 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 


(1)75 单位 (2)150 


遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


尿 袁 
Niaosu 


Urea 


CH4N:O 60. 06 

本 品 含 CH4N:O 不 得 少 于 99. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 棱柱 状 结晶 或 自 色 结晶 性 粉末 ; 凡 
乎 无 臭 , 味 感 凉 ?放置 较 久 后 ,渐渐 发 生 微 弱 的 氨 臭 ;水 溶液 显 
中 性 反应 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 , 在 乙醚 或 三 气 甲 烷 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 132~135'C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0.5g, 置 试管 中 加 热 , 液 化 并 放出 氨 
气 ;继续 加 热 至 液体 显 浑浊 ,冷却 ,加 水 10ml 与 氢气 化 钠 试 液 
2ml 溶解 后 ,加 硫酸 铜 试 液 1 滴 , 即 显 紫红 色 。 

(2) 取 本 品 0. 1g, 加 水 1mi 溶解 后 ,加 硝酸 1mjl, 即 生成 白 
色 结 晶 性 沉淀 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 210 


图 ) 一 致 。 

【检查 】 气 化物 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0801)， 
与 标准 氢化 钠 溶 液 7.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.007% ) 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 4.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 4. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.010%)。 

乙醇 中 不 溶 物 ” 取 本 品 5.0g, 加 热 乙醇 50ml, 如 有 不 溶 
物 , 用 105 它 便 重 的 垂 熔 玻 璃 寺 吉 滤 过 , 滤 渣 用 热 乙 醇 20ml 洗 
次, 并 在 105 人 干燥 至 恒 重 ,遗留 残 酒 不 得 讨 2mg。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 5ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 
百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 置 凯 氏 烧 瓶 中 ， 
加 水 25ml、3% 硫 酸 铜 溶液 2ml 与 硫酸 8ml, 缓 缓 加 热 至 溶液 
时 澄明 的 绿色 后 ,继续 加 热 30 分 钟 , 放 冷 ,加 水 100ml, 播 勾 ， 
沿 瓶 壁 缓 缓 加 20% 氢 氧化 钠 溶液 75ml, 自 成 一 液 层 , 加 锌 粒 
0. 2g, 用 氮气 球 将 凯 氏 烧瓶 与 冷凝 管 连 接 , 并 将 冷凝 管 的 末端 
伸 和 人 盛 有 4%% 确 酸 溶液 50ml 的 500ml 锥 形 瓶 的 液 面 下 ; 轻 轻 
摆动 凯 氏 烧瓶 ,使 溶液 混合 均匀 ,加热 蒸 馅 ,做 氨 馆 尽 , 停 止 燕 
馏 ; 馆 出 液 中 加 甲 基 红 指示 液 数 滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. 2molML) 
滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 盐酸 滴定 液 
(0. 2mol/L) 相 当 于 6. 006meg 的 CH N;O 〇 。 


【类 别 〗 角质 软化 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 尿 素 软膏 2) 尿素 乳 这 
尿素 软 高 


Niaosu Ruangao 


Urea Ointment 


本 品 含 尿素 (CH NsO) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 稠度 均匀 的 软膏 。 

【鉴别 】 〈1) 取 含量 测定 项 下 剩余 溶液 2 一 3ml, 加 盐酸 1 
滴 , 摇 匀 后 ,加 10%% 了 顺 吨 氢 醇 的 甲醇 溶液 2 一 3 滴 , 即 产生 沉 
淀 ,此 沉淀 加 等 量 的 乙醇 应 不 溶解 。 

〈2) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 尿素 50mg) ,加 无 水 乙醇 5ml， 
水 浴 加 热 使 尿素 溶解 , 移 置 冰 浴 中 冷却 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 
品 溶 液 ; 另 取 尿 素 对 照 品 约 50mg, 加 无 水 乙醇 5ml, 振 扬 使 
溶解 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 lml， 
混 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 无 水 乙醇 和 13. 5mol/L 的 氨水 (99: 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 食 0.5% 对 二 甲 氮 基 蔡 甲醛 和 0. 5% 硫 
酸 的 无 水 乙醇 溶液 ,系统 适用 性 溶液 只 能 显 1 个 斑点 , 供 试 
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品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
一 致 。 

【检查 】 
0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 尿素 50mg) ,精密 称 
定 , 置 50ml 烧杯 中 ,加 乙醇 20ml, 轩 水 浴 中 加 热 使 尿素 溶解 ， 
移 置 冰 浴 中 冷却 30 分 钟 后 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 
醇 淋 洗 容 器 , 滤 过 ,再 用 乙醇 淋 洗 滤器 ,滤液 与 洗 液 合并 置 同 
一 量 瓶 中 , 放 至 室温 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 尿 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 3ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 
精密 加 对 二 甲 氨基 苯 甲 醛 溶液 ( 取 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 2g, 加 
乙醇 96ml 与 盐酸 4ml 使 溶解 , 即 得 )10ml, 用 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 暗 处 放置 15 分 钟 ,必要 时 滤 过 ,立即 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 420nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,计算 ， 
即 得 。 

【类 别 〗 皮肤 外 用 药 。 

【规格 】 10% 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 


尿素 乳 高 


NIoosu Rugao 


Urea Cream 


本 品 含 尿 素 (CH4 N:O) 应 为 标示 量 的 90. 0 中 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 乳 谊 。 

【鉴别 】 到 本 品 适量 ( 约 相当 于 尿素 0.5g), 置 分 液 漏 斗 
中 ,加 三 氯 甲 烷 50ml, 振 摇 使 分 散 , 加 氯 化 钠 4g 与 水 100ml， 
振 摇 提取 , 俊 分 层 , 收 集 上 层 水 溶液 于 200ml 烧杯 中 , 蒸 去 水 
分 ,残渣 备用 。 

(1) 了 到 上 述 残 浴 少 许 , 置 试管 中 ,组 组 加 热 ( 注 意 匆 炭化)， 
即 发 生 氨 臭 ,能 使 湿润 的 红色 石 蕊 试纸 变 蓝 ; 继 续 加 热 数 分 
钟 ,冷却 ,加 水 10ml 溶解 后 ,加 氢气 化 钠 试 液 1ml, 混 匀 ,加 硫 
酸 铜 试 液 1 滴 , 摇 匀 ,溶液 即 呈 蓝 紫 色 。 

(2) 取 上 述 残 潭 适量 ,加 水 适量 制 成 饱和 溶液 , 取 上 清 液 
lml, 加 硝酸 1ml, 振 摇 , 即 产生 白色 结晶 性 沉淀 。 

【检查 】 应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ( 约 相当 于 尿素 
50mg), 置 50ml 烧杯 中 ,加 乙醇 20ml, 置 水 浴 中 加 热 使 尿素 
溶解 , 移 置 冰 浴 中 冷却 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 乙醇 洗涤 容器 及 滤器 , 洗 液 并 入 量 瓶 中 , 放 至 室温 ， 
用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 尿素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 


。 $532 。 


制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶 液 各 3ml, 分别 置 25ml 量 瓶 
中 ,各 精密 加 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 溶液 ( 取 对 二 甲 氨 基 苯 甲 
醋 2g, 加 乙醇 96ml 与 盐酸 4ml 使 溶解 , 即 得 )10ml, 用 乙醇 
稀 炎 至 刻度 , 摇 匀 ,上 暗 处 放置 15 分 钟 , 必 要 时 滤 过 ,立即 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 420nm 的 波长 处 测 
定 吸光 度 , 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 尿素 。 

【规格 】 (1)l0g :0.2g (2)10g :1g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


(3)10g : 2g 


尿 激 酶 
Niaojimei 


Urokinase 


本 品系 从 新 鲜 人 尿 中 提取 的 一 种 能 激活 纤维 化 白 溶 酶 原 
的 酶 。 它 是 由 高 分 子 量 尿 激酶 (Mw54 000) 和 低 分 子 量 屎 激酶 
(Mw33 000) 组 成 的 混合 物 ,高 分 子 量 尿 激酶 含量 不 得 少 于 
90% ,每 1mg 蛋白 中 尿 激酶 活力 不 得 少 于 12 万 单位 。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 健康 人 群 的 尿 中 提取 ,生产 过 程 应 
符合 现行 版 《药品 生产 质量 管理 规范 》 要 求 。 本 品 在 生产 过 程 
中 需 经 60C 加 热 10 小 时 ,以 使 病毒 灭 活 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 取 效 价 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 ,用 巴 比 妥 - 氯 化 
钠 缓 冲 液 (pPH 7.8) 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 20 单位 的 溶液 , 取 
lml, 加 牛 纤维 蛋白 原 溶液 0. 3ml, 冉 依次 加 入 牛 纤维 蛋白 溶 
酶 原 溶液 0. 2ml 与 牛 凝 血 酶 溶液 0.2mi, 迅速 摇 匀 ,立即 置 
37C 士 0.5 它 恒温 水 浴 中 保温 ,立即 计时 。 应 在 30 一 45 秒 内 
凝结 , 且 凝 块 在 15 分 钟 内 重新 溶解 。 以 0.9% 握 化 钠 溶 液 作 
空白 , 同 法 操作 , 凝 块 在 2 小 时 内 不 溶 ( 上 述 试剂 的 配制 同 效 
价 测 定 )。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 有 取 本 品 , 加 0.9% 握 化 钠 
溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 3000 单位 的 溶液 ,依法 检查 
(通则 0901 第 一 法 与 通则 0902 第 一 法 ) ,应 澄清 无 色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 大 于 5. 0% (通则 0831) 。 

分 子 组 分 比 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 会 
2mg 的 溶液 后 ,加 入 等 体积 的 缓冲 液 [ 取 浓缩 胶 缓 冲 液 (F 液 ) 
2. 5ml、20%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 2, 5ml、0.1% 溴 酚 蓝 溶液 
1.0ml 与 87% 甘 油 溶 液 3. 5ml, 加 水 至 10ml] , 置 水 浴 中 3 分 
钟 , 放 冷 ,作为 供 试 品 溶液 , 取 10p1, 加 至 样品 孔 , 照 电泳 法 ( 通 
则 0541 第 五 法 考 马 斯 亮 蓝 法 染色 ) 测 定 , 按 下 式 计算 高 分 子 
量 果 激酶 相对 含量 (%)。 


高 分 子 基 尿 激酶 相对 含量 (%) = 
离 分 子 量 尿 激酶 的 峰 面 积 


再 \ 低 分 子 量 尿 激 钱 的 峰 面 积 之 入 100 多 
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注射 用 尿 激酶 


乙肝 表面 抗原 ” 取 本 品 ,加 0.9% 氯 化 钠 溶液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 , 按 试剂 盒 说 明 书 项 下 测定 ， 
应 为 阴性 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氧化 钠 注 射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 5000 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 万 单位 
尿 激酶 中 含 内 毒 索 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

凝血 质 样 活性 物质 血浆 的 制备 取 新 鲜 兔 血 , 加 
3.8%% 枸 构 酸 钠 溶 液 ( 每 9ml 兔 血 加 3.8% 构 樟 酸 钠 溶液 
lml)，, 混 匀 ,在 2 一 8 条 件 于 ,以 每 分 钟 5000 转 离心 20 分 钟 。 
取 上 清 液 在 一 20'C 速 冻 保 存 备 用 ,用 前 在 25 它 融化 。 

测定 法 ” 取 本 品 ,加 巴 比 妥 缓 冲 液 (pH 7. 4) 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 各 含 5000 单位 .2500 单位 .1250 单位 .625 单 
位 与 312 单位 的 供 试 品 溶液 。 若 供 试 品 中 含 乙 二 胺 四 醋酸 盐 
或 磷酸 盐 ,必须 先 经 巴 比 妥 缓冲 液 (pPH 7.4) 在 2 透析 除去 ， 
再 配 成 上 述 浓度 的 溶液 。 

取 小 试管 (12mmX75mm)7 支 ,在 第 1 管 和 第 7 管 各 加 
巴 比 妥 缓冲 液 (PH 7. 4)0. 1ml 作 空 白 对 照 , 其 余 5 管 分 别 加 
和 人 上述 倍 比 稀释 的 供 试 品 溶 液 各 0. 1mi, 再 依次 加 入 6- 氨 基 
己 酸 溶液 [ 取 6- 氨 基 已 酸 1.97g ,加 巴 比 妥 缓冲 液 (pH 7.4) 
使 溶解 ,并 稀释 至 50ml] 与 血浆 各 0. 1ml , 轻 轻 摇 色 ,在 25'C 
水 浴 中 , 静 置 3 分 钟 ,加 入 已 预 温 至 257 的 氯 化 钙 溶液 ( 取 氯 
化 钙 1. 84g ,加 水 使 溶解 并 稀释 至 500ml)0. 1ml, 混 匀 , 置 水 
浴 中 ,立即 计时 。 注 意 观察 血浆 凝固 ,终点 判断 为 轻 轻 倾斜 试 
管 置 水 平 状 ,溶液 旺 斜 面 但 不 流动 ,记录 凝固 时 间 ( 秒 ) 。 每 个 
浓度 测 3 次 , 求 平 均值 (3 次 测定 中 最 大 值 与 最 小 值 的 差 不 得 
超过 平均 值 的 10%%) 。 以 供 试 品 溶液 浓度 的 对 数 为 纵 坐 标 , 复 
镍 缩短 时 间 ( 空 白 管 的 凝固 时 间 减 去 供 试 品 管 的 凝固 时 间 ) 为 
横 坐 标 绘图 。 连 接 不 同 稀释 度 的 供 试 品 各 点 ,应 成 一 直线 , 延 
伸 直 线 与 纵 坐 标 轴 的 交点 为 供 试 品 浓度 , 即 凝血 质 样 活性 为 
零 值 时 的 供 试 品 酶 活力 , 按 每 1ml 供 试 品 溶液 的 单位 表示 ,每 
lml 应 不 得 少 于 150 单位 。 

【 效 价 测定 】 酶 活力 (1) 试剂 ” 牛 纤维 蛋白 原 溶 液 
取 牛 纤维 蛋白 原 , 加 巴 比 妥 - 氯 化 钠 缓冲 液 (pH 7. 8) 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 6. 67mg 可 凝结 蛋白 的 溶液 。 

牛 凝 血 酶 溶液 ” 取 牛 凝血 酶 ,加 巴 比 妥 -氧化 钠 缓冲 液 
(pH 7. 8) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 6. 0 单位 的 溶液 。 

牛 纤维 蛋白 溶 酶 原 溶液 ” 取 牛 纤维 蛋白 溶 酶 原 , 加 三 羟 甲 
基 和 氨基 甲烷 缓冲 液 (pH 9.0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1 一 
1.4 酪 蛋白 单位 的 溶液 (如 溶液 浑浊 ,离心 , 取 上 清 液 备用 )。 

混合 溶液 ” 临 用 前 取 等 体积 的 牛 凝血 酶 溶液 和 牛 纤维 蛋 
白 溶 酶 原 溶 液 , 混 匀 。 

(2) 标 准 品 溶液 的 制备 ” 取 尿 激酶 标准 品 , 加 巴 比 妥 - 氧 
化 钠 缓 冲 液 (pPH 7. 8) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 60 单 
位 的 溶液 。 

(3) 供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 巴 比 
受 - 氮 化 钠 缓 冲 液 (pH 7. 8) 溶 解 ,并 定量 稀释 制 成 与 标准 品 溶 


液 相同 浓度 的 溶液 , 播 匀 。 

(4) 测 定 法 ” 取 试 管 4 支 ,各 加 和牛 纤维 蛋白 原 溶液 0, 3ml， 
置 37C 土 0.5C 水 浴 中 ,分 别 加 巴 比 妥 -氢化 钠 缓 冲 液 
(pH 7.8)0.9ml、0.8ml、0.7ml、0.6ml, 依 次 加 标准 品 溶液 
0. 1ml.0. 2ml.0. 3ml、0. 4ml, 再 分 别 加 混合 溶液 0. 4ml, 立即 
摇 匀 ,分 别 计时 。 反 应 系统 应 在 30 一 40 秒 内 凝结 , 当 凝 块 内 
小 气泡 上 升 到 反应 系统 体积 一 半 时 作为 反应 终点 ,立即 计时 。 
每 个 浓度 测 3 次 , 求 平 均值 (3 次 测定 中 最 大 值 与 最 小 值 的 差 
不 得 超过 平均 值 的 10%)。 以 尿 激 酶 浓度 的 对 数 为 横 坐 标 , 以 
反应 终点 时 间 的 对 数 为 纵 坐 标 ,进行 线性 回归 。 供 试 品 按 上 
法 测定 ,用 线性 回归 方程 求 得 供 试 品 溶液 浓度 ,计算 每 1mg 
供 试 品 的 效 价 (单位 ) 。 

蛋白 质 含量 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 照 蛋白 质 含量 
测定 法 (通则 0731 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 

比 活 ” 每 1mg 蛋白 中 含 尿 激 酶 活力 单位 数 。 

【类 别 】 溶 栓 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 10C 以 下 保存 。 

【制剂 】 注射 用 屎 激酶 


注射 用 尿 激酶 
Zhusheyong Niaojime! 


Urokinase for Injection 


本 品 为 尿 激 酶 加 适量 稳定 剂 和 赋 形 剂 的 无 菌 冻 干 品 。 本 
品 的 尿 激酶 活力 单位 应 为 标示 量 的 85.0%% 一 120.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 〗 照 尿 激酶 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,每 支 加 水 2ml 溶解 后 , 混 匀 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.5。 

溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 0.9% 气 化 钠 溶液 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 含 3000 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 
0901 第 一 法 与 通则 0902 第 一 法 ) 应 澄清 无 色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 它 减 压 
干燥 4 小时, 减 失重 量 不 得 大 于 5. 0% (通则 0831) 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 照 尿 激酶 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【 效 价 测定 】〗 取 本 品 5 支 , 分 别 加 适量 巴 比 妥 -氢化 钠 缓 
冲 液 (pH 7. 8) 溶 解 ,并 全 量 转 移 至 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 
缓冲 液 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 。 精 密 量 取 适 量 , 用 上 述 缓冲 液 定量 
稀释 制 成 适宜 浓度 的 溶液 (应 在 标准 曲线 浓度 范围 内 )。 照 屎 
激酶 项 下 的 方法 测定 酶 活力 , 即 得 。 

【类 别 】 同 尿 激酶 。 

【规格 】 (1)5000 单位 


(2)1 万 单位 (3)5 万 单位 


。5S33 .， 


兼 滑 分 奖 
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(4)10 万 单位 〈5)20 万 单位 
(8)100 万 单位 (9)150 万 单位 
【贮藏 】 谈 光 ,密闭 ,在 10C 以 下 保存 。 


(6)25 万 单位 (7)50 万 单位 


阿 片 
Aplan 
Opium 


本 品 为 器 粟 科 植物 财权 Papaver somniferum L. 的 未 成 
熟 藉 果 被 划 破 后 渗 出 的 乳 状 液 经 干燥 制 成 。 含 吗 罪 按 无 水 吗 
啡 (Cr His NO;) 计 算 ,不 得 少 于 9. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 或 暗 棕色 襄 状 物 。 新 鲜 品 略 和 柔软 ， 
存放 日 入 , 则 恋 坚 硬 或 脆 。 自 特殊 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 0.1g, 加 水 5ml, 加 热 漫 溃 后 , 滤 
过 ,滤液 中 加 三 握 化 铁 试 液 数 滴 , 即 显 紫 红色 ,再 加 稀 盐 酸 或 
二 氯 化 汞 试 液 数 滴 ,颜色 无 变化 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 三 氯 甲烷 5ml 与 氨 试 液 数 滴 , 振 摇 
10 分 钟 , 分 取 三 氯 甲 烷 液 , 置 表面 下 中 ,在 水 浴 上 蒸 干 ,残留 
物 为 灰白 色 结 晶 , 加 甲醛 硫酸 试 液 2 滴 , 即 显 深 红 色 ， 

(3) 取 本 品 0. 2g, 加 水 5ml 与 氨 试 液 5ml, 研 匀 , 移 置 分 液 
漏斗 中 ,加 三 氧 甲烷 -乙醇 (1 : 1)20ml, 轻 轻 振 摇 提 取 , 分 取 提 
取 液 , 置 水 浴 上 燕 干 , 残 泻 加 三 握 甲 烷 - 乙 醇 (1 : 1)1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 吗 啡 磷酸 可 待 因 、 盐 酸 器 村 碱 、 那 
可 汀 与 带 巴 因 对 照 品 适量 ,分 别 用 三 氯 甲烷 -乙醇 (1: 1) 溶 液 
制 成 每 1ml 中 各 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 , 取 上 述 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 莱 - 丙 酮 - 甲 
醇 - 浓 氨 溶液 (8 : 4 : 0.6 : 0.25) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 
以 碘 化 匀 钾 试 液 , 供 试 品 溶液 最 少 应 显 7 个 明显 的 斑点 ， 
其 中 5 个 斑点 的 颜色 和 位 置 应 分 别 与 5 个 对 照 品 溶液 所 
显 的 主 斑点 一 致 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 -0.0025moUL 庚 烷 磺 
酸 钠 水 溶液 - 乙 且 (5 : 5 : 2) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 
理论 板 数 按 吗 啡 峰 计 算 不 低 于 1000。 

图 相 芋 取 柱 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 , 以 测定 法 中 相同 的 处 理 条 件 和 洗 赔 条 件 试 验 。 精 
密 量 取 浓度 为 每 1ml 中 含 吗啡 对 照 品 0. 5mg 的 5% 醋 酸 溶液 
0. 5ml, 置 处 理 后 的 固 相 蔡 取 柱 上 , 同 法 洗 脱 ,用 5ml 量 瓶 收集 
洗 脱 液 至 刻度 , 播 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 精 密 量 取 系 统 适 
用 性 溶液 与 含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10pl, 分别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 下 列 公式 计算 ,系统 适用 性 试验 结 
果 (fs) 应 在 0.97 一 1, 03 之 间 。 


系统 适用 性 试验 结果 (fs) 一 全/ 


Ar/Cer 


* 534 。 


式 中 ”Ax 为 系统 适用 性 溶液 吗啡 峰 面积 ; 
AR 为 对 照 品 溶液 吗啡 峰 面 积 ; 
Cx 为 系统 适用 性 溶液 浓度 ， 
Cr 为 对 照 品 溶液 浓度 。 
测定 法 ” 取 固 相 茜 取 柱 一 支 ,依次 用 甲醇 -水 (3 : 1) 
15ml 与 水 5ml 冲洗 ,再 用 pH 值 约 为 3 的 氨水 溶液 (取水 
适量 , 滴 加 氮 试 液 至 pH 9) 冲 洗 至 流出 液 pH 值 约 为 9, 待 
用 。 取 本 品 约 5g, 研 细 ( 过 五 号 第 ), 精 密 称 取 约 1g, 置 
200ml 量 瓶 中 ,加 5%% 醋 酸 溶液 适量 ,超声 30 分 钟 使 吗啡 
溶解 ,取出 , 放 冷 ,用 5%% 醋 酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤 液 0. 5ml, 置 上 述 固 相 蔡 取 柱 上 , 滴 加 氨 试 液 
适量 使 柱 内 溶液 的 pH 值 约 为 9( 上 样 前 另 取 同 体积 的 续 
滤液 预先 调试 ,以 确定 滴 加 氨 试 液 的 量 ), 摇 勾 , 待 溶剂 滴 
尽 后 ,用 水 20ml 冲洗 ,加 含 20% 甲 醇 的 5% 醋酸 溶液 洗 
脱 ,用 5ml 量 瓶 收集 洗 脱 液 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 10pl 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 吗啡 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
加 含 20%% 甲 醇 的 5%% 醋 酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
约 含 吗啡 0. 05mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【贮藏 】 


镇 痛 药 , 止 泻药 。 
密封 保存 。 


阿片 粉 
Aplan Fen 
Powdered Opium 


本 品 为 阿片 在 70C 以 下 干燥 , 研 细 , 测定 含量 后 ,加 乳糖 
或 其 他 稀释 剂 , 研 匀 制 成 。 含 吗啡 按 无 水 吗啡 CC His NO, ) 
计算 ,应 为 9.5% 一 10.5%%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 棕 色 至 淡 黄 棕色 粉末 ; 臭 特 殊 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 阿片 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

【含量 测定 】 

【类 别 了 了 同 阿片 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 阿 片 片 
甘草 片 


照 阿片 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 


(2) 阿 片酬 〈3) 阿 桔 片 〈4) 复 方 


阿片 片 
Apian Plan 
Opium Tablets 


本 品 为 阿片 粉 压制 片 ,每 片 含 吗啡 按 无 水 吗啡 
《Co HoNO: ) 计 算 ,应 为 4.5 一 5. 5mg。 


阿片 本 
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【处 方 】 
阿片 粉 50g 
辅料 适量 
制 成 1000 片 
【性 状 】〗】 本 品 为 淡 棕 色 片 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 阿片 粉 0. 1g) ,加 


水 5ml, 加 热 浸 溃 后 , 滤 过 ,滤液 中 加 三 氢化 铁 数 滴 , 即 显 紫 
色 , 再 加 稀 盐 酸 或 二 氢化 汞 试 液 数 滴 ,颜色 无 变化 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿片 粉 0. 2g) ,加 水 5ml 与 
氨 试 液 5ml, 研 匀 , 移 至 分 液 漏斗 中 ,加 三 握 甲 烷 -乙醇 (1 : 1) 
溶液 20ml, 轻 轻 振 摇 提 取 , 分 取 提 取 液 , 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 
加 三 毛 甲 烷 - 乙 醇 (1 : 1) 溶 液 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 吗 啡 .磷酸 可 待 因 、 盐 酸 署 粟 碱 、 那 可 汀 与 带 巴 因 对 照 品 
适量 ,用 三 毛 甲 烷 - 乙 醇 (1 : 1) 溶 液 制 成 每 1ml 中 约 各 含 1mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 沙 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 茶 - 丙 酮 -甲醇 - 浓 氨 溶液 (8 : 4 : 0.6 : 0.25) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 试 液 ,使 显 色 。 供 试 品 溶液 最 少 应 显 7 
个 明显 的 斑点 ,其 中 5 个 斑点 的 位 置 和 颜色 分 别 与 5 个 对 照 
品 溶液 所 显 的 主 斑点 一 致 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色 谐 条件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 -0. 0025mol/L 庚 烷 磺 
酸 钠 深 液 - 乙 有 睛 (2 : 2 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 理 
论 板 数 按 吗 啡 峰 计 算 不 低 于 1000。 

辕 相 萃取 柱 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 压 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 测定 法 中 相同 的 处 理 条 件 和 洗 脱 条 件 试 验 。 精 
密 量 取 浓 度 为 每 lml 中 含 吗 啡 对 照 品 0. 15mg 的 5% 酶 酸 溶 
液 1Iml, 置 处 理 后 的 固 相 萃取 柱 上 , 同 法 洗 脱 ,用 5ml 量 瓶 收 
集 洗 脱 液 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 精 密 量 取 系 统 
适用 性 溶液 与 含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 下 列 公式 计算 ,系统 适用 性 试验 
结果 (fs) 应 在 0.97 一 1.03 之 间 。 

Ax/Cx 


系统 适用 性 试验 结果 (f,) 一 人 7 


式 中 Ax 为 系统 适用 性 溶液 吗啡 峰 面积 ; 

AR 为 对 照 品 溶液 吗啡 峰 面 积 ; 

Cx 为 系统 适用 性 溶液 浓度 ; 

Cr 为 对 照 品 溶液 浓度 。 

测定 法 ” 取 固 要 萃取 柱 一 支 ,依次 用 甲醇 -水 (3 : 1)15ml 

与 水 5ml 冲洗 ,再 用 pH 值 约 为 9 的 氨水 溶液 (取水 适量 , 滴 
加 氨 试 液 至 pH 值 为 9) 冲洗 至 流出 液 pH 值 约 为 9, 待 用 。 取 
本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 吗啡 
1. 5mg), 置 磨 口 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 5% 醋酸 溶液 10ml, 超 声 
20 分 钟 使 吗啡 溶解 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 :精密 量 取 续 滤液 1ml， 
置 上 述 固 相 萃取 柱 上 , 滴 加 氨 试 液 适量 使 柱 内 溶液 的 pH 值 


约 为 9( 上 样 前 另 取 同体 积 的 续 滤 液 预先 调试 ,以 确定 滴 加 氨 试 
液 的 量 ) , 播 匀 , 待 溶剂 滴 尽 后 ,用 水 约 20ml 冲洗 至 中 性 ,用 5% 
醋酸 溶液 洗 脱 ,用 5ml 量 瓶 收集 洗 脱 液 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
l0pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 吗 啡 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 5% 醋酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 吗啡 
0. 03mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 阿片 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


阿 片 梧 
Apian Ding 


Opium Tincture 


本 品 含 无 水 吗啡 (Cr His NO,) 应 为 0.95% 一 1.05%%。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 液体 ;与 水 振 摇 能 起 多 量 泡沫 。 

【鉴别 取 本 品 适量 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 照 阿片 项 下 的 
鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 乙醇 量 应 为 41%% 一 46%%( 通 则 0711)。 

其 他 ”应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0120) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0.05mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 -0.,0025mol/L 庚 烷 矿 
酸 钠 溶液 - 乙 睛 (5 : 5 : 2) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 
论 板 数 按 吗啡 峰 计算 不 低 于 1000 。 

固 相 革 取 柱 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 测定 法 中 相同 的 处 理 条 件 和 洗 脱 条 件 试验 。 精 
密 量 取 浓度 为 每 lml 中 含 吗啡 对 照 品 lmg 的 5%% 醋酸 溶液 
lmi, 置 处 理 后 的 固 相 茜 取 柱 上 , 同 法 洗 脱 ,用 5ml 量 瓶 收集 洗 
脱 液 至 刻度 , 播 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 精 密 量 取 系 统 适 用 
性 溶液 与 含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10kl, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 下 列 公式 计算 ,系统 适用 性 试验 结果 
(fs) 应 在 0.97 一 1. 03 之 间 。 

Ax/Cx 


系统 适用 性 试验 结果 (fs) 一 入 7G 


式 中 Ax 为 系统 适用 性 溶液 吗啡 峰 面积 ，; 

Ar 为 对 照 品 溶 液 吗 啡 峰 面 积 ; 

Cx 为 系统 适用 性 溶液 浓度 ，; 

CR 为 对 照 品 溶液 浓度 。 

测定 法 ” 取 固 相 萃取 柱 一 支 , 依 次 用 甲醇 -水 (3 : 1)15ml 

与 水 5ml 冲洗 ,用 pH 值 约 为 9 的 氨水 溶液 (取水 适量 , 滴 加 
氨 试 液 至 pH 值 为 9) 冲 洗 至 流出 液 PH 值 约 为 9, 待 用 。 取 本 
品 1 瓶 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 磨 口 锥 形 瓶 中 ,在 90C 水 浴 减 
压 蒸 干 ,精密 加 5% 醋酸 溶 液 50ml, 密 塞 , 超 声 15 分 钟 使 吗啡 
溶解 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml, 置 固 相 蔡 取 柱 
上 , 滴 加 氨 试 液 适量 使 柱 内 溶液 的 pH 值 约 为 9( 上 样 前 另 取 同 
体积 的 续 滤 液 预先 调试 ,以 确定 滴 加 氮 试 液 的 量 ), 摇 匀 , 待 溶 
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剂 滴 尽 后 ,用 水 20ml 冲洗 ,用 含 10% 甲 醇 的 5% 醋 酸 溶液 洗 脱 ， 
用 5ml 量 瓶 收集 洗 脱 液 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 洗 脱 液 10pl 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 吗啡 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 含 
10% 甲 醇 的 5% 醋酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 吗啡 
0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 片 。 

【贮藏 】 密封 ,在 30C 以 下 保存 。 


阿 村 片 
A Jie Plan 
Compound Platycodon Tablets 


本 品 每 片 中 含 无 水 吗啡 CC His NO; ) 应 为 2.7~3.3mg。 


【处 方 】 

阿片 粉 308g 

桔梗 粉 90g 

硫酸 钾 180g 

辅料 适量 

制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 淡 棕 色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 阿片 粉 0. 1g), 照 


阿片 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 为 20 分 钟 外 ,其 他 应 符合 片 剂 项 下 
有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0. 05molL 硫酸 二 氢 钾 溶液 -0. 0025mol/L 庚 烷 磺 
酸 钠 溶 液 - 乙 有 睛 (2 : 2 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 
论 板 数 按 吗啡 峰 计算 不 低 于 1000 。 

固 相 华 取 柱 系 统 适 用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 , 以 测定 法 中 相同 的 处 理 条 件 和 洗 脱 条 件 试验 。 精 
密 量 取 浓 度 为 每 1ml 中 含 吗啡 对 照 品 0. 3mg 的 5% 醋酸 溶液 
lml, 置 处 理 后 的 固 相 荣 取 柱 上 , 同 法 洗 脱 ,用 5ml 量 瓶 收集 洗 
脱 液 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 精 密 量 取 系统 适用 
性 溶液 与 含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 下 列 公式 计算 ,系统 适用 性 试验 结果 
(fs) 应 在 0.97 一 1.03 之 间 。 


系统 适用 性 试验 结果 (/s) 一 个人 EX 


式 中 Ax 为 系统 适用 性 溶液 吗啡 峰 面积 ; 

As 为 对 照 品 溶液 吗 罪 峰 面 积 ; 

Cx 为 系统 适用 性 溶液 浓度 ; 

CR 为 对 照 品 溶液 浓度 。 

测定 法 ” 取 固 相 蔡 取 柱 一 支 ,依次 用 甲醇 -水 (3 : 1)15ml 
与 水 5ml 冲洗 ,再 用 pH 值 约 为 9 的 氨水 溶液 (取水 适量 , 滴 
加 氨 试 液 至 pH 值 为 9) 冲洗 至 流出 液 pH 值 约 为 9, 待 用 。 取 
.536 . 


本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 约 1 片 芋 , 置 磨 口 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 5%% 醋 酸 溶液 10ml, 超 声 20 分 钟 使 吗 罪 溶解 , 取 
出 , 放 冷 , 滤 过 ;精密 量 取 续 滤液 1ml, 置 上 述 固 相 荣 取 柱 上 ， 
滴 加 氮 试 液 适量 使 柱 内 溶液 的 pH 值 约 为 9( 上 样 前 另 取 同 体 
积 的 续 滤液 预先 调试 ,以 确定 滴 加 氨 试 液 的 量 ) , 摇 匀 , 待 溶剂 
滴 尽 后 ,用 水 约 20ml 冲洗 ,用 含 20% 甲 醇 的 5% 醋酸 溶液 洗 
脱 ,用 5ml 量 瓶 收集 洗 脱 液 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 网 ; 另 取 吗 罪 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 含 
20% 甲 醇 的 5% 醋酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吗 
啡 0. 06mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 镇 咳 祛 痰 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


阿 仑 腾 酸 钠 


Alunlinsuanna 


Alendronate Sodium 


OH 
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HO OH 


Cs His NNaOiP; » 3H2O 325. 12 

本 品 为 (4- 氨 基 -1- 卷 基 亚 丁 基 )-1,1- 二 腾 酸 单 钠 盐 三 水 化 
合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 C,His NNa0O,P; 不 得 少 于 98. 5%，。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 略 溶 ,在 热 水 中 溶解 ,在 乙醇 或 丙酮 中 不 深 ， 
在 氧 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 氧 氧化 
钠 试 液 适 量 使 呈 碱 性 ,再 加 节 三 酮 试 液 1Iml, 混合 ,加 热 煮 沸 
数 分 钟 , 即 显 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 适量 , 置 150C 干 燥 至 恒 重 后 测定 。 本 品 的 红 
外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

《3) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.8g, 加 水 50ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.2~4 6。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 水 50ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

氢化 物 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氨 
化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

磷酸 盐 与 亚 磷 酸 盐 ” 取 本 品 约 100mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 超声 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
经 0. 22pm 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磷 酸 、 
亚 磷酸 各 适量 ,分 别 精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 各 约 含 2yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 离子 色谱 法 
(通则 0513) 测 定 ,用 阴离子 交换 色谱 柱 (Dionex RFIC™ IonPac 
AS11 色谱 柱 ,保护 柱 :Dionex IonPac AG11; 或 效能 相当 的 色 
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阿 仑 腾 酸 钠 片 


谱 柱 ) ;检测 器 为 电导 检测 器 ,检测 方式 为 抑制 电导 检测 , 柱 温 
30C ,以 水 为 流动 相 A,50mmol/L 氧 氧化 钾 溶 液 为 流动 相 B， 
按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,流速 为 每 分 钟 1. 0ml。 适 当 调整 梯度 ， 
使 磷酸 盐 峰 的 保留 时 间 约 为 6 分 钟 , 亚 磷酸 盐 峰 的 保留 时 间 
约 为 19 分 钟 ,磷酸 盐 峰 、 亚 磷酸 盐 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 
离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
各 20p 分别 注入 离子 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 
蜂 面 积 计 , 并 折算 为 磷酸 盐 与 亚 磷 酸 盐 的 量 , 均 不 得 
过 0.5%。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 85 15 
a 85 15 
71 74 26 
19.0 74 26 
19 1 0 100 
25.0 0 100 
25.1 85 场 
35 85 15 


4 氨基 丁 酸 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 4- 氨 基 丁 酸 对 照 
品 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.05msg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 水 - 冰 醋 
酸 - 正 丁 醇 (2 : 2 : 6) 为 展开 剂 ,展开 至 15cm 以 上 ,取出 ,上 晾 
干 , 喷 以 节 三 酮 溶液 [ 称 取 节 三 酮 约 0.2g, 加 稀 酷 酸 ( 冰 醋酸 
12g, 加 水 至 100ml, 扬 匀 )- 正 丁 醇 (5 : 95) 的 混合 溶液 100ml 
使 溶解 ], 置 105'C 加 热 15 分 钟 ,立即 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 
与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 
点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 150'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
16,1%% 一 17.1%% (通则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗】 取 本 品 约 0. 6g, 精 密 称 定 ,加 新 沸 过 的 冷水 
75ml, 温 热 使 溶解 , 放 冷 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 氧 氧 
化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 的 氨 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. lmol/I) 相 当 于 27. 11mg 的 Cs Hs NNaO;P;。 

【类 别 】 抗 骨 质 玖 松 药 。 

【贮藏 》 密封 保存 。 


【制剂 ] (1) 阿 仑 腾 酸 钠 片 (2) 阿 仑 腾 酸 钠 肠 溶 片 


阿 仑 腾 酸 钠 片 


Atunlinsuanna Plan 


Alendronate Sodium Tablets 


本 品 含 阿 仑 腾 酸 钠 按 阿 仑 腾 酸 (Cs Hs NOi Ps ) 计 算 ,应 为 


标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 阿 仑 腾 酸 0. 2g)， 
加 水 10ml 振 摇 使 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 1ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 
使 呈 碱 性 ,加 节 三 酮 试 液 Iml, 加 热 煮沸 数 分 钟 , 即 显 紫 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 (10mg 规格 ) 取 本 品 1 片 , 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 水 适量 超声 使 阿 仑 腾 酸 钠 溶 解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,以 转速 为 每 分 钟 3000 转 离心 3 分 钟 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 [通则 0931 
第 三 法 (l0mg 规格 ) 或 第 二 法 (70mg 规格 )], 以 水 100ml 
(10mg 规格 ) 或 700ml(70mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶 液 ; 男 取 阿 仑 腾 酸 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 仑 腾 酸 0. 08meg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 
各 3ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 过 硫酸 铵 溶液 (1 一 100) 
8ml, 置 水 浴 中 加 热 20 分 钟 , 放 冷 , 加 钼 酸 铵 溶液 ( 取 钼 酸 贸 
7.5g, 加 水 100ml 溶解 ,加 5mol/L 硫酸 溶液 100ml, 混 匀 ) 
2. 0ml, 摇 勾 ,放置 15 分 钟 , 加 对 甲 氨 基 酚 硫酸 盐 溶液 ( 取 对 甲 
氨基 酚 硫 酸 盐 0.5g, 加 15%% 亚 硫酸 氧 钠 溶液 195ml, 加 20% 
亚硫酸钠 溶液 sml, 播 匀 )2ml, 摇 匀 ,放置 15 分 钟 , 加 34%% 柄 
酸 钠 溶液 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 710nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算出 
每 片 阿 仑 腾 酸 的 溶出 量 , 限 度 为 标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 了 照 离子 色谱 法 (通则 0513) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 阴离子 交换 色谱 柱 
(Dionex RFIC'™ IonPac AS23 色谱 柱 , 保 护 柱 : Dionex Ion- 
Pac™ AG23; 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;检测 器 为 电导 检测 器 , 检 
测 方式 为 非 抑 制 电 导 检 测 ; 柱 温 30%C ;以 6mmoML 的 草酸 溶 
液 为 流动 相 * 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml。 阿 仑 腾 酸 峰 的 保留 时 间 
约 为 7 分钟, 理论 板 数 按 阿 仑 腾 酸 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 阿 仑 腾 酸 20mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 超声 
使 阿 仑 腾 酸 钠 溶 解 , 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,以 转速 为 每 分 钟 
3000 转 离心 3 分 钟 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20nl 注入 离子 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿 仑 胶 
酸 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 适量 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 阿 仑 脱 酸 0. 4mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 仑 腾 酸 钠 。 

【规格 】 按 Cs Hi NO P: 计 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(1)10mg (2)70mg 


* 537 。 


阿 仑 腾 酸 钠 肠 溶 片 区 
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阿 仑 腾 酸 钠 肠 深 片 
Alunlinsuanna Changrongpian 


Alendronate Sodium Enteric-coated Tablets 


本 品 含 阿 仑 脱 酸 钠 按 阿 仑 腾 酸 (Cs His NOiP;i) 计 算 , 应 为 
标示 量 的 90. 0% ~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 包 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 
白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 仑 腾 酸 0. 2g)， 
加 水 20ml 振 摇 使 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 2ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 使 呈 
碱 性 ,加 功 三 酮 试 液 lml, 加 热 煮沸 数 分 钟 , 即 显 紫红 色 ， 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 (10mg 规格 ) 取 本 品 1 片 , 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 超声 使 阿 仑 腾 酸 钠 溶 解 ,用 水 稀释 至 
刻度 ,扬名 ,以 转速 为 每 分 钟 3000 转 离心 3 分 钟 , 取 上 清 液 滤 
过 , 取 续 滤液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 1 片 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 [通则 
0931 第 三 法 (1l0mg 规格 ) 或 第 二 法 (70mg 规格 )], 以 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 100ml(10mg 规格 ) 或 700ml(70mg 规 
格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 ， 
立即 弃 去 酸 液 , 供 试 片 均 不 得 有 裂缝 、 崩 解 或 溶 胀 现象 。 随 
即 加 入 醋酸 钠 缓冲 液 (pH 6. 8)( 取 无 水 醋酸 钠 65.82g, 加 水 
1000ml 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 6.8 士 0.05, 即 得 ) 
100ml(10mg 规格 ) 或 700ml(70mg 规格 ) ,转速 不 变 , 继 继 依 
法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 阿 仑 脱 酸 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 醋酸 钠 
缓冲 液 (pH 6. 8) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 仑 脱 
酸 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 
和 对 照 品 溶液 各 3ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,加 lmolL 硫酸 
溶液 1. 2ml、 过 硫酸 铵 溶液 (1 一 100)6ml, 置 水 浴 中 加 热 15 
分 钟 , 放 冷 ,加 钼 酸 锐 溶液 ( 取 钻 酸 铵 5g, 加 水 100ml 使 溶 
解 ,加 5mol/L 硫酸 溶液 100ml, 泥 匀 )4.5ml, 摇 名, 放置 15 
分 钟 ,加 对 甲 氨 基 酚 硫酸 盐 溶液 ( 取 对 甲 氨 基 酚 硫酸 盐 
0. 5g, 加 15%% 亚 硫酸 氨 钠 溶液 195ml, 加 20%% 亚 硫酸 钠 溶液 
5ml, 摇 名)2ml, 摇 匀 , 放 置 15 分 钟 ,加 34% 醋 酸 钠 溶 液 5ml， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 710nm 波长 处 测定 吸光 度 ,计算 出 每 片 阿 仑 腾 酸 
的 溶出 量 ,限度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 离 子 色 谱 法 (通则 0513) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 阴离子 交换 色谱 柱 
(Dionex REFICIYIonPac AS23 色谱 柱 ,保护 柱 :Dionex IonPac'™ 
AG23; 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;检测 器 为 电导 检测 器 ,检测 方式 


* S538 。 


为 非 抑 制 电导 检测 ; 柱 温 为 30C ;以 6mmol/L 的 草酸 溶液 为 
流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml。 阿 仑 腾 酸 峰 的 保留 时 间 约 为 7 
分 钟 ,理论 板 数 按 阿 仑 腾 酸 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 阿 仑 腾 酸 20mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 超声 
使 阿 仑 腾 酸 钠 溶 解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,以 转速 为 每 分 钟 
3000 转 离心 3 分 钟 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl1 注入 离子 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 了 到 阿 仑 腾 
酸 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 适量 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 合 阿 仑 膨 酸 0. 4mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 仓 腾 酸 钠 。 

【规格 】 按 Cs His NOP: 计 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(1)10mg (2)70mg 


阿 卡 波 糖 
Akabotang 
Acarbose 


也 HO 


OH 


OH OH 
Cos HeNOis 645.63 

本 品 为 O-4,6- 双 去 氧 -4-[[(1S,4R,5S,6S)-4,5,6- 三 羟 
基 -3-( 羟 基 甲 基 ) 环 已 烯 -2- 基 ] 氨 基 ]-o-D- 吡 喃 葡 糖 基 -(1 一 4)- 
O-x-D- 吡 喃 葡 糖 基 -(1 一 4)-D- 吡 喃 葡 糖 。 按 无 水 物 计 算 , 含 
Czs Hss NOws 应 为 95. 0%~102.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 无 定形 粉末 ,无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 极 微 溶 
解 ,在 丙酮 或 乙 哺 中 不 党。 

比 施 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 十 168" 至 十 183°。 

【鉴别 】 《1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 
20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7. 5。 

豚 光度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
50mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 425nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 15 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
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置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 对 
照 溶 液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 灵 
敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶液 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 阿 卡 波 糖 峰 的 信 噪 比 应 大 于 
10; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 乘 以 校正 因子 的 主 成 分 自身 对 
照 法 计算 杂质 含量 , 均 应 符合 表 中 相应 限度 规定 。 含 量 小 于 
0.05%% 的 杂质 峰 忽 略 不 计 。 


杂质 名 称 相对 保留 时 间 校正 因子 限度 
杂质 也 0.5 0.75 1.0% 
杂质 0.8 0. 63 0.5% 
杂质 I 0.9 10 0.6% 
杂质 下 1. 2 1.0 1.5% 
其 他 单个 杂质 1.0 0.2% 
杂质 总 量 一 一 3.0% 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 4.0%。 

炽 灼 残 造 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 测定 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 。” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 浴 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 氨基 键 合 硅胶 为 填充 剂 
(Welch Ulumate XB-NH; 色 谱 柱 ,4. 6mmX250mm,;5pm 或 效 
能 相当 的 色谱 柱 ); 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 和 氧 钊 600mg 
与 无 水 磷酸 毛 二 钠 279mg, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 乙 有 睛 
(25: 75) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 2.0ml; 检 测 波长 为 210nm; 
柱 温 352 。 取 阿 卡 波 糖 约 200mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 少量 水 
使 溶解 ,加 0. 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 1ml, 混 匀 ,室温 放置 1 
小 时 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 系统 适用 性 溶液 , 取 10ul 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
杂质 工 峰 相 对 阿 卡 波 糖 峰 的 保留 时 间 约 为 0.9, 杂 质 工 的 峰 
高 (Hp, 从 基线 至 杂质 IT 峰 的 最 高 点 ) 与 杂质 工 和 阿 卡 波 糖 
两 峰之 间 的 峰 谷 (Hv, 从 基线 至 两 峰之 间 的 最 低 点 ) 之 比 
(Hp/ Hv) 不 得 低 于 2.0, 理 论 板 数 按 阿 卡 波 糖 峰 计算 不 得 低 
于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
104 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 阿 卡 波 糖 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 降 糖 药 。 

【贮藏 】 密封 , 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 阿 卡 波 糖 片 (2) 阿 卡 波 糖 胶囊 


分 匡 
阿 卡 波 糖 
附 : 
杂质 了 
0 H 
HO HO 0 
CHs HO OH 
Q QO 
HO N O O 
H 
OH OH OH 


Cos Hss NO1s 645.25 

0O-4,6- 双 去 氧 -4-[[(1S,4R,5S,6S)-4,5,6- 三 羟基 -3-( 凑 
基 甲 基 ) 环 已 烯 -2- 基 ] 氨 基 ]-a-D 吡 喃 葡 糖 基 -(1 一 4)-O-a-D- 
吡 喃 葡 糖 基 -(1 一 4)-D- 吡 喃 阿拉 伯 糖 


杂质 
HO HO HO 
CH 
O OH 
CGO 
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OH OH OH OH 


Cas Has NO 641.25 

(1R,4R,5S,6R)-4,5,6- 三 羟基 -2-( 羟 基 甲 基 ) 环 己 烯 -2- 
基 ,4-O-[4,6- 双 去 氧 -4-[[(1S,4R,5S,6S)-4,5,6- 三 羟基 -3- 
(羟基 甲 基 ) 环 已 烯 -2- 基 ] 氮 基 ]-a-D- 吡 喃 葡 糖 基 -a-D- 吡 辆 区 
糖苷 


杂质 下 
HO 
O 
OH 
HO 
HO HO OH 
CH3 
0 O 
CD 
HO N O O 
OH OH OH 


Czs Hss NO 645. 25 

e-D- 吡 喃 葡 糖 基 ,4-O-[4,6- 双 去 氧 -4-[L(1S,4R,5S,6S)- 
4,5,6- 三 羟基 -3-( 羟 基 甲 基 ) 环 已 烯 -2- 基 ] 氨 基 ]-o-D- 吡 喃 葡 
糖 基 ]-o-D- 吡 吐 葡 萄 糖苷 
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杂质 区 
HO HO 
CH3 
0 O 
Kon > OH OH OH 
HO N O 
H 
OH OH OH 
Cu Hss NO 483. 20 


4-O-[4,6- 双 去 氧 -4-[[(1S,4R,5S,6S)-4,5,6- 三 羟基 -3- 
(羟基 甲 基 ) 环 己 烯 -2- 基 | 氨基 j-a-D- 吡 喃 葡 糖 基 ]-DD- 吡 喃 
葡 糖 


阿 卡 波 糖 片 


Akabotang Pian 
Acarbose Tablets 


本 品 含 阿 卡 波 糖 (Czs Hs NOs ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 或 淡 黄 色 片 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 卡 波 
糖 500mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 使 阿 卡 波 糖 溶 解 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 到 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 ; 取 对 照 溶 液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 约 含 阿 卡 波 糖 
10pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 取 灵敏 度 溶 液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 阿 卡 波 
糖 峰 高 的 信忠 比 应 大 于 10; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 
各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 保 
留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 (扣除 相对 保留 时 
间 0. 2 之 前 的 色谱 峰 ) 中 如 有 杂质 峰 , 按 乘 以 校正 因子 的 
主 成 分 自身 对 照 法 计算 杂质 含量 , 均 应 符合 表 中 相应 限度 
规定 。 含 量 小 于 0. 05%% 的 杂质 峰 忽 略 不 计 。 


杂质 名 称 相对 保留 时 间 校正 因子 限度 
杂质 有 0.5 0.75 1.0% 
杂质 I[ 0.8 0. 63 0.5% 
杂质 工 0.9 1.0 1.2% 
杂质 卫 下 1.0 1.5% 
其 他 单个 杂质 一 1.0 0 2% 
杂质 总 量 一 一 3.0% 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 洲 液 10ml 滤 过 , 照 含量 测定 项 下 的 色 
谱 条 件 ( 调 整流 动 相 比例 使 主峰 出 峰 时 间 在 5 一 10 分 钟 之 
间 ) ,精密 量 取 续 滤液 30p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 阿 卡 波 糖 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 


.540 。 


每 lml 中 约 含 50pg(50mg 规格 ) 或 100pg (1i00mg 规格 ) 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 出 每 
片 的 溶出 量 , 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 氮 基 键 合 硅胶 为 填充 剂 
(Welch ULtimate XB-NH2 色谱 柱 ,4. 6mm X250mm,5pm 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 600mg 
与 无 水 磷酸 氧 二 钠 279mg, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 乙 且 
(25 ; 75) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 2. 0ml; 检 测 波长 为 210nm; 
柱 温 35C 。 取 阿 卡 波 糖 约 200mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 少量 水 
使 溶解 ,加 0. 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 1ml, 混 匀 ,室温 放置 1 小 
时 ,加 0. 1molML 盐酸 溶液 1ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
系统 适用 性 溶液 , 取 10p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 
I 蜂 相 对 阿 卡 波 糖 峰 的 保留 时 间 约 为 0.9, 杂 质 工 的 峰 高 
(Hp, 从 基线 至 杂质 工蜂 的 最 高 点 ) 与 杂质 和 阿 卡 波 糖 两 峰 
之 间 的 峰 谷 (Hv, 从 基线 至 两 蜂 之 间 的 最 低 点 ) 之 比 (Hp/ Hv) 
不 得 低 于 2. 0。 理 论 板 数 按 阿 卡 波 糖 峰 计算 不 得 低 于 2000。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 阿 卡 波 糖 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 超 
声 使 阿 卡 波 糖 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 阿 卡 波 糖 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 阿 卡 波 糖 。 
(1)50mg (2)l00mg 
密封 , 凉 暗 处 保存 。 


阿 卡 波 糖 胶 宫 


Akabotang Jiaonang 


Acarbose Capsules 


本 品 含 阿 卡 波 糖 (Cx He NOis ) 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 105. 0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 阿 卡 
波 糖 500mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 播 使 阿 卡 波 糖 溶 
解 , 用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 溶 液 ; 取 对 照 溶液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 约 含 阿 卡 波 
糖 10pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 取 灵敏 度 溶 液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 阿 卡 波 
糖 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 
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各 10ul, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 【贮藏 】 密封 , 凉 暗 处 保存 。 
间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 (扣除 相对 保留 时 间 0. 2 
之 前 的 色谱 峰 ) 中 如 有 杂质 峰 , 按 乘 以 校正 因子 的 主 成 分 自身 
阿 立 哌 哗 
对 照 法 计算 杂质 含量 , 均 应 符合 表 中 相应 限度 规定 。 含 量 小 
于 0.05%% 的 杂质 峰 忽 略 不 计 。 Allipalzuo 
Aripiprazole 
杂质 名 称 相对 保留 时 间 校正 因子 限度 
杂质 区 0.5 0. 75 1.0% 天 一 9 
杂质 下 0.8 0. 63 0.5% FN 
杂质 I 0.9 1.0 1.2% NJ 
杂质 区 本 1.0 1.5% HN 
其 他 单个 杂质 一 1.0 0.2% Cl 
杂质 总 量 二 一 3.0% Cl 
Czs Hzr Cl N3O, 448, 39 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 , 照 含 量 测定 项 下 的 色 
谱 条 件 ( 调 整流 动 相 比例 使 主峰 出 峰 时 间 在 5 一 10 分 钟 之 间 ) 
测定 ,精密 量 取 续 滤液 30p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 阿 卡 波 糖 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计 算出 每 粒 的 溶出 量 ,限度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 
1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 12. 0%。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 氨基 键 合 硅胶 为 填充 剂 
(Welch ULtimate XB-NH; 色谱 柱 ,4. 6mmX250mm,5pm 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ) ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 毛 钾 600mg 
与 无 水 磷酸 氢 二 钠 279mg, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 乙 且 
(25 : 75) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 2. 0ml; 检 测 波长 为 210nm; 
柱 温 35C 。 取 阿 卡 波 糖 约 200mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 少量 水 
使 溶解 ,加 0. 1mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 1ml, 混 匀 ,室温 放置 1 小 
时 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 
I 相对 阿 卡 波 糖 峰 的 保留 时 间 约 为 0.9, 杂 质 工 的 峰 高 (Hp， 
从 基线 至 杂质 工 峰 的 最 高 点 ) 与 杂质 工 和 阿 卡 波 糖 两 峰之 间 
的 峰 谷 (Hv, 从 基线 至 两 峰之 间 的 最 低 点 ) 之 比 (Hp/ Hv) 不 得 
低 于 2.0。 理 论 板 数 按 阿 卡 波 糖 峰 计算 不 得 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 下 内 容 物 适量 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 阿 卡 波 糖 50mg), 置 50mi 车 瓶 中 ,加 水 适量 ， 
超声 使 阿 卡 波 糖 溶 解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 阿 卡 波 糖 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 卡 波 糖 。 

【规格 】 50mg 


本 品 为 7-[4-[4-(2,3- 二 人 氯 苯 基 )-1- 哌 唆 基 ] 丁 氧 基 ]-3,4- 
二 氢 唑 诺 酮 , 按 于 燥 品 计算 , 含 Cz Hz Cl Ns O: 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ,无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 易 深 ,在 甲醇 丙酮 或 乙 且 中 微 深 ,在 
水 .0. 1mol/L 盐酸 溶液 或 0. lmoVL 氢 氧 化 钠 溶液 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 〈1) 取 阿 立 哌 唑 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 
物质 项 下 色谱 条 件 试验 , 取 对 照 品 溶液 与 有 关 物 质 项 下 的 供 
试 品 溶液 各 10ml ,分别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 16pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 255nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1291 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 适量 , 照 X 射线 衍射 法 (通则 0451 粉末 X 射线 
衍射 法 ) 检 查 ,在 晶 面 间距 8. 0A 土 0. 1A.6.2A 土 0. 1A、5. 3A 土 
0. 1A.、4. 6A 十 0. 1A、4.4A 土 0.1A 与 4.0A 土 0.1A 处 应 有 特征 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 10mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 
品 溶液 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 构 橡 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 构 樟 酸 二 锐 
9. 6g . 枸 橡 酸 1. 6g 及 十 二 烷 基 硫酸 钠 2. 0g, 加 水 溶解 并 稀释 
至 1000ml, 用 氨水 调节 pH 值 至 4.7)- 乙 膊 (55 : 45) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 255nm。 取 杂质 .杂质 卫 及 阿 立 哌 唑 对 照 品 
各 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 杂质 工 、 杂 
质 卫 及 阿 立 哌 唑 各 5pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 量 
取 10 由 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 杂质 

I .杂质 开 与 阿 立 哌 唑 ,各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 应 大 于 3. 0。 
精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 工 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面 
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积 的 0.2 售 (0.1%) ,杂质 开 以 校正 后 的 峰 面积 计 ( 乘 以 校正 
因子 1. 2) ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.1%), 其 
他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 
(0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 和 (其 中 杂质 开 峰 面积 以 乘 以 校正 
因子 的 主 成 分 自身 对 照 法 计算 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
《0.5%%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. lg, 精密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ， 
精密 加 入 对 照 品 储备 液 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 无 水 乙醇 适量 ,精密 称 定 , 加 二 甲 基 亚 砚 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 乙醇 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 储备 液 ,精密 量 
取 5ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 瓶 口 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 残 
留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 6% 氰 丙 基 茶 
基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 
色谱 柱 ,起 始 温度 为 40 ,维持 5 分 钟 , 骨 以 每 分 钟 10C 的 速率 
升温 至 180C ;检测 器 温度 为 250C , 进 样 口 温度 为 200 ;分 流 
比 为 1: 1。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 乙 醇 峰 与 溶剂 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 
求 ,理论 板 数 按 乙醇 峰 计 不 低 于 5000。 再 取 对 照 品 溶液 与 供 试 
品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
扣除 对 照 品 溶液 中 的 乙醇 峰 面积 后 ,乙醇 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 1. 0g, 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 
不 得 过 0. 5% (通则 0831)。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.35g, 精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 30ml 
使 溶解 ,加 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 , 即 得 。 每 Iml 
高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/1) 相 当 于 44. 84mg 的 Cz; Hzr Cl N; 0O: 。 

【类 别 】 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 阿 立 哌 唑 口 崩 片 〈2) 阿 立 哌 唑 片 
立 哌 唑 胶 训 
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Aripiprazole Orally Disintegrating Tablets 


本 品 含 阿 立 哌 只 (Cs Hz Cl Ns 0O: ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 阿 立 哌 唑 16yg 的 溶液 , 滤 过 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 255nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 立 哌 
只 10mg) 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 
中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 阿 立 哌 唑 有 
关 物 质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 
质 工 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%), 杂 
质 卫 以 校正 后 的 峰 面积 计 ( 乘 以 校正 因子 1. 2) ,不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0.4 售 (0.2%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%), 各 杂质 峰 面积 的 和 
〈 其 中 杂质 下 峰 面 积 以 乘 以 校正 因子 的 主 成 分 自身 对 照 法 计 
算 ) 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 ,加 甲醇 使 阿 立 哌 唑 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规 
定 ( 通 则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 含 1% 十 二 烷 基 硫酸 钠 的 0.1mol/L 盐酸 溶液 
250ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依法 操作 ,经 30 分 
钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定 
量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 阿 立 哌 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 对 照 
品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 250nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 
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度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 枸 梅 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 枸 橡 酸 二 匀 9. 6g. 枸 橡 酸 
1.6g 及 十 二 烷 基 硫酸 钠 2. 0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 氮 
水 调节 pH 值 至 4.7)- 乙 有 睛 (55 : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
255nm。 取 杂质 [杂质 [与 阿 立 哌 唑 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 5pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 
溶液 , 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 杂 
质 [, 杂 质 I 与 阿 立 哌 唑 ,各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 应 大 于 3. 0。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 阿 立 哌 唑 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 使 阿 立 哌 
只 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿 立 哌 唑 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0.2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 阿 立 哌 唑 。 
【规格 】 (1)5mg 〈2)10mg 
【贮藏 ” 密封 保存 。 
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本 品 含 阿 立 哌 唑 (Cs Hi Cl N; 0;) 应 为 标示 量 的 
90,0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 片 或 着 色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 白 色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 阿 立 哌 唑 16pg 的 溶液 , 滤 过 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 255nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 立 哌 
哗 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 阿 立 哌 只 
有 关 物 质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
杂质 工 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0. 2%)， 
杂质 开 以 校正 后 的 峰 面 积 计 ( 乘 以 校正 因子 1. 2) ,不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%%), 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%), 各 杂质 峰 面积 的 和 
(其 中 杂质 工 峰 面积 以 乘 以 校正 因子 的 主 成 分 自身 对 照 法 计 
算 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 


含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25mi(5mg、,15mg 规格 ) 或 
50ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 使 阿 立 哌 唑 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (5mg、10mg 规 
格 ) 或 精密 量 取 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 (15mg 规格 ) 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 盐酸 -氧化 钾 缓冲 液 ( 取 氯 化 钾 3.73g, 加 0.2mol/L 盐 
酸 425ml, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 摇 勾 )900ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 60 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 20ml 
滤 过 , 弃 去 初 滤液 10ml, 取 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 阿 立 
哌 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,用 溶出 介质 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 10kg(10mg、15mg 规格 ?或 5pg 
(5mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 枸 橡 酸 盐 缓冲 液 ( 取 枸 橡 酸 二 铵 9. 6g、 构 樟 酸 
1.6g 及 十 二 烷 基 硫酸 钠 2. 0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 
氨水 调节 pH 值 至 4.7)- 乙 且 (55 : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
255nm。 取 杂质 工 .杂质 开 与 阿 立 哌 只 对照 品 各 适量 ,加 甲醇 
溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 约 含 5pg 的 混合 溶液 ,作为 系 
统 适 用 性 溶液 , 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,出 峰 
顺序 依次 为 杂质 工 . 杂 质 开 与 阿 立 哌 唑 ,各 色谱 峰之 间 的 分 离 
度 均 应 大 于 3. 0。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 阿 立 哌 唑 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 使 阿 立 哌 
唑 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿 立 哌 唑 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 立 哌 哄 。 

【规格 (1l)5mg 〈2)10mg (3)1l5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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本 品 含 阿 立 哌 唑 (Cz3 Hzr Cls Ns Oz ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
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液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 16pg 的 溶液 , 滤 过 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 255nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 阿 立 
哌 哗 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
句 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 阿 立 哌 
只 有 关 物 质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
轿 , 杂 质 工 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 
(0.2%) ,杂质 卫 以 校正 后 的 疾 面 积 计算 ( 秉 以 校正 因子 1. 2) ， 
不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%) ,其 他 单个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%), 各 杂质 
峰 面 积 的 和 (其 中 杂质 三峰 面积 以 乘 以 校正 因子 的 主 成 分 自 
身 对 照 法 计算 ?不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 25ml 量 瓶 中 ， 
囊 沉 用 甲醇 分 次 洗涤 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 , 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 , 自 “ 加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 ”起 ,依法 测定 ,应 符合 规定 
(通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 十 二 烷 基 硫酸 钠 -醋酸 钠 缓 冲 液 ( 取 十 二 烷 基 硫酸 
钠 5g、 醋 酸 钠 2g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 醋酸 调节 pH 
值 至 4.7)200mi 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操 
作 , 经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 20ml 滤 过 , 弃 去 初 滤液 10ml, 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 阿 立 哌 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 适量 使 溶解 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 25pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 
验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.1%% 三 乙 胺 
溶液 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 255nm。 理 论 板 数 按 阿 
立 哌 吹 峰 计算 不 低 于 1000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 枸 析 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 枸 樟 酸 二 匀 9. 6g、 枸 橡 酸 
1. 6g\ 十 二 烷 基 硫酸 钠 2. 0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 氨 
水 调节 pH 值 至 4.7)- 乙 腑 (55 : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
255nm。 取 杂质 .杂质 下 与 阿 立 哪 唑 对照 品 各 适量 ,加 甲醇 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 5pg 的 混合 溶液 ,作为 系 
统 适用 性 溶液 , 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 
顺序 为 杂质 I .杂质 开 与 阿 立 哌 哗 , 各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 
应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 , 倾 出 内 容 物 ,精密 称 定 
于 党 的 重量 , 求 出 平均 装 量 ,将 内 容 物 混 匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 
相当 于 阿 立 哌 只 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 使 阿 立 哌 唑 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 精 
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密 量 了 到 10pl1 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿 立 嘱 哄 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 会 
0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 立 哌 唑 。 

【规格 】 5mg 

【贮藏 3 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


阿司匹林 
Asipilin 
Aspirin 


ON__oH 
a 
0 


CsHsO, 180.16 

本 品 为 2-( 乙 酰 氧 基 ) 葵 甲酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hs 
不 得 少 于 99. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 微 带 醋 
酸 臭 ; 遇 湿 气 即 缓 缓 水 解 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 三 氯 甲烷 或 乙醚 中 溶解 ,在 水 或 无 
水 乙醚 中 微 溶 :在 氢 氧 化 钠 溶液 或 碳酸 钠 溶 液 中 溶解 ,但 同时 
分 解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 10ml, 者 沸 , 放 冷 ,加 三 
氢化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 紫 草 色 。 

(2) 取 本 品 约 0.5g, 加 碳酸 钠 试 液 10ml, 煮 沸 2 分 钟 后 ， 
放 冷 ,加 过 量 的 稀 硫 酸 , 即 析出 白色 沉淀 ,并 发 生 栈 酸 的 臭 气 ， 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 5 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 取 本 品 0.50g, 加 温 热 至 约 
45 心 的 碳酸 钠 试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 。 

游离 水 杨 酸 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 醋 酸 的 甲醇 溶液 适量 , 振 摇 使 溶解 ,并 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 :取水 杨 酸 对 照 品 约 
l0mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1%% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 
适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 腑 -四 和 氧 叶 喃 - 冰 醋 酸 - 水 (20 :5 :5， 
70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 303nm。 理 论 板 数 按 水 杨 酸 峰 计算 
不 低 于 5000, 阿 司 匹 林峰 与 水 杨 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 ， 
立即 精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 分别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 水 杨 酸 
峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 
过 0.1%。 
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阿司匹林 片 


易 炭 化 物 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0842) ,与 对 照 
液 ( 取 比 色 用 氧化 钴 液 0. 25ml、 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 0. 25ml 、 比 
色 用 硫酸 铜 液 0. 40ml, 加 水 使 成 5ml) 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 0.1g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 1%% 冰 栈 
酸 的 甲醇 溶液 适量 , 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 1% 冰 醋酸 的 甲 
醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶 液 
lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 ， 
扬 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 。 
用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 四 和 氨 叶 顺 - 冰 醋 
酸 -水 (20 : 5 : 5 : 70) 为 流动 相 A, 乙 膊 为 流动 相 B, 按 下 表 进 
行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 276nm。 阿 司 匹 林峰 的 保留 时 间 约 
为 8 分钟, 阿司匹林 峰 与 水 杨 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 分 
别 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 .灵敏 度 溶液 与 游离 水 杨 酸 
检查 项 下 的 水 杨 酸 对 照 品 溶液 各 10wl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 水 杨 酸 峰 外 ,其 
他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%)。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 
不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
60 20 80 


干燥 失重 ” 取 本 上 品 , 置 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 的 干燥 器 中 ， 
在 60 心 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 乙醇 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 中 性 乙醇 (对 
酚 本 指示 液 显 中 性 )20ml 溶解 后 ,加 酚 栈 指示 液 3 滴 , 用 氢 氧 
化 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 滴 定 。 每 lml 所 氧化 钠 滴 定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 18.02mg 的 Cs HsO,。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 . 非 省 体 抗 炎 药 , 抗 血 小 板 聚 集 药 。 

【贮藏 ” 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 〗 (1) 阿司匹林 片 (2) 阿 司 匹 林 肠 溶 片 (3) 阿 
司 匹 林 肠 溶胶 囊 (4) 阿 司 匹 林 泡 腾 片 5) 阿司匹林 栓 


阿司匹林 片 


Asipilin Pian 
Aspirin Tablets 


本 品 含 阿司匹林 (CsHs0s) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【此 别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿司匹林 


0.1g), 加 水 10ml, 煮沸, 放 冷 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 
紫 草 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 游离 水 杨 酸 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 阿司匹林 0. 5g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 1% 冰 
醋酸 的 甲醇 溶液 振 摇 使 阿司匹林 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
用 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;到 水 杨 酸 对 照 品 约 
15mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
1%% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 阿司匹林 游离 水 杨 酸 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 水 杨 酸 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 ,不 得 过 阿司匹林 标示 量 的 0. 3%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 ( 稀 盐 酸 24ml 加 水 至 1000ml, 即 得 ) 
500ml(50mg 规格 ) 或 1000ml(0. 1g、0. 3g、0. 5g 规格 ) 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 
10ml 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 阿司匹林 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 1%% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0.08mg(50mg .0. 1g 规格 )、0. 24mg (0. 3g 规格 ) 或 0. 4mg 
(0. 5g 规格 ) 的 溶液 ,作为 阿司匹林 对 照 品 溶液 ;取水 杨 酸 对 
照 品 ,精密 称 定 , 加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0.01mg (50mg、0. lg 规格 )、0.03mg (0. 3g 规格 ) 或 
0.05mg(0. 5g 规格 ) 的 溶液 ,作为 水 杨 酸 对 照 品 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .阿司匹林 对 照 品 
溶液 与 水 杨 酸 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积分 别 计算 每 片 中 阿司匹林 与 水 杨 
酸 含量 ,将 水 杨 酸 含量 乘 以 1. 304 后 ,与 阿司匹林 含量 相 加 即 
得 每 片 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -四 和 氨 叶 喃 - 冰 醋 酸 - 水 (20 : 5 : 5 : 70) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 276nm。 理 论 板 数 按 阿 司 匹 林峰 计算 不 低 
于 3000, 阿 司 匹 林峰 与 水 杨 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 充 分 研 细 ,精密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相当 于 阿司匹林 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 1%% 冰 
醋酸 的 甲醇 溶液 强烈 振 摇 使 阿司匹林 溶解 ,并 用 1% 冰 醋酸 
的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿 
司 匹 林 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 1% 冰 酷 酸 的 甲醇 溶液 振 摇 使 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 阿司匹林 。 

【规格 】 (1)50mg (2)0.1g 

【贮藏 】 密封 ,在 于 燥 处 保存 。 


(3)0.3g (4)0.5g 


* $45 ， 


阿司匹林 肠 溶 片 


中 国药 典 2015 年 版 


阿司匹林 肠 溶 片 
Asipllin Changrongpian 
Aspirin Enteric-coated Tablets 


本 品 含 阿 司 匹 林 (CsHsO ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 包 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 了 〈1? 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 阿司匹林 0. 1g)， 
加 水 10ml, 煮 沸 , 放 冷 , 加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 紫 草 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 游离 水 杨 酸 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 
相当 于 阿司匹林 0. 1g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 
醋酸 的 甲醇 溶液 振 播 使 阿司匹林 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;取水 杨 酸 对 照 品 约 
15mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 阿司匹林 游离 水 杨 酸 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 水 杨 酸 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 ,不 得 过 阿司匹林 标示 量 的 1. 5%。 

溶出 度 ” 酸 中 溶出 量 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 
法 (通则 0931 第 一 法 方法 1) ,以 0. 1mol/L 的 盐酸 溶液 600ml 
(25mg、40mg、50mg 规格 ?或 750ml(100mg .300mg 规格 ) 为 溶 
出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 , 取 溶 液 
10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 阿 司 匹 林 对 照 品 , 精 
密 称 定 , 加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 4.25kg(25mg 规格 )、7yg (40mg 规格 )、8. 25pg (50mg 规 
格 )、13pg(100mg 规格 ) ,40pg(300mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 计 算 每 片 中 阿司匹林 
的 溶出 量 , 限 度 应 小 于 阿司匹林 标示 量 的 10% 。 

缓冲 液 中 溶出 量 ”在 酸 中 溶出 量 检 查 项 下 的 溶液 中 继续 
加 入 37C 的 0. 2mol/L 磷酸 钠 溶 液 200ml(25mg、40mg、50mg 
规格 ) 或 250ml(100mg、300mg 规格 ) , 混 匀 ,用 2mol/L 盐酸 溶 
液 或 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 调节 溶液 的 pH 值 至 6.8 士 0.05， 
继续 溶出 45 分 钟 , 取 溶液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 精密 称 取 阿 司 匹 林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 1% 冰 醋 
酸 的 甲醇 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 22pg (25mg 规 
格 )、35pg (40mg 规格 )、44pg (50mg 规格 )、72pg (100mg 规 
格 ) .0. 2mg(300mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 阿司匹林 对 照 品 溶液 ; 
另 取水 杨 酸 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1. 7yg(25mg 规格 )、2. 6pg(40mg 规 
格 ) .3. 4xgC(50mg 规格 ) .5. 5ug(100mg 规格 ) .16prg(300mg 规 
格 ) 的 溶液 ,作为 水 杨 酸 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .阿司匹林 对 照 品 溶液 与 水 杨 酸 对 


* 546 。 


照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 
法 计算 每 片 中 阿司匹林 和 水 杨 酸 的 含量 ,将 水 杨 酸 含量 乘 以 
1. 304 后 ,与 阿司匹林 含量 相 加 即 得 每 片 缓冲 液 中 释放 量 ， 
限度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 , 以 乙 且 - 四 和 氢 呐 喃 - 冰 醋 酸 -水 (20 : 5 : 5 : 70) 为 流 
动 相 ; 检 测 波 长 为 276nm。 理 论 板 数 按 阿司匹林 峰 计 算 不 低 
于 3000, 阿 司 匹 林峰 与 水 杨 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 ,充分 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 阿司匹林 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 醋酸 
的 甲醇 溶液 强烈 振 摇 使 阿司匹林 溶解 并 稀释 至 刻度 , 滤 膜 波 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿 司 匹 林 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 1% 冰 醋 
酸 的 甲醇 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 阿司匹林 。 
【规格 】 (1)25mg (2)40mg 
(5)300mg 
【贮藏 】 


(3)50mg (4)1l00mg 


密封 ,在 干燥 处 保存 。 


阿司匹林 上 肠 溶 胶囊 


Asipilin Changrongjiaonang 


Aspirin Enteric Capsules 


本 品 含 阿司匹林 (Cs Hs O, ) 应 为 标示 量 的 93. 0% 一 107. 0%，。 

【性 状 】 本 品 内容 物 为 白色 颗粒 或 肠 溶 衣 小 丸 , 除 去 包 
衣 后 显 白色 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 阿司匹林 
0. 1g) ,加 水 10ml, 煮沸 , 放 冷 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 
紫 草 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 游离 水 杨 酸 ” 临 用 新 制 。 取 含量 测定 项 下 细 粉 
适量 ( 约 相 当 于 阿司匹林 0. 1g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 振 摇 使 阿司匹林 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;取水 杨 酸 对 归 
品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 
溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 
中 ,用 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 阿司匹林 游离 水 杨 酸 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 与 水 杨 酸 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计算 ,不 得 过 阿司匹林 标示 量 的 1.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
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第 一 法 方法 1) ,以 0. 1mol/L 的 盐酸 溶液 750ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 (1)。 在 上 述 酸 液 中 ,立即 加 入 
37 人 的 0. 2mol/L 磷酸 钠 溶液 250ml, 混 匀 ,用 2mol/L 盐酸 溶 
液 或 2mol/L 和 毛 氧 化 钠 溶 液 调节 溶液 的 pH 值 至 6. 8 士 0.05， 
继续 溶出 45 分 钟 , 取 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 (2)。 取 阿司匹林 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶 
液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 0.06mg (0.075g 规格 )、 
0.08mg(0. 1g 规格 ) .0. 12mg (0. 15g 规格 ) 的 溶液 ,作为 阿 司 
匹 林 对 照 品 溶液 (1) ;精密 量 取 阿司匹林 对 照 品 溶 液 (1)15ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 阿司匹林 对 照 品 溶液 (2) ; 另 取 水 杨 酸 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 7. 5pg 
(0.075g 规格 )、10pg(0. lg 规格 )、15pg(0. 15g 规格 ) 的 溶液 , 作 
为 水 杨 酸 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 
供 试 品 溶液 (1)、(2) 与 阿司匹林 对 照 品 溶液 (1)、(2) 及 水 杨 酸 
对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 
品 溶液 (1) 以 阿司匹林 对 照 品 溶液 (2) 为 对 照 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 每 粒 在 酸 中 的 溶出 量 ,限度 应 小 于 阿司匹林 标示 量 的 
10%; 供 试 品 溶液 (2) 以 对 照 品 溶液 (1) 与 水 杨 酸 对 照 品 溶液 为 
对 照 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 粒 中 阿司匹林 与 水 杨 酸 的 含 
量 ,将 水 杨 酸 含量 乘 以 1. 304 后 ,与 阿司匹林 溶出 量 相 加 即 得 
每 粒 在 缓冲 液 中 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 四 和 氢 呐 哺 - 冰 醋酸 -水 (20 : 5 : 5 : 70) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 276nm。 理 论 板 数 按 阿司匹林 上 峰 计 算 不 低 
于 3000, 阿 司 匹 林峰 与 水 杨 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 , 研 细 , 精密 称 取 适量 
( 约 相当 于 阿司匹林 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 醋酸 的 
甲醇 溶液 强烈 振 播 使 阿司匹林 溶解 并 稀释 至 刻度 , 滤 膜 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 阿司匹林 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 1% 冰 醋酸 
的 甲醇 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿司匹林 。 

【规格 】 (1)0.075g (2)0.1g (3)0.15g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


阿司匹林 泡 腾 片 
Asipilin Paotengpian 


Aspirin Effervescent Tablets 


本 品 含 阿司匹林 (Cs。HsO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 


阿司匹林 检 


110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 淡 黄 色 片 ,片面 有 散在 的 小 黄 点 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿司匹林 
0. 1g) ,加 水 10ml, 煮沸 , 放 冷 ,加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 
紫 曹 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 游离 水 杨 酸 ” 临 用 新 制 。 精 密 称 取 本 品 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 阿司匹林 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1%% 冰 醋酸 
的 甲醇 溶液 振 摇 使 阿司匹林 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 膜 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;取水 杨 酸 对 照 品 约 15mg ,精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml 置 10ml 量 瓶 中 ,用 1% 冰 醋酸 的 甲 
醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ;: 照 阿司匹林 游离 
水 杨 酸 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 水 杨 酸 
峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 阿 
司 匹 林 标 示 量 的 3. 0% 。 

其 他 ” 除 脆 碎 度 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 通 
则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ,以 乙 膊 -四 氧 叶 喃 - 冰 醋 酸 -水 (20 : 5 : 5 : 70) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 276nm。 理 论 板 数 按 阿司匹林 峰 计算 不 
低 于 3000, 阿 司 匹 林峰 与 水 杨 酸 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 充 分 研 细 , 精密 称 取 组 
粉 适量 ( 约 相 当 于 阿司匹林 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 六 
醋酸 的 甲醇 溶液 强烈 振 摇 使 溶解 ,并 用 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶 
液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿司匹林 对 
照 品 ,精密 称 定 ,加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 振 播 使 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿司匹林 。 

【规格 〗 (1)0. 1g (2)0.5g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


阿司匹林 栓 
Asipilin Shuan 


Aspirin Suppositories 


本 品 含 阿司匹林 (CsHsO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 或 微 黄色 栓 。 

【鉴别 〗】 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 阿司匹林 0. 6g), 加 乙醇 
20mi, 微 温 使 阿司匹林 溶解 ,年 冰 洽 中 冷却 5 分 钟 ,并 不 断 搅 


。 S$47 。 
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拌 , 滤 过 ,滤液 置 水 滩 上 蒸 干 , 残 酒 照 阿 司 匹 林 项 下 的 鉴别 
(1) (2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 游离 水 杨 酸 ” 临 用 新 制 。 精 密 量 取 含量 测定 项 
下 的 供 试 品 贮备 液 sml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 1% 冰 醋酸 的 甲醇 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;取水 杨 酸 对 照 品 约 
15mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 1% 
冰 醋 酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 阿 
司 匹 林 游 离 水 杨 酸 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 与 水 杨 酸 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 ,不 得 过 阿司匹林 标示 量 的 3. 0% 。 

其 他 ”应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 乙 瑚 -四 氧 叶 喃 - 冰 醋 酸 -水 (20 : 5 : 5 : 70) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 276nm。 理 论 板 数 按 阿 司 匹 林峰 计算 不 低 
于 3000, 阿 司 匹 林峰 与 水 杨 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 5 粒 ,精密 称 定 , 置 小 烧杯 中 ,在 40 一 
50C 水 滩 上 微 温 熔 融 ,在 不 断 搅拌 下 放 冷 ,精密 称 取 适 量 ( 约 
相当 于 阿司匹林 0. 1g) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1%% 冰 醋酸 的 甲 
醇 溶液 适量 ,在 40 一 50C 水 浴 中 充分 振 播 使 阿司匹林 溶解 ， 
放 冷 ,用 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 置 冰 浴 中 
冷却 1 小 时 ,取出 ,迅速 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 贮 备 液 。 
精密 量 取 供 试 品 贮 备 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 1% 冰 醋酸 
的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿 司 匹 林 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 1% 冰 
醋酸 的 甲醇 溶液 振 摇 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 妖 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 } 同 阿司匹林 。 

【规格 】 (1)0.1lg (2)0.15g 
(5)0. 5g 

【贮藏 】” 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(3)0.3g (4)0.45g 
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本 品 为 0-3- 氨 基 -3- 脱 氧 -a -D- 葡 吡 喃 糖 基 -(1 一 4)-O-[6- 
» 548 。 


H 


氨基 -6- 脱 氧 -c-D- 葡 吡 嘻 糖 基 -(1 一 6)]-N3-(4- 氨 基 -2- 羟 基 -L 
氧 代 丁 基 )-2- 脱 氧 -L- 链 霉 胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 阿 米 卡 星 
《Czs Hss Ns O13 ) 应 为 95.0% 一 102.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;几乎 
无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 97" 至 十 105°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 0.1% 
意 酮 的 硫酸 溶液 4ml, 即 显 蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 水 lml 溶解 后 ,加 4%% 氧 氧化 钠 溶 
液 1ml, 混 合 ,加 5% 硝酸 销 溶 液 2ml, 即 产生 紫 蓝 色 架 状 沉淀 。 

(3) 取 本 品 和 阿 米 卡 星 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 约 含 阿 米 卡 星 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 和 对 照 品 
溶液 ; 另 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 ,等 量 混合 ,作为 混合 溶 
液 。 照 卡 那 霉 素 检 查 项 下 的 薄 层 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 
所 显 主 班 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜 
色相 同 ,混合 溶液 显 单一 斑点 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (3) 4) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 9.5 一 11. 5。 

溶液 的 澄清 和 度 与 着 色 取 本 品 5 份 , 各 0.6g, 分 别 加 
0. 5mol/L 硫酸 溶液 5ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ， 
与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较, 均 不 得 更 浓 ; 如 
显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 流 
动 相 A 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50kg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 
剂 (Spursl 柱 ,4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 取 辛 
烷 磺 酸 钠 1. 8g 和 无 水 硫酸 钠 20. 0g, 加 pH 3. 0 的 0.2mol/L 磷酸 
盐 缓 冲 液 (0. 2mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 ,用 0. 2moVL 磷酸 溶液 调 
节 pH 值 至 3. 0) 50ml 和 水 900ml 溶解 ,加 乙 且 50ml, 混 匀 ,作为 
流动 相 A; 取 辛 烷 磺 酸 钠 1. 8g 和 无 水 硫酸 钠 20. 0g, 加 pH 3.0 的 
0. 2mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 50ml 和 水 850ml 溶解 ,加 乙 崎 100ml, 混 
匀 ，, 作 为 流动 相 B, 流 速 为 每 分 钟 1. 3ml; 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 ; 柱 温 为 40C ;检测 波长 为 200nm。 取 阿 米 卡 星 对 照 品 适量 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5. 0mg 的 溶液 , 取 10pl 注 
人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 阿 米 卡 星 峰 的 保留 时 间 应 在 20 一 30 
分 钟 之 间 ( 必 要 时 适当 调整 流动 相 A 和 流动 相 B 的 比例 ), 阿 米 卡 
星 峰 与 杂质 B 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.92) 间 的 分 离 度 应 符合 要 
求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,杂质 (相对 
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保留 时 间 约 为 0. 89) ,杂质 A( 相 对 保留 时 间 约 为 1. 60, 必 要 时 用 
杂质 A 对 照 品 确认 ) 和 杂质 了 (相对 保留 时 间 约 为 2. 44) 均 不 得 
大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%) ,杂质 B 和 杂质 E( 相 对 保留 时 
间 约 为 1. 41) 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,其 
他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 
蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3. 0%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A (%) 流动 相 BC%) 
0 50 50 
30 50 50 
60 0 100 
70 0 100 


71 
100 


50 
50 


卡 那 圳 素 到 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 卡 那 霉 素 对 照 品 适 
量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 ; 另 取 阿 米 卡 星 和 卡 那 霉 素 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 阿 米 卡 星 25mg 和 卡 那 霉 素 
0.75mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 混合 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 3 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 二 毛 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 溶液 (25 : 40 : 30) 为 展开 剂 ， 
展开 , 晾 干 , 喷 以 0.2% 节 三 酮 的 水 饱和 正 丁 醇 溶 液 ,在 100C 
加 热 数 分 钟 。 对 照 品 混合 溶液 中 阿 米 卡 星 与 卡 那 霉 素 斑点 应 
完全 分 离 。 供 试 品 溶液 如 显卡 那 睡 素 斑 点 ,与 对 照 品 溶液 的 
主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (1%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 甲醇 、 乙 
蕉 ` 丙 酮 和 乙 有 睛 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲醇 
0. 12mg, 乙 醇 0. 2mg ,丙酮 0.2mg 和 乙 且 0.016mg 的 混合 溶 
液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残 
留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 茶 基 - 
94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 ; 柱 温 为 40'C; 进 样 口 温度 为 140'C ;检测 器 温度 为 
250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 
品 溶液 顶 空 进 样 ,各 主峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,甲醇 .乙醇 .丙酮 与 乙 且 的 残留 量 均 应 符合 
规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 120C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 7.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0. 5%( 通 则 0841) 。 

细菌 内 毒素 取 本 总 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 阿 
米 卡 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 33EU.。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Spursil 柱 ,4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 相当 的 色 
谱 柱 ) ; 取 辛 烷 磺 酸 钠 1. 8g 和 无 水 硫酸 钠 20.0g, 加 pH 3.0 的 


0. 2mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 (0. 2mol/L 磷酸 二 和 氧 钾 溶液 ,用 
0. 2mol/L 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 3. 0) 50ml 和 水 875ml 溶 
解 ,加 乙 且 75ml, 混 匀 ,作为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 1. 3ml; 柱 
温 为 40'C ;检测 波长 为 200nm。 取 阿 米 卡 星 对 照 品 溶液 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 阿 米 卡 星 峰 的 保留 时 间 应 在 
20 一 30 分 钟 之 间 , 阿 米 卡 星 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
1l0pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿 米 卡 星 对 照 品 适量 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。lmg 的 Cs Hs N; Os 
相当 于 1000 阿 米 卡 星 单位 。 

【类 别 】 氨基 糖苷 类 抗生素 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 


HO. 


Cz Has Ns O13 585.61 
4-O-(3- 氨 基 -3- 脱 氧 -a-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-6-O-(6- 氮 基 -6- 
脱氧 -w-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-1-N-[(2S)-4- 氨 基 -2- 羟 基 - 丁 酰 氧 
基 j]-2- 脱 氧 -L- 链 埠 胺 


杂质 B 


HO 


Cze Hso Ne O1s 686.76 
4-O-(3- 氨 基 -3- 脱 氧 -o-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-6-O-(6- 氨 基 -6- 
脱氧 -<D- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-1,3-N-2[(2S)-4- 氨 基 -2- 羟 基 - 丁 酰 
氧 基 ]-2- 脱 氧 -L- 链 霉 胺 


» 549 。 
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杂质 玉 


Cz Hss Ns O1s 585. 61 
4-O-(3- 氨 基 -3- 脱 氧 -a-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-6-O-[L6-[LC2S)- 
4- 氨 基 -2- 羟 基 - 丁 酰 氧 基 ] 氨 基 ]-6- 脱 氧 -c-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 ]- 
2- 脱 氧 -L- 链 霉 胺 


杂质 下 


OH 


Czs Hso Ne O1s 686. 76 
6-O-(3- 氨 基 -3- 脱 氧 -a-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-4-O-[6-[(2S)- 

4- 氨 基 -2- 羟 基 - 丁 酰 氧 基 ] 氨 基 -6- 赔 氧 -eD- 吡 喃 葡萄 糖 基 ]-1- 

N-[(2S)-4- 氨 基 -2- 羟 基 - 丁 酰 氧 基 ]-2- 脱 氧 -D- 链 霉 胺 


杂质 本 


Czz Has Ne O12 584. 66 
6-O-(3- 氨 基 -3- 脱 氧 -a-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-1-N-[(2S)-4- 氨 
基 -2- 羟 基 - 丁 酰 氧 基 ]-4-O-(2,6- 二 氨基 -2,6- 双 脱氧 -wD- 吡 喃 
葡萄 糖 基 -2- 脱 氧 -D- 链 竹 胺 


阿 昔 洛 韦 
Axiluowei 


Aciclovir 


9 


N 
TY mm 
av 了 
O 


Cs Hui Ns OO, 225. 21 


。 SS0 。 


本 品 为 9-(2- 羟 乙 氧 甲 基 ) 鸟 味 叭 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs Hu NsO; 不 得 少 于 98. 0%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 冰 醋 酸 或 热 水 中 略 溶 ,在 乙醚 或 二 毛 甲 烷 中 几乎 
不 溶 :在 氢 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 。 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 213 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 0.50g, 加 1%% 氢 
氧化 钠 溶 液 10ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 
浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ( 供 注射 用 ) 或 
与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ( 供 口 
服 、 外 用 ) ;如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 ( 供 注 射 用 ) 或 与 黄色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 比较 ,不 得 更 深 ( 供 口 服 、 外 用 )。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 二 甲 基 亚 砚 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10mg 的 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 
上 述 溶 液 5pl, 点 于 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 - 浓 
所 溶液 (80 : 20 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (254nm) 下 检视 , 除 主 斑 点 外 ,不 得 显 其 他 杂质 斑点 。 

鸟 顺 崔 与 其 他 有 关 物 质 精密 称 取 本 品 约 40mg, 置 
200ml 量 瓶 中 ,加 0.4%% 氢 氧化 钠 溶液 2ml 使 溶解 ,加 0.1% 
(V/V) 磷 酸 溶液 25ml 后 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.1% 磷 酸 溶 液 5ml， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 精密 称 取 鸟 呆 哈 对 
照 品 10mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0.4% 氧 氧化 钠 溶 液 5ml 使 溶 
解 ,加 0.1% 磷 酸 溶液 sml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 鸟 顺 
叭 对 照 品 贮备 液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 鸟 味 叭 杂质 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 
法 (通则 0512) 测 定 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 水 
为 流动 相 A, 甲 醇 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 
35 ;检测 波长 为 254nm。 取 鸟 味 叭 对 照 品 溶液 与 对 照 溶 液 
各 适量 ,等 体积 混合 , 摇 匀 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 色 
谱系 统 , 阿 昔 洛 韦 峰 与 鸟 味 叭 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 . 鸟 味 叭 对 照 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 
别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 鸟 味 叭 不 得 过 0.7%; 其 他 
各 杂质 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 94 6 
15 94 6 
40 65 35 
41 94 6 
51 94 6 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 6.0% (通则 0831) 。 
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阿兰 洛 韦 咀 嚼 片 


炽 灼 残 和 澶 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 
取 阿 茜 洛 专 对 照 品 溶液 5ml, 加 入 鸟 哇 叭 与 其 他 有 关 物 质 项 
下 的 鸟 阿 险 对 照 品 贮备 液 1ml, 摇 匀 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,调整 色谱 系统 , 阿 昔 洛 韦 峰 与 鸟 野 哈 峰 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0,.4%% 氢 氧化 钠 溶液 5ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 阿 
背 洛 韦 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 


抗 病毒 药 。 

遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 阿 背 洛 韦 片 

背 洛 韦 乳 谊 〈4) 阿 昔 洛 韦 胶囊 

(6) 阿 昔 洛 韦 滴 眼 液 

洛 韦 


(2) 阿 苷 洛 韦 咀嚼 片 〈3) 阿 
(5) 阿 昔 洛 韦 葡 萄 糖 注射 液 
(7) 阿 昔 洛 韦 颗 粒 〈8) 注 射 用 阿 苷 


阿 昔 洛 韦 片 
Axiluowel Plan 


Aciclovir Tabjlets 


本 品 含 阿 昔 洛 韦 (Cs Hua NsOs ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 彰 洛 韦 
10mg) ,加 水 10ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 加 氨 制 硝酸 银 试 液 数 
滴 , 即 产生 白色 絮 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 乌 基 岭 ” 取 含量 测定 项 下 的 续 滤 液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 鸟 嗓 叭 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 4%% 氨 氧化 钠 溶 液 5ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 
量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 鸟 呵 叭 不 得 过 阿 童 洛 韦 标示 量 
的 1.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 


第 二 法 ) ,以 0. ImolML 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 0. ImoML 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
立即 在 254nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 阿 普 洛 韦 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 彰 洛 韦 50mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 0.4% 
氢气 化 钠 溶液 5ml, 超 声 1 分 钟 ,加 水 适量 ,于 热 水 浴 振 播 10 
分 钟 , 放 冷 , 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 阿 昔 洛 韦 项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 阿 背 洛 韦 。 

【规格 〗 (1)0. lg (2)0.2g (3)0. 4g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


阿 昔 洛 韦 咀 嚼 片 


Axlluowel Jujuepian 


Aciclovir Chewable Tablets 


本 品 含 阿 背 洛 韦 (Cs Hu Ns O; ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 ; 味 甜 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 阿 萌 洛 韦 
10mg) ,加 水 10ml, 振 播 , 滤 过 , 取 滤 液 加 氨 制 硝酸 银 试 液 数 
滴 , 即 产生 白色 架 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 鸟 嘎 叭 ” 取 含量 测定 项 下 的 续 滤 液 作 为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 鸟 嘎 叭 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 澳 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 4%% 和 氢 氧 化 钠 溶液 5ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 鸟 叮 叭 不 得 过 阿 昔 洛 韦 标 示 量 
的 1.0%。 

其 他 ” 除 般 解 时 限 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相当 于 阿 背 洛 韦 50mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 0.4% 
氢 氧 化 钠 溶液 5ml, 超 声 1 分 钟 ,加 水 适量 , 热 水 浴 中 振 播 10 
分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 


» S51 。 
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量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 类 白色 粉末 。 
品 溶液 , 照 阿 萌 洛 韦 项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 【鉴别 》 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 阿 背 洛 书 


【类 别 】 同 阿 昔 洛 韦 。 
【规格 〗 0. 4g 
【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


阿 昔 洛 韦 乳 高 
Axiluowe! Rugao 


Aciciovir Cream 


本 品 含 阿兰 洛 韦 (Cs Hi N; O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

攻 性 状 】〗】 本 品 为 白色 乳 高 。 

【鉴别 (1) 取 含量 测定 项 下 供 试 品 续 滤 液 50ml, 置 蒸 
发 蛆 中 , 置 水 浴 上 蒸 于 , 残 酒 加 盐酸 2ml, 置 水 洽 上 蒸 干 ,再 办 
盐酸 1ml 与 氯酸钾 约 30mg, 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 滴 加 氨 试 液 
即 显 紫红 色 ,再 加 氢 氧 化 钠 试 液 数 滴 ,紫红 色 消 失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 鸟 厌 哈 ” 取 含量 测定 项 下 的 续 滤 液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 鸟 叮 叭 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 4% 氢 氧化 钠 溶液 5ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 含 鸟 呆 哈 不 得 过 阿 背 洛 韦 标示 量 的 1.0%。 

其 他 ”应 符合 乳 高 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 阿 昔 洛 韦 50mg), 精 
密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 0.4%% 氢 氧化 钠 溶液 5ml, 置 热 水 浴 中 1 
分 钟 , 混 匀 , 边 搅拌 边 加 氢化 钠 5g, 用 热 水 适 量 转移 至 250ml 
量 瓶 中 ,于 热 水 浴 振 播 10 分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
阿 昔 洛 韦 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 阿 昔 洛 韦 项 下 的 
方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 背 洛 韦 。 

【规格 】 3% 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


阿兰 洛 韦 胶 囊 


Axiluowet Jiaonang 


Aciclovir Capsules 


本 品 含 阿 昔 洛 韦 (Cs Hi Ns O; ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0%。 


。 $552 。 


10mg) ,加 水 10ml, 振 扬 , 滤 过 , 取 滤液 加 氮 制 硝酸 银 试 液 数 
滴 , 即 产生 白色 絮 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 鸟 呵 哈 ” 取 含 量 测定 项 下 的 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 鸟 嘎 叭 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0.4% 
氢 氧 化 钠 溶 液 5ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 
20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 含 鸟 嘎 叭 不 得 过 阿 茜 洛 韦 标 示 量 的 1.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0. 1moML 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 立 
即 在 254nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 阿 背 洛 韦 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10yg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 阿 昔 洛 韦 50mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 
0.4% 氢 氧化 钠 溶 液 5ml, 超 声 1 分钟 ,加 水 适量 ,于 热 水 浴 
振 摇 10 分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 阿 昔 洛 韦 项 下 的 方法 测定 , 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 背 洛 韦 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 3 密封 保存 。 


阿 昔 洛 韦 葡 萄 糖 注射 液 
Axiluowet Putaotang Zhusheye 


Aciclovir and Glucose Injection 


本 品 为 阿 昔 洛 韦 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 阿 背 洛 韦 
(Cs Hu Ns O; ) 应 为 标示 量 的 95.0% ~105.0%, 含 葡萄 糖 
(Cs HisOe。H:O) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0% 。 

【性 状 】 本 品 应 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 缓 缓 滴 和 人 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 
中 , 即 生 成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


中 国药 典 2015 年 版 阿 昔 洛 囊 滴 眼 液 
【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5.5( 通 则 0631) 。 110.0%。 
鸟 若 蛤 与 其 他 有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 50ml 【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 低 温 时 可 有 结晶 析 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 出 , 微 温 即 溶 。 


lml, 置 100ml 量 产 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 
另 精 密 称 取 鸟 呵 哈 对 照 品 10mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0.4%% 氢 
氧化 钠 溶液 5ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 鸟 味 叭 
对 照 品 贮备 液 ; 精 密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 人 0. 5% 磷 
酸 溶液 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 岛 嗓 哈 对 照 品 溶液 。 
照 阿 昔 洛 韦 鸟 呆 输 与 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 鸟 嗓 蛤 不 得 
过 阿 昔 洛 韦 标示 量 的 1.0%; 其 他 各 杂质 峰 面 积 之 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

5- 羟 甲 基 糠 醛 ”精密 称 取 5- 羟 甲 基 糠 醛 对 照 品 适量 ,加 
水 溶解 并 定量 稀释 成 每 1ml 中 含 3pg 的 溶液 ,作为 5- 羟 甲 基 
楼 醋 对 照 品 溶液 。 照 阿 背 洛 韦 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 测 
定 ,检测 波长 为 284nm。 精 密 量 取 5- 羟 甲 基 糠 醛 对 照 品 溶 液 、 
鸟 顺 叭 与 其 他 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 供 试 曲 中 
含 5- 羟 甲 基 糠 醛 的 量 不 得 过 葡萄 糖 标示 量 的 0.03%。 

渗透 压 摩 尔 浓度 应 为 250 ~ 320mOsmol/kg (通则 
0632) 。 

重金 属 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 3g), 燕 发 至 约 
20ml, 放 冷 , 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 葡萄 糖 
标示 量 的 百 万 分 之 五 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

其 他 ”应 符 合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 阿 昔 洛 韦 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 
稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 20ug 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 阿 
昔 洛 韦 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

葡萄 糖 取 本 品 , 在 25C 时 ,依法 测定 旋光 度 ( 通 则 
0621) ,与 2. 0852 相 乘 , 即 得 供 试 品 中 葡萄 糖 (Ce Hi; O;。H;O 〇 ) 


的 含量 (g) 。 
【类 别 〗 同 阿 背 洛 韦 。 
【规格 】 (1) 100ml : 阿 昔 洛 韦 0. 1g 与 葡萄 糖 5g 


(2)250ml : 阿 普 洛 韦 0. 125g 与 葡萄 糖 12. 5g 〈3)250ml : 阿 
昔 洛 韦 0. 25g 与 葡萄 糖 12. 5g 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 10C 以 上 保存 。 


阿 车 洛 韦 滴 眼 液 
Axtluowe! Diyanye 


Aciclovir Eye Drops 


本 品 含 阿 背 洛 韦 (Cs Hu NsO: ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 置 蒸发 下 中 , 置 水 滩 上 蒸 干 ， 
残渣 加 盐酸 2ml, 置 水 浴 上 蒸 干 , 再 加 盐酸 1ml 与 氯酸钾 约 
30mg, 置 水 浴 土 燕 干 , 残 酒 滴 加 氨 试 液 即 显 紫红 色 ,再 加 氢气 
化 钠 试 液 数 滴 , 紫 红色 消失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 7.5 一 9.0( 通 则 0631) 。 

鸟 蝴 叭 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 水 稀释 制 成 每 lml 中 含 
阿 昔 洛 韦 200wg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 鸟 呆 岭 对 照 品 
l0mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0. 4% 所 氧化 钠 溶 液 5ml 
使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 昭 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 
岛 味 叭 不 得 过 阿 昔 洛 韦 标示 量 的 1.0%% 。 

产 葵 乙 酯 . 葵 扎 省 铁 与 硫 柳 示 ”根据 所 使 用 的 抑 葛 剂 选 
择 测定 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 1% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
3.0) 为 流动 相 A, 以 甲醇 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 
脱 ; 检 测 波长 为 2652nm。 羟 葵 乙 酯 峰 . 苯 扎 溴 铵 峰 与 硫 柳 
汞 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 规定 。 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 B(%%) 
0 50 50 
2 50 50 
17 10 90 
29 10 90 


30 50 50 
38 50 50 


测定 法 ”精密 称 取 硫 柳 录 对 照 品 约 20mg, 加 水 溶解 并 
稀释 至 100ml, 作为 硫 柳 冬 迪 备 液 ;精密 称 取 茶 扎 溴 针 对 照 
品 约 25mg, 加 水 溶解 并 稀释 至 50ml, 作 为 茶 扎 省 铵 贮备 液 ; 
精密 称 取 羟 葵 乙 酯 对 照 品 25mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 
5ml 溶 解 并 用 水 稀 杰 至 刻度 ,作为 羟 茶 乙 酯 贮备 液 。 分 别 精 
密 量 取 硫 柳 示 贮备 液 5ml\ 莱 扎 省 铵 贮备 液 10ml 与 羟 茶 乙 
酯 贮备 液 1ml, 置 同一 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 混合 对 照 品 溶液 。 取 本 品 作 为 供 试 品 溶液 ( 含 硫 柳 隶 、 
苯 扎 溴 铵 的 样品 ) ,或 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ( 含 羟 葵 乙 酯 的 样品 ) 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 混合 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积分 别 计算 , 供 试 品 中 含 羟 
茶 乙 酯 、 茶 扎 省 铵 或 硫 柳 了 汞 类 抑 菌 剂 的 量 , 均 不 得 过 其 标示 量 
的 120%。 


渗透 压 摩尔 浓度 ”应 为 250 一 310mOsmol/kg( 通 则 0632) 。 


。 SS3 。 


阿 音 洛 韦 颗粒 


其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 阿 昔 洛 韦 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 阿 蔡 
洛 韦 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 昔 洛 韦 。 

【规格 】 (1)0.5ml: 0. 5mg (2)5ml: 5mg (3)8ml : 8mg 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


阿 车 洛 韦 颗 粒 
Axiluowel Kell 


Aciclovir Granules 


本 品 含 阿 昔 洛 韦 (Cs Hi NsO: ) 应 为 标示 量 的 90.0 闻 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 类 白色 的 可 溶 颗 粒 ; 味 微 甜 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 背 洛 韦 
10mg) ,加 水 10ml, 振 播 , 滤 过 , 取 滤 液 加 氨 制 硝酸 银 试 液 数 
滴 , 即 产生 白色 架 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 干燥 失重 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 (通则 
0831) , 减 失 重量 不 得 过 6.0%。 

鸟 咖 叭 ” 取 含 量 测定 项 下 的 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 鸟 哇 叭 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0.4% 
氢 氧 化 钠 溶液 5ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 含 鸟 味 叭 不 得 过 阿 昔 洛 韦 标 示 量 
的 1.0% 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,混合 均 
匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 阿 昔 洛 韦 50mg), 置 250ml 量 
瓶 中 ,加 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 5ml, 超声 1 分 钟 , 加 水 适量 ， 
于 热 水 浴 振 摇 10 分 钟 , 放 冷 , 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 阿 昔 洛 韦 项 下 的 方法 
测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 昔 洛 韦 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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注射 用 阿 车 洛 韦 
Zhusheyong Axlluowel 


Aciclovir for Injection 


本 品 为 阿 昔 洛 韦 加 氨 氧 化 钠 溶液 ,经 冷冻 干燥 或 经 喷雾 
干燥 再 分 装 制 成 的 无 菌 制品 。 按 平均 装 量 计 算 , 含 阿 背 洛 书 
(Cs Hu Ns Os ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 粉末 或 玖 松 块 状 物 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 盐酸 2ml, 置 水 浴 上 蒸 干 ， 
再 加 盐酸 1ml 与 氢 酸 钾 约 30mg, 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 滴 加 氨 
试 液 即 显 紫 红色 ,再 加 氢气 化 钠 试 液 数 滴 , 紫 红色 消失 。 

《2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 阿 昔 洛 韦 10mg) ,加 
水 10ml, 振 播 使 溶解 ,加 氨 制 硝酸 银 试 液 数 滴 , 即 产生 白色 杂 
状 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

以 上 (1) 2) 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 阿 昔 洛 韦 12. 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 
应 为 10. 5~11. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 阿 昔 洛 韦 50mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ， 
与 2 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 与 
黄色 或 黄 绿色 1 号 标准 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

鸟 嘎 叭 与 其 他 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适 量 
〈 约 相当 于 阿 茜 洛 韦 50mg) ,精密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 阿 萌 洛 韦 项 下 
的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计算 , 含 鸟 嘎 叭 不 得 过 阿 茜 洛 韦 标 示 量 的 1. 0% ;其 他 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 5%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 阿 
昔 洛 韦 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.17EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 
阿 昔 洛 韦 50mg) ,精密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 阿 背 洛 韦 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 阿 彰 洛 韦 项 下 
的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 列 】 同 阿 昔 洛 韦 。 

【规格 〗 (1)0.25g (2)0.5g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
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阿 昔 莫 司 胶 囊 


阿 昔 莫 司 
AximosI 


Acipimox 


ye 


CeHesNzO， 154. 13 

本 品 为 5- 甲 基 吡 嗪 -2- 甲 酸 4- 氧 化 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ce He N:O: 不 得 少 于 98.5% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 全 微 黄色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 
或 有 微 臭 。 

本 品 在 水 中 略 深 ,在 乙醇 .甲醇 丙酮 或 三 氯 甲 烷 中 微 溶 ; 
在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 略 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 187 一 191"C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
8pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
225nm 与 264nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 应 与 系统 适用 性 溶液 中 阿 彰 莫 司 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 966 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 到 本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lug 
的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 ; 男 精密 称 取 5- 甲 基 吡 暴 -2- 甲 酸 (杂质 
I ) 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
lng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 阿 背 莫 司 对 照 品 与 杂质 I 
对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 
200pg 与 2pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ;甲醇 -0. 01moML 四 于 基 氢 氧化 铵 溶液 (15 : 85)( 用 磷酸 
调节 pH 值 至 6.0) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 264nm。 取 系统 适 
用 性 溶液 20mj, 注 人 液 相 色谱 仪 , 理 论 板 数 按 阿 昔 莫 司 峰 计算 
不 低 于 6000, 阿 昔 莫 司 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 ,对照 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计 算 不 得 过 0. 5%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0. 1%) ,其 他 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%%) 。 

酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 1.5 一 3. 5。 


H3C 


OZ 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 测定 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 测定 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 溶解 后 ， 
加 酚 栈 指示 液 1 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. tmoML) 滴 定 至 溶液 由 
无 色 变 为 粉红 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 所 氧 
化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 15. 41mg 的 Ce HeNzO: 。 


【类 别 】 降 血 脂 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 】 阿兰 莫 司 胶 赛 
附 : 
杂质 I 
COOH 
LY 
HaC N 
Cs He N; O;, 138. 12 
5- 甲 基 吡 嗪 -2- 甲 酸 
阿 昔 莫 司 胶囊 


Aximost Jiaonang 


Acipimox Capsules 


本 品 含 阿 昔 莫 司 (Ces Hs Ns 0: ) 应 为 标示 量 的 93. 0 中 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 微 黄 色 颗 粒 或 粉末 。 

【鉴别 〈1)7 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 225nm 与 264nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

(2) 在 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 应 与 系统 适用 性 溶液 中 阿 普 莫 司 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 ,精密 称 定 ,加 流动 相 
使 阿 普 莫 司 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 阿 昔 莫 司 
0. 2mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 普 莫 司 1pg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 精密 称 取 杂质 I 对照 品 适量 ,加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 ; 再 取 阿 背 莫 司 对 照 品 与 杂质 [对照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 200pg 与 2ug 的 混合 溶液 ,作为 
系统 适用 性 溶液 。 照 阿 普 莫 司 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 杂质 I 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 
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标 法 以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 阿 苛 莫 司 标示 量 的 0. 5% ;其 他 单个 杂 
质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0. 2 经 ) ,其 他 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 一 
法 ), 以 盐酸 溶液 ( 取 和 氧化 钠 2g, 加 和 人 盐酸 7ml, 用 水 稀释 至 
1000ml)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 20 
分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶 
出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 270nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 精密 称 取 阿兰 莫 司 对 照 品 适 
量 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 7. 5ng 的 溶液 ， 
同 法 测定 ,计算 出 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 混 匀 ,精密 
称 取 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 阿 普 莫 司 50mg), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 
水 适量 ,超声 使 阿 背 莫 司 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 264nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 精密 称 取 阿 背 莫 司 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 含 8pg 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 戎 莫 司 。 

【规格 】 250mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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NC CN 
HC CH 
Ci His Ns 293, 37 

本 品 为 asay a 四 甲 基 -5-(1H-1,2, 人 三 氮 唑 -1- 基 和 甲 基 )-1， 
3- 茶 二 乙 且 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cu His Ns 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙 哺 或 乙酸 乙 酯 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 几 
平 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 81 一 84'C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 5mg, 置 干燥 试管 中 ,加 丙 二 酸 约 
50mg 与 醋 醒 2ml, 在 85 一 95C 水 浴 中 加 热 10 分 钟 ,溶液 显 棕 
红色 。 

(2) 取 本 品 与 阿 那曲 唑 对照 品 ,分 别 加 乙 且 约 5ml 溶解 ， 
用 流动 相 分 别 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ug 的 溶液 , 照 有 关 物 
质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 


*。 SS6 。 
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溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1151 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 乙 且 约 5ml 溶解 后 ,用 流 
动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 100ypg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 
烷 基 太 烧 键 合 硅 和 胶 为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 阿 那 曲 唑 峰 计算 不 低 于 
2500。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20ml, 分 别 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%%)。 

乱 化 物 ” 取 本 品 1.0g, 加 乙酸 乙 酯 10ml 溶解 后 ,加 水 
15ml 提取 ,取水 层 按 氰 化 物 检查 法 (通则 0806 第 一 法 ), 自 
“加 10% 酒 石 酸 溶液 3ml 起 ”, 依 法 检查 ,不 得 显 蓝 色 或 绿色 ， 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 60C 减 压 干燥 至 人 恒 重 , 减 失重 量 不 
得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 潮 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.23g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 30ml 
使 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1ImolML) 滴 
定 至 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 握 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 29. 34mg 的 Ci Hi N; 。 

【类 别 〗 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 3 密封 保存 。 


阿 葵 达 唑 
Abendazuo 
Albendazole 


sn 


Cis His NiOsS 265.34 

本 品 为 N-(5- 丙 硫 基 -1 昌 - 茶 并 咪唑 -2- 基 ) 氨 基 甲 酸 甲 酯 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Ci His N;OsS 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 丙酮 或 三 氯 甲 烷 中 微 溶 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 ,在 水 
中 不 溶 ; 在 冰 栈 酸 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 206~212°C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

豚 收 系数 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 冰 醋 酸 5ml 溶解 后 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
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5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 295nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (El% ) 为 430 一 458。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 置 试管 底部 , 管 口 放 一 湿润 
的 栈 酸 铅 试纸 ,加 热 灼 烧 试管 底部 ,产生 的 气体 能 使 醋酸 铅 试 
纸 显 黑色 。 

(2) 取 本 品 约 0.1g, 溶 于 微 温 的 稀 硫酸 中 , 滴 加 碘 化 馈 钾 
试 液 , 即 生成 红 棕色 沉淀 。 

《3) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401)? 测 定 ,在 295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 277nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1092 
图 一致。 如 发 现在 1380cm :处 的 吸收 峰 与 对 照 的 图 谱 不 一 
致 时 ,可 取 本 品 适量 溶 于 无 水 乙醇 中 , 置 水 浴 上 燕 干 , 减 压 干 
燥 后 测定 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 三 氯 甲烷 - 冰 醋 酸 (9 : 1) 
溶解 并 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
基 取 适量 ,用 三 氧 甲烷 - 冰 醋 酸 (9 : 1) 分 别 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 100kg 和 20pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 (1 和 (2)。 巾 薄 层 色 
谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 栈 - 冰 醋酸 (30 : 7 : 3) 为 
展开 剂 , 展 开 , 晾 干 ,立即 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 对 照 
溶液 (2) 应 显 一 个 明显 斑点 , 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 荧 
光 强 度 与 对 照 溶 液 (1) 的 主 广 点 比较 ,不 得 更 强 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

铁 盐 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,加 盐酸 2ml, 置 水 浴 
上 燕 干 , 再 加 稀 盐 酸 4mi, 微 温 溶解 后 ,加 水 30ml 与 过 硫酸 铵 
50mg, 依 法 检查 (通则 0807) , 与 标准 铁 溶液 3. 0ml 制 成 的 对 
照 液 比较 ,不 得 更 深 C0. 003% ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 26. 53mg 的 Ciz His Ns OsS。 


【类 别 】 驱 肠 虫 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
【 制剂】 〈1) 阿 茶 达 唑 片 (2) 阿 茶 达 磁 胶 训 (3) 阿 茶 
达 唑 颗粒 
阿 葵 达 哗 片 


Abendazuo Plan 


Albendazole Tablets 


本 品 含 阿 茶 达 唑 (Ca HisNsO:S) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 


阿 茶 达 唑 胶 讲 


110. 0% 。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 片 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 茶 达 唑 
0. 2g) ,加 乙醇 30ml, 置 水 浴 上 加 热 使 阿 茶 达 唑 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 照 阿 茶 达 唑 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试 
验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 277nm 波长 
处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 深 出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 阿 葵 达 了 只 对 照 品 
约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 2% 盐 酸 甲醇 溶液 
5ml, 振 摇 使 溶解 ,用 0. 1Imol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 精 
密 量 取 5ml 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 308nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶 
出 量 。 限 度 为 标示 量 的 65% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 (如 为 糖衣 片 则 除去 包 衣 ) , 精 
密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 阿 葵 达 办 20mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 冰 醋 酸 10ml, 振 扬 使 阿 茶 达 唑 溶解 ,用 乙醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401), 在 295nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ca HisNsO:S 的 
吸收 系数 ( 恒 和 %) 为 444 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 葵 达 唑 。 

【规格 】 (1)0.1g (2)0. 2g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(3)0. 4g 


阿 茶 达 唑 胶囊 
Abendazuo Jiaonang 


Albendazole Capsules 


本 品 含 阿 苯 达 内 (Cs His NsOS) 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.0%% 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 阿 苯 达 唑 
0. 2g) , 照 阿 蔡 达 唑 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 277nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 


* 557 。 


阿 茶 达 唑 颗粒 
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则 0931 第 二 法 ) ,以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 的 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 
45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 
氢 氧 化 钠 溶 液 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 阿 苯 达 唑 6pg 的 溶液 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,立即 在 308nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 阿 葵 达 唑 对 照 品 约 20mg, 精密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 2% 盐酸 甲醇 5ml, 振 播 使 溶解 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 3ml 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 0. 1mol/L 氨 氧化 钠 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 阿 茶 达 唑 20mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 冰 
醋酸 10ml, 振 摇 使 阿 茶 达 唑 溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 勾 
(必要 时 , 滤 过 ) ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
295nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ca His NOzS 的 吸收 系数 
(Bi 的) 为 444 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 阿 茶 达 哄 。 

【规格 〗 (1)0.1g (2)0.2g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


阿 茶 达 哗 颗粒 


Abendazuo Kell 


Albendazole Granules 


本 品 含 阿 葵 达 唑 (Ca His NOsS) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 着 色 颗 粒 ; 气 芳 香 。 

【鉴别 〗 〈1)7 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 葵 达 只 
0. 2g) ,加 乙醇 30ml, 置 水 浴 上 加 热 使 阿 茶 达 唑 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 置 水 浴 上 蒸 于 ,残渣 照 阿 蔡 达 唑 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 
相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 277nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 阿 茶 达 唑 
20mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 冰 醋 酸 10ml, 振 播 使 阿 
苯 达 唑 溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 295nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Ciz HisNsO:S 的 吸收 系数 (El 和 %) 为 444 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 阿 茶 达 唑 。 

【规格 】 (1)lg:0.lg (2)lg: 0.2g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


» 558 。 


阿 奇 老 素 
Adqlmeisu 


Azithromycin 


? nH2O 


CH3 
Css H? Ns O12 (无 水 物 ) 749. 00 
本 品 为 (2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S,13S,14R)-13- 
[C2,6- 二 脱氧 -3-C- 甲 基 -3-OQ- 甲 基 -a-L- 核 - 己 吡 喃 糖 基 ) 氧 ]-2- 
乙 基 -3,4,10- 三 羟基 -3,5,6,8,10,12,14- 七 甲 基 -11-[[3,4,6- 三 脱 
氧 -3-( 二 甲 氮 基 )-pD- 木 -已 吡 喃 糖 基 j] 氧 ]-I 氧 杂 -6- 氮 杂 环 十 五 
烷 -15- 酮 。 按 无 水 物 计算 , 含 Gs Ho Ni Oz 应 为 96.0%% 一 102.0%。 


【性 状 】 
湿性 。 

本 品 在 甲醇 .丙酮 .无 水 乙醇 或 稀 盐 酸 中 易 溶 ,在 乙 有 稍 中 
溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 应 为 一 45" 至 一 49°。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 取 阿 奇 竹 案 对 
照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 照 薄 层 色 谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 取 上 述 溶 液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 乙酸 乙 栈 -正己 烷 -二 乙 胺 (10 : 10 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
晾 干 , 喷 以 显 色 剂 ( 取 钻 酸 钠 2. 5g、 硫 酸 锁 1g, 加 10% 硫 酸 
溶液 溶解 并 稀释 至 100ml) , 置 105 加热 数 分 钟 。 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 
位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 772 
图 ) 或 与 对 照 品 图 谱 一 致 。( 如 不 一 致 时 ,可 取 本 品 与 对 照 品 
各 适量 ,分 别 溶 于 丙酮 中 ,于 室温 挥发 至 干 ,测定 。) 

以 上 (1) 、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】》 结晶 性 取 本 品 , 用 水 分 散 , 依 法 检查 (通则 
0981) ,应 符合 规定 。 


本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 微 有 引 
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养 奖 分 美 
吕 ouryao. com 


阿 奇 老 素 


碱 度 ” 取 本 品 约 0.1g, 加 甲醇 25ml, 振 摇 使 溶解 后 ,加 水 
25ml, 揪 匀 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 9. 0 一 11.0。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 或 使 用 低温 进 样 器 。 精 密 称 取 本 
品 适量 , 加 稀释 液 [磷酸 二 和 氨 铵 溶液 ( 称 取 磷 酸 二 和 毛 铵 
1.73g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 氨 试 液 调 节 pH 值 至 
10. 0 土 0. 05)- 甲 醇 - 乙 且 (7 : 7 : 6)j 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 上 述 稀释 液 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 
0, 05mol/L 磷酸 毛 二 钾 溶 液 ,用 20% 的 磷酸 溶液 调节 pH 值 
至 8.2)- 乙 有 哺 (45 : 55) ,流动 相 B 为 甲醇 , 柱 温 为 30C (必要 
时 适当 调整 ); 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 
1, 0ml, 检测 波长 为 210nm。 取 杂质 S 和 杂质 A 对 照 品 各 适 
量 , 加 上 述 稀释 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 各 约 含 0. 05mg 
的 溶液 ,作为 杂质 S 和 杂质 A 对 照 品 溶液 ; 另 取 阿 奇 霉 素 系 
统 适用 性 对 照 品 ( 含 杂 质 .杂质 Q、 杂 质 J 杂质 I、 杂质 H、 
阿奇霉素 和 杂质 B) 适 量 , 加 上 述 对 照 品 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 ;精密 
量 取 对 照 溶 液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 稀释 液 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 , 取 系 统 适 用 性 溶液 和 灵敏 度 溶 液 各 
50pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,灵敏 度 溶液 主 成 分 峰 峰 高 的 信 
噪 比 应 大 于 10, 系 统 适用 性 溶液 色谱 图 中 各 峰之 间 的 分 离 
度 均 应 大 于 1.2, 阿 奇 辟 素 峰 的 保留 时 间 应 在 30 一 40 分 钟 
之 间 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 50pl1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
杂质 B 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%%)， 
杂质 人, 杂质 Q、 杂 质 J、 杂 质 I、 杂 质 S、 杂 质 A 和 杂质 旦 按 校 
正 后 的 峰 面积 计算 (分 别 乘 以 校正 因子 0. 5、0. 4、0.7、1. 6、 
0,4、1,4、0, 1) 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,其 他 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 按 校正 后 的 峰 面积 计算 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 4 倍 (2.0%%)( 供 注射 用 ) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 杂 质 B 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 售 
(2.0%) ,杂质 人 R. 杂 质 Q、 杂 质 本 .杂质 I 杂质 S、 杂 质 A 和 杂 
质 H 按 校正 后 的 峰 面 积 计算 (分 别 乘 以 校正 因子 0. 5 .0, 4、 
0.7.1.6.0.4、1.4、0.1) 均 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 
们 (1.0% ) ,其 他 单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 倍 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 按 校正 后 的 峰 面积 计算 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 8 倍 (4.0%) ( 供 口 服用 )。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 峰 忽 略 不 计 。 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 75 25 
35 95 5 
64 95 5 


65 75 25 
71 75 25 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 测定 (通则 0841), 遗 留 残 
酒 不 得 过 0.2% 。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 澶 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 ( 供 注 射 用 ), 不 得 
过 百 万 分 之 二 十 五 ( 供 口 服用 ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 0. 05mol/L 磷酸 氢 二 钾 溶 液 ， 
用 20% 磷 酸 溶液 调节 pH 值 至 8. 2)- 乙 且 (45 : 55) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 210nm。 取 阿奇霉素 系统 适用 性 对 照 品 适量 ,加 
乙 且 溶 解 并 稀释 制 成 每 tml 中 含 10mg 的 溶液 , 取 50pl 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 睛 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
50pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿 奇 每 素 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 大 环 内 酯 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 〈1) 阿 奇 霉 素 干 混 悬 剂 
(3 阿奇霉素 胶囊 (4) 阿 奇 霉 素 颗 粒 
霉 素 


(2) 阿 奇 霉 素 片 
(5) 注 射 用 阿 奇 


附 : 


杂质 A[ 氮 红 霉 素 A(Azaerthromycin A)] 


CH3 


Car Hyo N; Oz 734. 96 


9- 去 氧 -9a- 氨 杂 - 高 红 霉 素 A 


杂质 BH[ 阿 奇 霉 素 BCAzithromycin B)] 
HsC、 


Cas Hz Nz Ou 732. 98 


。 SS9 。 


阿 厅 末 ‘es 
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(2R,3R,4S,5R, 8R,10R,11R,12S, 13S,14R)-13-[[2,6- 
双 脱 氧 -3-C- 甲 基 -3-O- 甲 基 -o-L- 核 糖 - 吡 喃 己 糖 基 j] 氧 ]-?- 乙 基 -4， 
10- 二 羟基 -3,5,6,8,10,12,14- 七 甲 基 -11-LL3,4,6- 三 脱氧 -3-( 二 甲 
氨基 )-#D- 木 糖 - 吡 喃 已 糖 基 ] 氧 1- 氧 杂 -6- 氮 杂 环 十 五 烷 -15- 柄 


OCH3 
CH3 
OH 
CH3 
Ca Hr; N;O1sS 767. 02 
3'-N- [[4-( 乙 酰 氮 基 ) 葵 基 ] 磺 酸 基 ]-3'-N- 去 甲 基 阿 奇 
霉 素 


杂质 下 阿奇霉素 I(3 -六 去 甲 基 阿 奇 圳 素 , Nr-Demethylazithro- 


mycin) ] 


CH3 
Ca Hro Ns O12 734. 96 
(2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S,13S,14R)-13-[ [2, 6- 
双 脱 氧 -3-C- 申 基 -3-O- 甲 基 -o-L- 核 糖 - 吡 喃 已 糖 基 ] 氧 ]-2- 乙 
基 -3,4,10- 三 羟基 -3,5,6,8,10,12,14- 七 甲 基 -11-[[3,4,6- 三 
脱氧 -3- 甲 氨基 -8.D- 木 糖 - 吡 喃 已 糖 基 ] 氧 ]-1- 氧 杂 -6- 氮 杂 环 十 
五 烷 -15- 酮 


杂质 于 阿 奇 霉 素 J(3-O- 去 克拉 定 糖 基 阿 奇 霉 素 ,Desosaminy- 


lazithromycin) ] 


Ha3Cn CHs 
N~CH3 
a 
H3C 3 


Co Hss NO; 590.79 


.$560 。 


(2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S,13S,14R)-2- 乙 基 -3， 
4,10,13- 四 羟基 -3,5,6,8,10,12,14- 七 甲 基 -11-[[3,4,6- 三 脱 
氧 -3- 二 甲 氨基 -8D- 木 糖 - 吡 喃 已 糖 基 ] 氧 ]-1- 氧 杂 -6- 氮 杂 环 十 
五 烷 -15- 酮 


杂质 Q[ 红 霉 素 A 6, 9- 亚 胺 醚 (Erythromycin A 6, 9-imi- 
noether) |] 


CH3 
Ci Hee NO1» 730.93 
9- 去 氧 -6- 去 氧 -6, 9- 环 氧 -9, 9a- 双 脱氧 -9a- 氮 杂 -高 红 埠 
素 A 


杂质 有 R[ 红 霉 素 A 9, 11- 亚 胺 本 (Erythromycin A 9,11-iml- 


noether)] 


CH3 


Cay HeeN2O 714.93 
9- 去 氧 -11- 去 氧 -9,11- 环 氧 -9,9a- 双 脱氧 -9e- 氮 杂 - 高 红 堆 
素 A 


杂质 SL 红 霉 素 A- 瑟 - 肝 (Erythromycin A-E-oxime)] 


NOH 


CH3 


Cas HoNzO 762. 97 


9- 去 氧 -9- 膨 基 - 红 性 素 A 
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阿 奇 老 素 干 混 悬 剂 


Aqlmelsu Ganhunxuanjl 


Azithromycin for Suspension 


本 品 含 阿奇霉素 (Cs Hs NO ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 颗粒 或 粉末 ; 气 芳香 。 

【鉴别 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 中 含 阿 奇 
霉 素 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 阿 奇 霉 
素 项 下 的 鉴别 (1)? 或 (2)? 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 适量 ,加 甲醇 (每 10mg 阿奇霉素 加 
甲醇 2. Sml) 使 溶解 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 阿 奇 霉 素 2mg 的 溶液 ， 
摇 匀 ,10 分 钟 后 依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 9. 0 一 11. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 稀释 液 [磷酸 二 氢 铂 溶液 
( 称 取 磷 酸 二 氢 饼 1. 73g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 氮 试 液 
调节 pH 值 至 10.0 士 0.05)- 甲 醇 - 乙 且 (7 : 7 : 6)] 使 阿奇霉素 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 阿奇霉素 10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 阿 奇 霉 素 项 下 的 方法 测定 ,杂质 B 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (2.0%), 杂 质 H 与 杂 
质 QQ@ 按 校正 后 的 峰 面积 计算 (分 别 乘 以 校正 因子 0. 1.0. 4) 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 按 
校正 后 的 峰 面积 计算 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 8 倍 
(4.0%)。 

水 分 取 本 品 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 2. 0%。 

其 他 ” 除 沉降 体积 比 外 ( 单 剂量 包装 ), 应 符合 口服 混 巧 
剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 阿奇霉素 0. 1g) ,加 乙 有 稍 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 阿 奇 霉 素 lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 阿奇霉素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 阿奇霉素 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


阿 奇 翟 素 片 


Aqgimelsu Pian 


Azithromycin Tablets 


本 品 含 阿 奇 移 素 (Css Hz NasOu ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%% 。 

【性 状 】 
或 类 白色 。 


本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 


阿 奇 堆 素 胶 未 


【鉴别 ] 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 阿 奇 
霉 素 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 阿 奇 
器 素 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 稀释 液 [ 磷 酸 二 
氨 铵 溶液 ( 称 取 磷 酸 二 和 毛 铵 1.73g, 加 水 溶解 并 稀释 至 
1000ml, 用 氨 试 液 调 节 pH 值 至 10.0 士 0.05)- 甲 醇 -Z, 且 
(7 :7:6)] 使 阿奇霉素 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 阿 奇 链 素 
10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 : 照 阿奇霉素 项 
下 的 方法 测定 ,杂质 B 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
4 倍 (2.0%), 杂 质 HH 与 杂质 位 按 校正 后 的 峰 面积 计算 (分 别 
乘 以 校正 因子 0.1、0.4) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2 售 (1.0%), 各 杂质 蜂 面 积 的 和 按 校正 后 的 峰 面积 计算 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 8 倍 (4.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 上 度 测 定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.0) (0. lmol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 
6000ml, 加 盐酸 约 40ml, 调 节 pH 值 至 6.0 士 0, 05)900ml 为 溶出 
介质 (0. lg 和 0. 125g 规格 溶出 介质 为 500ml) ,转速 为 每 分 钟 
100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适 量 , 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 阿 奇 霉 
素 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 了 阿奇霉素 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 适量 乙醇 (每 2mg 约 加 乙醇 1ml) 使 溶解 ,用 
溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 阿奇霉素 0. 1g) ,加 乙 且 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 阿奇霉素 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 , 照 阿奇霉素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 阿奇霉素 。 

【规格 〗 (1)0. lg (2)0.125g (3)0.25g (4)0.5g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


阿 奇 恬 豪 胶 囊 


Aqimelsu Jigonang 


Azithromycin Capsules 


本 品 含 阿 奇 霉 素 (Cx Hzs Nz O12 ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【鉴别 】 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 
含 阿 奇 霉 素 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 照 阿奇霉素 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 


【检查 】 有 关 物 质 ”到 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 稀释 液 [ 磷 


*。 S61 。 


阿 奇 老 素 颗粒 


酸 二 氢 狠 溶液 ( 称 取 磷 酸 二 氢 贸 1.73g, 加 水 溶解 并 稀释 至 
1000ml, 用 氨 试 液 调 节 pH 值 至 10.0 士 0.05)- 甲 醇 - 乙 脐 
(7: 7 : 6)] 使 阿奇霉素 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 阿 奇 霉 素 
10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 阿奇霉素 项 下 
的 方法 测定 ,杂质 B 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 
(2.0%%) ,杂质 了 H 与 杂质 Q 按 校正 后 的 峰 面积 计算 (分 别 乘 以 校 
正 因子 0.1、0.4) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%), 其 
他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 按 校正 后 的 峰 面 积 计算 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 8 倍 (4.0%)。 

水 分 取 本 品 的 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 
法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 6.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 0)(0. 1mol/L 磷酸 所 二 钠 溶 
液 6000ml, 加 盐酸 约 40ml, 调 节 pH 值 至 6.0 士 0.05)900ml 
为 溶出 介质 (0. 125g 规格 溶出 介质 为 500ml) ,转速 为 每 分 钟 
100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 阿奇霉素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 适 
量 乙醇 (每 2mg 约 加 乙醇 1ml) 使 溶解 ,用 溶出 介质 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 0. 25mg(0. 25g 规格 为 0.28mg) 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 蜂 
面积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 
定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 阿奇霉素 0. 1g) ,加 乙 且 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 阿 奇 霉 素 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 , 照 阿奇霉素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 阿 奇 钴 素 。 

【规格 】 (C1)0. 125g (2)0. 25g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


阿 奇 擂 素 颗粒 


Aqimelsu Kell 


Azithromycin Granules 


本 品 含 阿 奇 堆 素 (Cs Hz Ns O01 ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 混 悬 颗粒 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 阿 奇 
霉 素 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 阿 奇 霉 
素 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 阿 奇 短 素 20mg)， 
加 甲醇 5ml 溶解 后 ,再 加 水 5ml, 混 匀 ,10 分 钟 后 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 8. 5 一 11. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 稀释 液 [磷酸 二 氨 馈 溶液 


* S562 。 
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( 称 取 克 琶 二 氢 匀 1.73g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 氮 试 液 调 
节 pH 值 至 10.0 土 0.05)- 甲 醇 - 乙 腑 (7 : 7 : 6)] 使 阿奇霉素 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 阿奇霉素 10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ; 照 阿 奇 堆 素 项 下 的 方法 测定 ,杂质 B 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (2.0%) ,杂质 H 与 杂质 Q 按 校正 
后 的 峰 面 积 计算 (分 别 乘 以 校正 因子 0. 1.0. 4) 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 2 倍 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 按 校 正 后 的 峰 面 
积 计算 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 8 倍 (4.0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0%。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 阿奇霉素 0. 1g) ,加 乙 膊 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 阿奇霉素 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 阿 奇 每 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 奇 壁 素 。 

【规格 〗 (1)0. 1lg (2)0.125g (3)0.25g (4)0.5g 

【贮藏 3 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


注射 用 阿 奇 才 素 
Zhusheyong Aqtmelsu 


Azithromycin for Injection 


本 品 为 阿 奇 从 家 加 适量 枸 柏 酸 或 其 他 适宜 助 溶剂 制 成 的 
无 菌 制剂 。 按 平均 装 量 计算 , 含 阿 奇 性 素 (Css Hr N; O1z ) 应 为 
标示 量 的 93.0% 一 107.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 所 色 或 类 白色 玻 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 适 量 , 加 水 适量 (50mg 阿奇霉素 加 水 
1ml) 溶 解 后 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 奇 考 率 5mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 阿奇霉素 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸碱度 ”到 本 品 适量 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 阿 
奇 每 素 25mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 水 制 成 每 lml 
中 含 阿 奇 移 素 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 
号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较, 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ， 
与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 或 使 用 低温 进 样 器 。 精 密 称 取 本 品 
适量 ,加 水 适量 (50mg 阿奇霉素 加 水 1ml) 溶 解 后 ,用 稀释 液 
[磷酸 二 气 铵 溶液 ( 称 取 磷 酸 二 氧 锭 1. 73g ,吉水 溶解 并 稀释 至 
1000ml, 用 氮 试 液 调节 pH 值 至 10. 0 士 0. 05)- 甲 醇 - 乙 且 
(7 :7 : 6)] 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 阿 奇 伏 素 10mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 照 阿 奇 狂 素 项 下 的 方法 检查 , 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 应 符合 阿奇霉素 ( 供 注射 用 ) 项 下 的 规定 。 
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阿 法 骨 化 醇 片 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 Img 阿 
奇 考 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 30EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 0.9%% 无 菌 氯 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 含 阿 奇 霉 素 20mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 
理 , 每 膜 阿奇霉素 载 药 量 不 超过 3. 3g, 用 0.1%% 无 戎 蛋白 
腑 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 600ml) ,以 金黄 色 葡 萄 
球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101), 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符 合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ( 约 相当 于 阿 奇 
霉 素 0. 1g) ,精密 称 定 , 加 水 适量 (50mg 阿奇霉素 加 水 1ml) 溶 
解 后 ,用 有 关 物 质 项 下 的 稀释 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
阿奇霉素 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 阿 奇 霉 素 项 下 的 
方法 测定 , 即 得 。 


【类 别 】 同 阿 奇 霉 素 。 
【规格 】 按 Ca Hz NzOiz 计 (1)0.1lg (2)0. 125g 
(3)0.25g (4)0.5g 
【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 
阿 法 骨 化 醇 
Afaguhuachun 
Aifacalcidol 
H5C CH 
CH; 
HO OH 
Csr HeO， 400. 65 


本 品 为 (52,7 五 )-9,10- 开 环 胆 省-5,7,10(19)- 三 烯 -1a,36- 
二 醇 。 含 Cz HuO, 应 为 97.5 听 一 102.0 上 %。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 ` 湿 、 热 均 易 
变质 。 

本 品 在 乙醇 或 二 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醚 中 溶解 ,在 水 中 几 
乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 137 一 142% ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

比 旋 度 ”了 到 本 品 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 洲 解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 1. 25mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 
旋 度 为 十 46.0" 至 十 52.0"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀 


释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 265nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系 数 (EI 多) 
为 420~447。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.02mg, 加 三 氯 甲烷 0.2ml 溶解 
后 ,加 醋酸 3 滴 与 硫酸 1 滴 , 振 摇 , 初 显 黄色 ,瞬间 变 红色 , 渐 
成 黄 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0.1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 2 售 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 前 
阿 法 骨 化 醇 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (0.5%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 (1.0%)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 硅胶 为 填充 剂 ; 以 石油 醚 
(60~907C )- 乙 酸 乙 酯 -三 毛 甲 烷 (44 : 42 : 14) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 2655nm。 取 阿 法 骨 化 醇 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,在 日 光 或 钨 灯光 下 照射 0.5 
小 时 , 取 20p1l 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 反 式 阿 法 骨 化 
醇 峰 相对 阿 法 骨 化 醇 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 0.92, 阿 法 骨 
化 醇 峰 与 反 式 阿 法 骨 化 醇 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 ; 另 取 上 
述 溶液 2ml, 在 80 人 水 浴 中 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 , 取 20pl 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,前 阿 法 骨 化 醇 峰 相对 阿 法 
骨 化 醇 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 1.3, 阿 法 骨 化 醇 峰 与 前 阿 
法 骨 化 醇 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 理 论 板 数 按 阿 法 骨 化 
醇 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 洲 解 并 定量 稀释 制 
成 每 Iml 中 约 含 1n8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿 法 骨 化 醇 对 照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 和 钙 代 谢 调 节 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 充 氮 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 阿 法 上 骨 化 醇 片 〈2) 阿 法 骨 化 醇 软 胶囊 


阿 法 骨 化 醇 片 
Afaguhuachun Pian 
Ajifacalcidol Tablets 


本 品 含 阿 法 骨 化 醇 (Czy Has O; ) 应 为 标示 量 的 85.0% 一 
115.0%。 


* 563. 
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【性 状 } 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 具 塞 离心 管 中 压 
碎 , 精 密 加 流动 相 - 二 氯 甲 烷 (1 : 1)1ml, 密 塞 ,旋涡 振荡 和 超 
声 处 理 交叉 进行 4 分钟 ,使 阿 法 骨 化 醇 溶解 ,高 速 离心 , 取 上 
清 液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 。 限 度 为 士 25% ,应 符 
合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 阿 法 骨 化 醇 1xg), 置 具 塞 离心 管 中 , 精 密 加 流动 
相 -二 氰 甲烷 (1 : 1)2ml, 旋 涡 振荡 和 超声 处 理 交叉 进行 4 分 
钟 , 使 阿 法 骨 化 醇 溶解 ,高 速 离心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 ， 
照 阿 法 骨 化 醇 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 阿 法 骨 化 醇 。 

规格】 (1)0.25pg (2)0. 5pg 

【贮藏 】 站 光 , 密 封 ,在 干燥 凉 暗 处 保存 。 


阿 法 骨 化 醇 软 胶 囊 
Afaguhuachun Ruanjiaonang 
Alfacalcidol] Soft Capsules 


本 品 由 阿 法 骨 化 醇 加 精制 食用 植物 油 并 可 加 适宜 抗 
氧 剂 制 成 , 含 阿 法 骨 化 醇 (Cz HeO:) 应 为 标示 量 的 
90.0%~120.0%，。 

【和 性状】 本 品 的 内 容 物 为 淡 黄 色 至 深 黄 色 油 状 液 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】〗 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103) 。 

【含量 测定 】 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 硅胶 为 填充 剂 ; 以 石油 
醚 (60~90C)- 乙 酸 乙 酯 -四 和 氨 叶 陋 (2 ; 1 : 1) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 2655nm。 取 阿 法 骨 化 醇 对 照 品 溶液 ,于 日 光 或 钨 灯光 
下 照射 0.5 小 时 ,产生 一 定量 反 式 阿 法 骨 化 醇 , 取 20Ul 注 人 
液 相 色谱 仪 , 反 式 阿 法 骨 化 醇 蜂 相对 阿 法 骨 化 醇 蜂 的 相对 保 
留 时 间 约 为 0. 94, 阿 法 骨 化 醇 峰 与 反 式 阿 法 骨 化 醇 峰 之 间 的 
分 离 度 应 符合 要 求 , 阿 法 骨 化 醇 峰 拖 尾 因子 应 小 于 1. 5, 理 论 
板 数 按 阿 法 骨 化 醇 峰 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 本 品 60 粒 (0.25pg 规格 ) 或 40 粒 (0. 5ug 规 
格 ) ,精密 称 定 , 倾 出 内 容 物 , 讲 过 用 乙醚 洗 净 。 挥 净 乙 楼 , 精 
密 称 定 , 求 出 每 粒 内 容 物 的 平均 重量 。 将 内 容 物 混 匀 ,精密 称 
取 适 量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 阿 法 骨 化 
醇 1xg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色 


避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 


。 564， 


谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 阿 法 骨 化 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 lng 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 法 骨 化 醇 。 

【规格 】 (1)0.25pg (2)0. 5pg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


阿 洛 西林 钠 
Aluoxilinna 


Azlocillin Sodium 
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本 品 为 (2S,5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-[(R)-2-(2- 氧 代 -1- 睐 
唑 烷 甲 酰 氨 基 )-2- 苯 乙酰 氨基 ]-7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 
[3. 2. 0] 庚 烷 -2- 甲 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计算 , 含 Cu Hs NsOsS 
不 得 少 于 90.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 朴 松 块 状 物 ;无 臭 ; 
有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 微 溶 , 在 乙酸 乙 酯 或 丙酮 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 170" 至 十 200°。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 深 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 773 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 0.1g 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 8. 0。 

溶液 的 浊 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.56g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 立即 观察 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标 
准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 
色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 阿 洛 西林 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 阿 洛 西林 10pg 
的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
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几 注射 用 阿 洛 西林 钠 


有 杂质 峰 , 单 个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.75 倍 (1.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 1.5 倍 (3.0%) 。 

阿 洛 西林 了 集合 物 “” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10 
(40 一 120km) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1. 4cm, 柱 长 30 一 
40cm, 流 动 相 A 为 pH 7.0 的 0.05mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 
[0, 05mol/L 磷酸 气 二 钠 溶 液 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 
(61 : 39)]; 流 动 相 B 为 水 ,流速 每 分 钟 1. 5ml, 检 测 波长 为 
254nm, 量 取 0. 2mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100~200p1, 注 
人 液 相 色谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A,B 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 
理论 板 数 按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 均 不 低 于 400, 拖 尾 因子 
均 应 小 于 2.0。 在 两 种 流动 相 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保 
留 时 间 的 比值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 ,对 照 溶液 主峰 与 供 试 品 
溶液 中 聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 蜂 的 保 
留 时 间 的 比值 均 应 在 0.93 一 1. 07 之 间 。 称 取 阿 洛 西林 钠 约 
0, 4g, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 0. 04mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 量 取 100~200pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 
体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 
相 , 精 密 量 取 对 照 溶液 100 一 200nl, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面 积 的 
相对 标准 偏差 应 不 大 于 5.0% 。 

对 照 溶 液 的 制备 ” 取 阿 洛 西 林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
0. 5% 碳 酸 氧 钠 溶 液 适量 (每 6. 25mg 约 加 0.5% 碳 酸 氢 钠 溶 
液 lmj) 使 溶解 ,再 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 
溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 立 即 精密 量 取 100 一 200Ml 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 
精密 量 取 对 照 溶液 100~200pl 注入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 B 
为 流动 相 , 同 法 测定 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 阿 洛 西 林峰 面 
积 计算 , 阿 洛 西林 聚合 物 的 量 不 得 过 0. 3%。 

残留 溶剂 ” 取 供 试 品 约 0. 5g ,精密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 , 精 
密 加 入 内 标 溶液 ( 取 丁 酮 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
250pg 的 溶液 )5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 
二 握 甲 烷 、 丙 酮 .乙酸 乙 酯 乙醇 与 异 丙 醇 各 适量 ,用 内 标 溶液 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 二 氯 甲 烷 60kg 丙酮 .乙酸 乙 酯 、 乙 
醇 . 异 丙 醇 各 0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ， 
密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 
法 ) 测 定 。 以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 
毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 温度 为 30'C ,维持 7 分 钟 ,再 以 每 分 
钟 50C 的 速率 升温 至 180'C ,维持 5 分 钟 。 进 样 口 温度 为 
200Y ,检测 器 温度 为 250C , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85C ,平衡 时 
间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 按 乙醇 .丙酮 . 异 丙 
醇 、 二 所 甲烷 、 丁 酮 (内 标 ) 和 乙酸 乙 酯 顺序 出 峰 , 各 成 分 峰之 
间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 
顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 比值 计算 ,乙醇 、 丙 


酮 . 异 丙 醇 .二 握 甲 烷 与 乙酸 乙 酯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0%。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,各 3. 0g, 加 微粒 检查 用 水 溶解 ， 
依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 1g 
样品 中 , 含 10km 及 i0pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 
25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 阿 
洛 西 林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 070EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 磷酸 毛 二 钾 4. 09g 与 磷酸 
二 氢 钾 0. 58g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 乙 睛 (85 : 15) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 分 别称 取 和 氨 荣 西林 和 阿 洛 西林 
适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氨 革 西林 6pg 
和 阿 洛 西林 0.25mg 的 混合 溶液 , 量 取 20u] 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 氨 荣 西 林峰 与 阿 洛 西 林峰 间 的 分 离 度 应 大 于 
10。 阿 洛 西 林峰 与 相 邻 杂质 蜂 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 成 每 lml 中 约 含 阿 洛 西林 0.25mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ;: 另 取 阿 洛 西 
林 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 试 品 中 
Czo Hzs Ns Os S 的 含量 。 

【类 别 〗 有 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】” 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 〗 注射 用 阿 洛 西林 钠 


注射 用 阿 洛 西 林 钠 


Zhusheyong Aluoxilinna 


Azlocillin Sodium for Injection 


本 品 为 阿 洛 西林 钠 的 无 菌 粉末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 无 水 物 计 
算 , 含 阿 洛 西林 (Ca He NsQsS) 不 得 少 于 90.0% ; 按 平均 装 量 计 
算 , 含 阿 洛 西林 (Cz Hzs Ns CS) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 疏松 块 状 物 。 

【鉴别 】》 照 阿 洛 西 林 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 试 验 , 显 相同 
的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 , 与 黄色 或 黄 绿 色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
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一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 溶解 并 
稀释 制 成 每 Iml 中 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 标 
示 量 为 1. 0g 以 下 的 折算 为 :每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10um 
以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 600 粒 ; 标 示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) :每 个 供 试 品 容 
器 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 
及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸碱度 有 关 物 质 、 阿 洛 西 林 聚 合 物 、 水 分 、 细 菌 内 毒素 与 无 
菌 ” 照 阿 洛 西林 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 阿 洛 西林 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 洛 西 林 钠 。 

【规格 】 按 Co Hzs Ns OsS 计 
(3)1.5g (4)2.0g (5)3.0g 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


(1)0.5g (2)1.0g 


阿 莫 西林 


Amoxilin 


Amoxicillin 


,3H,0 


Cis His NsOsS. 3H2O 419.46 

本 品 为 (2S,5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-[(R)-( 一 )-2- 氨 基 -2- 
(4- 羟 基 葵 基 ) 乙酰 氨基 ]-7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3.2.0] 
庚 烷 -2- 甲 酸 三 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 阿 莫 西林 ( 按 
Ce Hs NsOsS 计 ) 不 得 少 于 95.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 十 290" 至 十 315"。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 与 阿 莫 西 林 对 照 品 各 约 0. 125g, 分 别 
加 4.6% 碳 酸 氨 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 ; 另 取 阿 莫 西 林 对 照 品 
和 头孢 唑 林 对 照 品 各 适量 ,加 4.6% 碳 酸 氢 钠 溶 液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 10mg 和 5mg 的 溶液 作为 系统 适用 
性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 
各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 
冰 醋 酸 -水 (5 : 2 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
254nm 下 检视 。 系 统 适 用 性 溶液 应 显 两 个 清晰 分 离 的 斑点 。 
供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 
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的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 441 
图 ) 一 致 。 

以 上 (1)、(2)? 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 2mg 的 深 
液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 5。 

溶液 的 演 清 度 取 本 品 5 份 ,各 1.0g, 分 别 加 0. 5mol/L 
盐酸 溶液 10ml, 溶 解 后 立即 观察 , 另 取 本 品 5 份 ,各 1. 0g, 分 
别 加 2mol/L 氨 溶 液 10ml 溶解 后 立即 观察 ,溶液 均 应 浴 清 ， 
如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 A 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 阿 葛 西 林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 A 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 昭 
高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 礁 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 0. 05mol/L 磷酸 
二 氢 钾 溶液 ,用 2mol/L 氢 氧 化 钾 溶 液 调节 pH 值 至 5.0)- 乙 
有 稍 (99 : 1) 为 流动 相 A; 以 0.05mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 5.0)- 乙 腑 (80 : 20) 为 流动 相 B; 检 测 波长 为 254nm。 先 
以 流动 相 A- 流 动 相 B(92 : 8) 等 度 洗 脱 , 待 阿 莫 西 林峰 洗 脱 完 
毕 后 立即 按 下 表 线 性 梯度 洗 脱 。 取 阿 莫 西林 系统 适用 性 对 昭 
品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 0mg 的 
溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 
一 致 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 和 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%) , 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC%) 流动 相 BC%) 
0 92 8 
25 0 100 
40 0 100 


41 92 8 
55 92 8 


阿 莫 西林 聚合 物 ” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10 
(40~~120pm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0~1.4cm, 柱 长 
30 一 40cm, 流动 相 A 为 pH 8.0 的 0.05mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 
[0.05mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶 液 -0.05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 
(95: 5)] ,流动 相 B 为 水 ,流速 为 每 分 钟 1. 5ml, 检测 波 长 为 
254nm。 量 取 0. 2mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 ~ 200pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 分 别 以 流动 相 A、B 为 流动 相 进行 测定 , 记 
录 色 谱 图 。 按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计算 理论 板 数 均 不 低 于 
500 , 拖 尾 因子 均 应 小 于 2.0。 在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 葡 
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聚 糖 2000 峰 保 留 时 间 的 比值 应 在 0.93 一 1. 07 之 间 , 对 照 溶 
液 主峰 和 供 试 品 湾 液 中 聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 
聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 均 应 在 0.93 一 1.07 之 间 。 
称 取 阿 莫 西 林 约 0.2g 置 10ml 量 瓶 中 ,加 2% 无 水 碳酸 钠 溶 
液 4ml 使 溶解 后 ,用 0. 3mg/mi 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 稀释 
至 刻度 , 揪 匀 。 量 取 100~200pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,用 流动 相 
A 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 
间 的 谷 高 比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 
对 照 溶液 100 一 200 由 ,连续 进 样 5 次 , 峰 面积 的 相对 标准 偏 
差 应 不 大 于 5.0%。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 青 霉 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
2% 无 水 碳酸 钠 溶 液 4ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 
精密 量 取 100 一 200 由 注 人 色谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 
测定 ,记录 色谱 图 。 另 精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200Hl 注 人 色 
谱 仪 ,以 流动 相 B 为 流动 相 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 青霉素 峰 
面积 计算 ,并 乘 以 校正 因子 0.2, 阿 莫 西 林 聚 合 物 的 量 不 得 
过 0.15%。 

残留 溶剂 ”精密 称 取 本 品 0.25g, 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 
N,N- 二 甲 基 乙 酰胺 5ml 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 
取 丙 酮 和 二 握 甲 烷 适量 ,加 N,N- 二 甲 共 乙 酰胺 定 甚 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 丙 酮 40ug 和 二 和 握 甲 烷 30pg 的 溶液 ,精密 量 
取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 以 6% 氰 两 基 茶 基 -94% 二 四 
基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 湾 柱 ; 初 
始 温 度 为 40%C ,维持 4 分 钟 ,再 以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 
200C ,维持 6 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 300C ,检测 器 温度 为 
250'C ; ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 ; 取 对 照 
品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,丙酮 和 二 氯 甲 烷 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色 
谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,二 毛 甲 烷 的 残留 量 不 得 过 
0. 12% ,丙酮 的 残留 量 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 12.0 交 一 15.0% 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
涅 不 得 过 1.0% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 2mol/L 氧 氧 化 
钾 溶 液 调节 pH 值 至 5.0)- 乙 且 (97.5 : 2.5) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 254nm。 取 阿 莫 西林 系统 适用 性 对 照 品 约 25mg, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 皮 20kl 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 舞 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p] 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿 莫 西 林 对 照 品 适 


量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
《制剂 】 (1) 阿 莫 西 林 干 混 甚 剂 

(3) 阿 莫 西 林 胶 圳 〈4) 阿 莫 西 林 颗 粒 


《2) 阿 莫 西 林 片 


阿 莫 西 林 干 混 悬 剂 


Amoxilin Ganhunxuanji 


Amoxicillin for Suspension 


本 品 含 阿 莫 西 林 ( 按 Ce He N;OsS 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0% ~120.0%。 

【性 状 】〗 本 品 为 细小 颗粒 或 粉末 ; 气 芳 香 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 阿 莫 西林 , 按 
Cie His NO;S 计 0. 125g) ,加 4.6% 碳 酸 氨 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 西林 ( 按 Cis His NsOsS 计 )10mg 的 溶 
液 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 阿 莫 西林 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 阿 莫 西林 
( 按 Cu HisN;O;S 计 )25mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631)， 
pH 值 应 为 4.0 一 7.0。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%。 

其 他 ” 除 沉降 体积 比 外 ( 单 剂量 包装 ), 应 符合 口服 混 基 
剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 绞 适量 ( 约 相 当 于 阿 莫 西 林 , 按 Ce His N;O;sS 计 0.125g)， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 阿 莫 西林 ( 按 
Cis His N;O;sS 计 )0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 阿 莫 西 林 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 


【类 别 了 同 阿 莫 西 林 。 
【规格 】 按 Ci Hoi。 Ni;OsS 计 (1)0. l25g (2)0.25g 
(3)1.25g (4)2.5g 
【贮藏 】 避 光 ,密封 保存 。 
阿 莫 西林 片 


Amoxilin Plan 


Amoxicillin Tablets 


本 品 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cis His NsOsS 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 


»* $567 。 


阿 英 西林 胶 圳 


由 
养 滑 分 闫 
结 ouryao com 
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【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【 监 别 〗》 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 莫 西 林 , 按 
Ci HieNs:O5sS 计 0. 125g) ,加 4.6%% 碳 酸 氢 钠 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 Ce His NsO;S 计 )10mg 的 溶 
液 , 滤 过 ,作为 供 试 品 洲 液 , 照 阿 莫 西 林 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 A 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 
Cu His NsOsS 计 )2. 0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 阿 莫 西 
林 项 下 的 方法 测定 。 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 的 5 售 (5.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 轨 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cae His Na OsS 
计 )130pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 本 品 10 片 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 平均 片 重 ), 按 标示 量 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 130pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 对 照 溶 
液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 阿 莫 西 林 , 按 Ci HeNsOsS 计 0.125g), 加 流动 
相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 阿 莫 西林 ( 按 
Ca His NsOsS 计 )0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 阿 莫 西 林 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 葛 西 林 。 

【规格 】 按 Cue HeNsOsS 计 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(1)0. 125g (2)0. 25g 


阿 莫 西 林 胶 于 


Amoxllin Jiaonang 


Amoxicillin Capsules 


本 品 含 阿 葛 西 林 ( 按 Ci。 He NsO;S 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

〖 和 性状】 本 品 内 容 物 为 白色 至 黄色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 阿 莫 西林 , 按 
Cis His Ns3OsS 计 0.125g), 加 4.6% 碳 酸 氨 钠 溶 液 使 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 Ce His NsOsS 计 )10mg 的 


* $568 。 


溶液 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 阿 莫 西 林 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,精密 称 定 ,加 流 
动 相 A 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 阿 莫 西 林 ( 按 
Cs His Ns OsS 计 )2. 0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 阿 莫 西林 项 下 
的 方法 测定 。 单 个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 
(1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 信 
(5.0%)。 

阿 莫 西 林 了 集合 物 “” 取 本 品 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 阿 莫 西 林 , 按 Ce His NOsS 计 0.2g), 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 2% 无 水 碳酸 钠 溶 液 5ml 使 溶解 并 用 水 稀释 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,立即 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 阿 莫 西 
林 项 下 的 方法 试验 。 含 阿 莫 西林 聚合 物 的 量 不 得 过 标示 量 
的 0.2%。 

水 分 取 本 品 的 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 
法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 16.0% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cis His Ns0O;5S 
计 )130pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 
合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 平均 装 量 ), 按 标示 量 加 水 深 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 130pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 作 为 对 照 溶 液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 阿 莫 西 林 , 按 Ce His NsO;S 计 0. 125g)， 
加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 
Cu His NsO;S 计 )0.5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 阿 莫 西林 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 莫 西 林 。 

【规格 】 按 Ce HisNsO.S 计 
(3)0. 5g 

【贮藏 】 


(1)0.125g (2)0.25g 


遮光 ,密封 保存 。 


阿 莫 西 林 颗 粒 


Amoxilin Kell 


Amoxicillin Granules 


本 品 含 阿 莫 西 林 ( 按 Ce He N;OsS 计 ) 应 为 标示 量 的 
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阿 莫 西 林 钠 


90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 颗粒 和 粉末 ; 气 芳 香 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 阿 莫 西 林 , 按 
Cs His NsO;S 计 0.125g) ,加 4.6% 碳 酸 氨 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 阿 莫 西林 ( 按 Ce His N;O;sS 计 )10mg 的 溶 
液 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 阿 莫 西 林 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 Iml 中 含 阿 莫 西 林 
( 按 Ce His Ns;OsS 计 )25mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631)， 
PH 值 应 为 4.0 一 7. 0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 照 颗 粒 剂 项 下 规定 的 方法 (通则 
0104) 测 定 , 减 失 重量 不 得 过 5.0%。 

溶化 性 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 阿 莫 西林 , 按 
Cu His Ns3O;sS 计 1.25g) ,加 热 水 200ml, 搅 拌 5 分钟 ,应 全 部 
溶化 或 轻微 浑浊 ,但 不 得 有 异物 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 阿 葛 西 林 , 按 Cis His N;OsS 计 0.125g)， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 阿 莫 西 林 ( 按 
Ce HiesNsOsS 计 )0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 阿 莫 西 林 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 葛 西 林 。 

【规格 】 按 Ce Hi N:OsS 计 
(3)1. 5g 

【贮藏 】 


(1)0. 125g (2)0,25g 


避 光 ,密封 保存 。 


阿 莫 西 林 钠 


Amoxilinna 


Amoxicillin Sodium 
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Cis His Ns NaOsS 387.40 

本 品 为 (2S,5R,6R)-3,3- 二 甲 基 6-[(R)-( 一 )-2- 氨 基 - 
2-(4- 羟 基 茶 基 ) 乙 酰 氨 基 ]-7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 
庚 烷 -2- 甲 酸 钠 。 按 无 水 物 计算 , 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cu Hi NsO;S 
计 ) 不 得 少 于 80.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 ;无 臭 或 微 臭 ; 
有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 乙酸 中 不 溶 。 


比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 240" 至 十 290°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 , 照 阿 莫 西 林 鉴 别 项 下 (1) 试 验 ， 
显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1152 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1) 、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 
含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 8.0 一 
10. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 
色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 溶 
液 初 溶 时 可 呈现 短暂 的 粉红 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 临 用 前 加 流动 相 A 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 阿 莫 西林 项 下 的 方法 测定 , 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 阿 莫 西 林 二 聚 体 ( 相 对 保留 
时 间 约 为 4.1) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3 倍 
(3.0%) ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 倍 (2.0%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 
面积 的 9 倍 (9.0%)。 

残留 溶剂 ”精密 称 取 本 品 0.25g, 置顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 
5ml 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 乙 醇 、 乙 酸 甲 酯 适 
量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 乙醇 0.3mg、 乙 酸 甲 酯 
0. 2mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 以 6% 气 
丙 基 蔡 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛 
细 管 为 色谱 柱 ;初始 温度 为 33C ,维持 6 分 钟 ,再 以 每 分 钟 
30C 的 速率 升温 至 200' ,维持 6 分 钟 : 进 样 口 温度 为 2507 ， 
检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80°C ,平衡 时 间 为 30 
分 钟 ; 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 各 峰 间 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 与 乙酸 甲 酯 的 残留 
量 均 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 己 酸 取 本 品 ,依法 测定 (通则 0873), 不 得 
过 1.0%。 . 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 


。 $569 。 


有 
养 出 分 奖 
导 ouryao. com 


注射 用 阿 莫 西林 钠 


不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 lg 样品 中 含 
l0pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ”到 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 阿 
莫 西 林 ( 按 Ci He NsOsS 计 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 
0.15EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 阿 莫 西 林 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 阿 莫 西林 钠 


注射 用 阿 莫 西 林 钠 


Zhusheyong Amoxi!linna 


Amoxicillin Sodium for Injection 


本 品 为 阿 莫 西林 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 阿 莫 
西林 ( 按 Cis His NsOsS 计 ) 不 得 少 于 80.0%; 按 平均 装 量 计 
算 , 含 阿 莫 西 林 ( 按 Cs Hi*NsOsS 计 ) 应 为 标示 量 的 90.0 好 一 
110.0%。 

【性 状 】 

【鉴别 】 
同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 
如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比较 , 均 不 得 更 深 。 溶 液 初 溶 时 可 呈现 短暂 的 粉 
红色 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3. 5%。 

不 溶性 微粒 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1.08 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 
示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 及 
l0um 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 

碱 度 、 有 关 物 质 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 阿 莫 西 林 钠 项 下 
的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 


本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 。 
取 本 品 , 照 阿 莫 西 林 钠 项 下 的 鉴别 项 试验 , 显 相 


。 570 。 
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【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 , 照 阿 莫 西 林 钠 项 
下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 莫 西林 钠 。 

【规格 】 按 Ce HoNsO5S 计 (1)0.5g (2)1.0g 
(3)2.0g 

【贮藏 】 遮光, 密封 保存 。 

阿 维 A 
Awel A 
Acitretin 


Ca Hze Os 

本 品 为 全 反 式 -9-(4- 甲 氧 基 -2,3,6- 三 甲 基 莱 基 )-3,7- 二 

甲 基 -2,4,6,8- 壬 四 烯 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hzs O3 应 为 
98. 5%~102.0%。 


326. 43 


【性 状 】 木 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 过 光 不 稳定 。 

本 品 在 N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 中 溶解 ,在 二 甲 基 亚 硕 中 略 
溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 
使 溶解 ,加 0. 5mol/L 盐酸 1ml 溶 液 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 2 滴 , 紫 
红色 即 褪去 。 

(2) 取 本 品 约 5mg, 加 三 氯 甲 烷 约 5ml, 振 播 ,使 溶解 ,加 三 
氧化 锯 的 三 氯 甲 烷 溶液 (1-10)4ml, 即 显 绿色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1153 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 四 和 氨 贱 哺 约 5ml 溶解 后 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 全 
阿 维 A 0. 25mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 甲 
萨 稀释 制 成 每 lml 中 含 阿 维 A 0. 25ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 ; 取 13- 顺 阿 维 A( 杂 质 1 )、9- 顺 阿 维 A( 杂 质 卫 ) 与 13- 乙 基 
阿 维 A( 杂 质 虹 ) 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 四 和 氢 叶 哺 约 5ml 
溶解 后 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 杂 质 0.75pg, 杂 
质 卫 0, 5pg 与 杂质 1. 0y8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 杂 
质 工 .11- 顺 阿 维 A( 杂 质 W )、 阿 维 A. 杂 质 开 与 杂质 亚 对 照 品 
各 适量 ,加 四 和 氧 陵 喃 约 5ml 溶解 后 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 lml 中 
含 杂 质 ] 0.75pg、 杂 质 0. 5pg、 阿 维 A 250pg、 杂质 卫 
0. 5p8g 与 杂质 夺 1. 0pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 方法 试验 , 取 系 统 适用 性 溶液 20kl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 阿 维 A 峰 计 算 不 低 于 5000, 相 
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邻 色谱 峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶 液 、 
对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 
如 显 与 杂质 工 峰 、 杂 质 开 峰 与 杂质 焉 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 分 别 不 得 过 0.3%%、0.2%% 和 
0.4%%; 其 他 单个 未 知 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.1%) ;所 有 杂质 的 总 量 不 得 过 1.0 私 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60 必 减 压 干 燥 至 伍 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 悍 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5%% 醋 酸 溶液 (83 : 17) 为 流动 相 ; 进 样 温 
度 为 4C ;检测 波长 为 360nm。 理 论 板 数 按 阿 维 A 峰 计 算 不 
低 于 3000。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 ,加 四 和 氢 
呐 喃 约 5ml, 振 播 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 阿 维 
A 50pg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 阿 维 A 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


抗 皮肤 角 化 异常 药 。 
密封 , 凉 暗 处 保存 。 
阿 维 A 胶囊 

附 : 


杂质 I (13- 顺 阿 维 A) 


CH CHs CH; 
HaC NN NA 人 NN 
HCO Hs O” VoH 
Cz Hz O38 326. 43 


杂质 工 (9- 顺 阿 维 A) 


CHs CHs 
HaC SS 
HCO CH NS 
HC” 们 
0” “oH 
Cz Ha Os 326. 43 


阿 维 A 胶 赛 
杂质 可 (13- 乙 基 阿 维 A) 


CHs CH O 


H;C 人 人 人 OH 


HaCO CHs 


Czz Hzs O38 340. 46 


CH CH: 


O OH 


Cz Hze Os 326. 43 


阿 维 A 胶 诈 
Awel A Jiaonang 
Acitretin Capsules 


本 品 含 阿 维 A (Cz Hz 0;) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 黄色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 阿 维 A 
5mg) ,加 三 氯 甲 烷 约 5ml, 振 播 ,使 阿 维 A 溶解 ,加 三 氧化 镜 
的 三 氢 甲 烷 溶液 (1 一 10)4ml, 即 显 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 
物 倾 和 人 100ml(10mg 规格 ) 或 250ml(25mg 规格 ) 量 瓶 中 , 襄 壳 
用 六 ,六 二 甲 基 甲 酰胺 分 次 洗 净 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 , 振 播 使 阿 
维 A 溶 解 ,用 和 ,六 二 甲 基 甲 酰胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
360nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 阿 维 A 对 照 品 ,精密 称 
定 , 用 N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 含量 。 应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 
(通则 0931 第 二 法 ), 以 1.2% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 900ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 
液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 上 度 法 (通则 
0401) ,在 350nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 阿 维 A 对 照 品 约 


* $71 。 


lp 2. 人 
养 前 分 
结 ouryaoe 


阿 替 洛 尔 


肌 
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25mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 
介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 计 算 每 粒 的 溶出 量 ,限度 
为 标示 量 的 60% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 玫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 计 算 
出 平均 装 量 。 取 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适量 ,加 N,N- 
二 甲 基 甲 酰 胺 约 5ml 使 阿 维 A 溶解 ,用 无 水 乙醇 定 基 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 阿 维 A 5pg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 照 阿 维 A 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 维 A。 

【规格 〗】 (1)l0omg (2)25mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,阴凉 处 保存 。 


阿 蔡 洛 尔 


Atiluo’ er 
Atenolol 


OH HN 
LO 
CHs 
HN 


Cu Hzs NO; 266. 34 

本 品 为 4-[3-(2- 羟 基 -3- 异 丙 氨 基 ) 丙 氧 基 j] 芋 乙酰 胺 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Cu Hzs N;O 〇 ; 应 为 98. 0%~102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 或 微 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 或 水 中 微 溶 ,在 乙醚 中 几 
乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 151 一 155'C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 10pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 227nm、 
276nm 与 283nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 214 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 潜 清 度 ” 取 本 品 50mg, 加 水 10ml 与 稀 
盐酸 5ml, 使 溶解 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 ,超声 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 溶液 各 20 岂 分别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 
(1.0%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 人 C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 


» 572 。 


炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 6. 8g, 辛 烷 磺 酸 钠 
1 3g ,加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 
甲醇 (70 ; 30) 作 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 226nm。 理 论 板 数 按 
阿 替 洛 尔 峰 计算 不 低 于 2000。 阿 替 洛 尔 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”到 本 品 约 25mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适量 ,超声 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 2ml， 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 20pl， 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 阿 替 洛 尔 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 8B 肾上腺 索 受 体 阻 滞 剂 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

《制剂 】 阿 替 洛 尔 片 


阿 蔡 洛 尔 片 


Atiluo’ er Plan 


Atenolol Tablets 


本 品 含 阿 替 洛 尔 (Cu Hz N;O;) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110. 0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1Iml 中 约 含 阿 普 
洛 尔 10pg 的 溶液 , 照 阿 替 洛 尔 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 
的 结果 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 阿兰 洛 尔 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ,超声 
使 阿 替 洛 尔 深 解 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 阿 替 洛 尔 有 关 物 质 项 下 
的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 除 溶剂 蜂 及 
其 之 前 的 峰 外 ) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 
面积 (1.0% ) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 仿 
阿 替 洛 尔 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 224nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 阿 替 洛 尔 对 昭 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
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阿 普 唑 仓 片 


标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 (糖衣 片 应 除去 包 衣 ) ,精密 称 
定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 替 洛 尔 25mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 阿 替 洛 尔 溶 解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 阿 替 洛 尔 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】【〖【 贮 藏 】 同 阿 蔡 洛 尔 。 

【规格 〗 (1)12.5mg (2)25mg (3)50mg (4)1l00mg 


阿 普 唑 仑 
Apuzuolun 


Alprazolam 
PN 
Nb/ 


一 N 


Ci HisCIN, 308.77 

本 品 为 1- 甲 基 -6- 芋 基 -8- 握 -4H-(1,2,4- 三 氮 唑 ) 并 [4,3- 
ojfl,4]- 苯 并 二 氮 杂 草 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cr His CIN 不 得 
少 于 98.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 或 丙酮 中 略 溶 ,在 水 或 乙 
配 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 盐酸 溶液 (9 一 1000)2ml 
溶解 后 ,分 为 两 份 :一 份 加 硅 钨 酸 试 液 1 滴 , 即 生成 白色 沉淀 ; 
另 一 份 加 碘 化 镑 钾 试 液 1 滴 , 即 生成 橙 红色 沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1271 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 氢化 物 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml, 振 摇 10 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 
溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%% ) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 适量 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
25pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 
试验 ,用 茶 基 帮 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 醋酸 铵 缓冲 液 (pH 
4. 2)( 取 醋酸 铵 7. 7g, 加 水 1000ml 振 摇 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 调 节 
pH 值 至 4. 2)- 甲 醇 (44 : 56) 为 流动 相 A, 醋 酸 铵 缓冲 液 (pH 
4.2)- 甲 醇 (5 : 95) 为 流动 相 B; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波 
长 为 254nm。 取 阿 普 唑 仑 对 照 品 与 三 唑 仑 对 照 品 各 适量 ,加 


HsC 


| 


N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 均 约 含 20pg 
的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,使 阿 普 唑 仑 峰 的 保留 时 间 为 10 一 11 分 钟 ， 
三 唑 仑 峰 与 阿 普 唑 仑 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 
对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 4 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 2 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 98 2 
15 98 2 
35 1 99 
40 1 99 
45 98 2 
53 98 2 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.3%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.12g, 精密 称 定 , 加 醋 栈 10ml， 
振 播 溶解 后 , 加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 15. 44mg 
的 C1 HisCIN, 。 

【类 别 〗 催眠 镇 静 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 阿 普 唑 仑 片 


阿 普 唑 仑 片 


Apuzuolun Plan 


Alprazolam Tablets 


本 品 含 阿 普 唑 仑 (CCy His CIN, ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 普 唑 仑 
2mg) ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 3ml, 振 摇 使 阿 普 唑 仑 溶解 , 滤 
过 ,滤液 照 阿 普 唑 仑 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ”了 到 本 品 1 片 , 置 20ml 量 瓶 中 ,加 
水 2ml, 超 声 使 月 解 后 ,再 加 乙 且 适 量 , 超 声 使 阿 普 唑 仑 溶解 ， 
放 冷 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含量 测 定 项 
下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 和 氧 钾 16g 与 磷酸 毛 二 钾 4g， 
加 水 溶解 并 稀释 至 2000ml, 用 磷酸 或 mol/L 氧 氧化 钠 溶液 调 


* $573 。 


阿 德 福 韦 酯 


了 2 
养 酒 多 
只 ouryao co 


中 国药 典 2015 年 版 


节 pH 值 至 6.0 士 0.1)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 阿 普 唑 仑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 含 16yg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 
述 两 种 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 进 样 量 为 100pl, 同 
法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 6.0)( 同 溶出 度 项 下 )- 乙 膊 - 
四 和 氨 呐 喃 (78 : 19 : 3) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 取 阿 普 
唑 仑 对 照 曲 与 三 肉 仑 对 照 品 各 适量 ,加 乙 且 - 水 (9 : 1) 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 20pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 
适用 性 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 理 
论 板 数 按 阿 普 肉 仑 峰 计算 不 低 于 2000, 阿 普 唑 仑 蜂 与 三 典 仑 
峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 阿 普 哗 仓 1mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml, 超声 使 
粉末 分 散 均 匀 ,加 乙 稍 适量 ,超声 使 阿 普 唑 仑 溶解 , 放 冷 ,用 乙 
膊 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 阿 普 唑 仑 
对 照 品 适量 ,加 乙 膊 -水 (9 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
20pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 普 哄 仑 。 

【规格 】 0. 4mg 

【贮藏 》 谈 光 ,密封 保存 。 


阿 德 福 韦 酯 
Adefuwelzhi 


Adefovir Dipivoxil 


NH; O 
N. O 
NS CHa 
CD 
N Y O CHs 


| 
CH2CH2OCH> P 


Ca His NsOsP 501.47 

本 品 为 [[2-(6- 氨 基 -9H- 嗓 哈 -9- 基 ) 乙 氧 基 | 甲 基 j 腾 酸 二 
( 特 友 酰 氧 基 甲 基 ) 酯 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计算 , 含 
Czo Haz Ns OsP 应 为 97.5%% 一 102.0%。 

【性 状 〗》 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 


。 574 . 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 加 0, lmol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 259nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 50 mg, 置 玛 瑞 研 钵 中 ,加 丙酮 3 一 5 滴 使 溶 
解 。 待 溶剂 挥 干 出 现 油 状 物 后 ,研磨 至 白色 固体 析出 。 青 置 
红外 灯 下 继续 干燥 约 15 分 钟 ,其 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 同 法 处 
理 的 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

(4) 取 本 品 约 0. 1g 与 无 水 碳酸 钠 1g, 置 资 圭 塌 中 , 混 匀 ， 
加 热 熔 融 后 , 放 冷 ,加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 硝酸 使 成 
中 性 后 , 显 磷 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 甲醇 
10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 ] 号 浊 度 标准 液 
《通则 0902 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 稀释 液 
[0.025molL 磷酸 二 氢 钾 溶液 - 乙 哺 (82，18)] 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 Iml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 稀释 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶液 。 取 阿 德 福 韦 单 酯 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 稀释 液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1); 
取 阿 德 福 韦 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 稀释 液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (2) 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶 液 与 对 照 品 溶液 
(1)、(2) 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 阿 德 福 韦 、 阿 德 福 韦 单 酯 保留 时 间 相 
同 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 含 阿 德 福 书 单 酯 不 得 过 
1.0% , 含 阿 德 福 韦 不 得 过 0. 5%; 除 阿 德 福 韦 单 酯 和 阿 德 福 韦 
峰 外 ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0.5%) ;杂质 总 量 不 得 过 2.0%。 

残留 溶剂 ”丙酮 .二 氯 甲 烷 、 乙 有 哺 . 甲 茶 ” 取 本 品 约 
80mg, 精 密 称 定 ,置顶 空 关 中 ,精密 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 
lml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 丙 酮 100mg, 精密 称 
定 , 置 成 有 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 适量 的 10ml 量 瓶 中 ,用 N,N- 
二 甲 基 甲 酰胺 稀释 至 刻度 , 播 匀 ; 另 取 二 叙 甲 烷 120mg、 乙 且 
82meg 与 里 葵 178mg, 精 密 称 定 , 分 别 置 盛 有 N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 适量 的 100ml 量 瓶 中 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰 胺 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,各 精密 量 取 lml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 N,N 二 甲 基 甲 酰 
胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 混合 对 照 品 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 
顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 二 法 ) 测 定 , 用 6%% 握 两 基 苯 基 -94%% 二 甲 基 硅 氧 烷 ( 或 
极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 ,起 始 柱 温 为 40C ,保持 5 分 
钟 ,以 每 分 钟 10C 的 速率 升 至 150'C ,再 以 每 分 钟 40 它 的 速率 
升 至 220'C , 进 样 口 温度 为 200 ,检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 
瓶 平衡 温度 为 90 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 分 别 取 对 照 品 溶液 
和 供 试 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 均 应 符合 规定 。 
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N, 让 二 甲 基 甲 酰 腕 ” 取 本 品 0.8g ,精密 称 定 , 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 和 人 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 作 为 供 试 品 
溶液 ; 取 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 350mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残 
留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 , 用 键 合 交 联 聚 乙 二 醇 
为 图 定 液 的 毛细 管 柱 (HP-innowax 或 效能 相当 ) ,起 始 柱 温 为 
60C ,保持 3 分 钟 , 以 每 分 钟 40Y 的 速率 升 至 240'C ,保持 4 
分 钟 , 进 样 口 温度 为 250Y ,检测 器 温度 为 280C 。 精 密 量 取 
供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 1p1, 分 别 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 规定 。 
水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.0%。 
重金 属 ” 取 本 品 1g, 加 乙醇 10ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
0821 第 一 法 ) , 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 碎 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 流 动 相 A 为 0.025mol/L 磷酸 二 氢 钾 缓冲 液 , 流动 
相 B 为 乙 膊 , 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 260nm。 取 阿 
德 福 韦 、 阿 德 福 韦 单 酯 和 阿 德 福 韦 酯 对 照 品 ,加 稀释 液 制 成 每 
lml 中 分 别 约 含 阿 德 福 韦 . 阿 德 福 韦 单 酯 和 阿 德 福 韦 柄 
0, 5pg、0. 5pg、0. 2mg 的 溶液 ,必要 时 在 冰 浴 中 超声 使 溶解 , 作 
为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
阿 德 福 韦 峰 和 阿 德 福 韦 单 酯 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 阿 
德 福 韦 单 酯 峰 与 阿 德 福 韦 酝 峰 之 间 的 分 离 度 应 大 于 9。 
测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 稀释 液 适量 使 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 阿 德 
福 韦 酯 对照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 
0 82 
1 82 
9 42 
了 35 
18 21 


20 21 
20.5 82 


流动 相 B(%) 
18 
18 
58 
65 
79 
79 
18 


【类 别 】 
【贮藏 3 
{制剂 


核 苷 类 抗 病毒 药 。 
遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 
(1) 阿 德 福 韦 醋 片 〈2) 阿 德 福 韦 酯 胶囊 


阿 德 福 韦 酯 片 
Adefuwelzhl Pian 
Adefovir Dipivoxil Tablets 


本 品 含 阿 德 福 韦 酯 (Cz。Hss Ns Os P) 应 为 标示 量 


阿 德 福 韦 醋 片 


的 90.0%~110.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 
成 每 1ml 中 含 阿 德 福 韦 酯 20ug 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 259nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 阿 德 福 韦 酯 10mg) ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 稀释 液 
[0.025mol/L 磷酸 二 和 气 钾 溶液 - 乙 有 峭 (82 : 18)] 适 量 , 振 摇 使 阿 
德 福 韦 酯 溶解 ,用 稀释 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 轩 100ml 量 瓶 中 ， 
用 稀释 液 稀 释 至 刻度 , 扬 勾 ,作为 对 照 溶 液 。 另 取 阿 德 福 韦 单 
酯 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 稀释 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 10kg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、 对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 阿 德 福 韦 
单 酯 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 阿 德 
福 韦 单 酯 不 得 过 阿 德 福 韦 酯 标示 量 的 2. 5%% ;其 他 单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ;其 他 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%) 。 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 二 
法 ) ,以 0.01mol/L 盐酸 溶液 600ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 阿 德 福 韦 酯 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 16pg 的 溶液 ,必要 时 置 冰 
浴 中 超声 使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 259nm 波长 处 测定 吸光 
度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,流动 相 A 为 0.025mol/L 磷酸 二 氢 钾 缓冲 液 ,流动 
相 BB 为 乙 膊 , 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 260nm; 取 阿 
德 福 韦 单 酯 和 阿 德 福 韦 酷 对照 品 , 加 稀释 液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 分 别 约 含 阿 德 福 韦 单 酯 0. 5ug 和 阿 德 福 韦 酯 0. 2mg 
的 溶液 ,必要 时 在 冰 浴 中 超声 使 溶解 ,作为 系统 适用 性 溶液 ， 
取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 阿 德 福 韦 酝 峰 与 阿 德 
福 韦 单 酯 峰 的 分 离 度 应 大 于 9。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 
0 82 
1 82 
9 42 
35 
21 


21 
82 


流动 相 BC(%)》 
18 
18 
58 
65 
79 
79 
18 
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测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,加 稀释 液 适 
量 ,超声 使 阿 德 福 韦 醋 溶 解 , 放 冷 ,用 稀释 液 稀 释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 阿 德 福 韦 酯 对 照 品 ， 
精密 称 定 , 加 稀释 液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 
的 溶液 ,必要 时 置 冰 浴 中 超声 使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 片 的 含量 ,计算 10 片 
的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 德 福 韦 醋 。 

【规格 】〗 10mg 

【贮藏 】 密封 ,25'C 以 下 干燥 处 保存 。 


阿 德 福 韦 酯 胶囊 
Adefuwelzhl Jiaonang 


Adefovir Dipivoxil Capsules 


本 品 含 阿 德 福 韦 酯 (Co HHsOsP) 应 为 标示 量 
的 90.0% ~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. lmoVL 盐酸 溶液 制 
成 每 1ml 中 含 阿 德 福 韦 酝 20pg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 259nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 阿 德 福 韦 酯 10mg) ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 稀释 液 
[0.025molL 磷酸 二 氢 钾 溶液 - 乙 有 睛 (82 : 18)] 适量, 振 摇 使 
阿 德 福 韦 酯 溶解 ,用 稀释 液 稀释 至 刻度 , 摇 勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 稀释 液 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 阿 德 福 韦 单 酯 对 照 
品 ,精密 称 定 ,加 稀释 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、 对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10pl1, 分 
别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 
有 与 阿 德 福 韦 单 酯 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 含 阿 德 福 韦 单 酯 不 得 过 阿 德 福 韦 酯 标示 量 的 2. 5%; 
其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)， 
其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 2 倍 
(2.0%) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 ,加 沉降 篮 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 阿 德 福 韦 酯 对照 品 适 
量 , 精 密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
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lml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,必要 时 置 冰 浴 中 超声 使 溶解 ,作为 
对 照 品 溶液 。 分 别 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) ,在 259nm 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 粒 胶囊 的 含量 计 
算 , 应 符合 规定 (通则 0941) 。 
其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)， 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,流动 相 A 为 0.025mol/L 磷酸 二 氧 钾 缓 冲 液 ,流动 
相 也 为 乙 且 , 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 250nm; 取 阿 
德 福 韦 单 酯 和 阿 德 福 书 酷 对 照 品 ,加 稀释 液 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 分 别 约 含 阿 德 福 韦 单 酯 0. 5yg 和 阿 德 福 韦 酯 0. 2mg 
的 溶液 ,必要 时 在 冰 浴 中 超声 使 溶解 ,作为 系统 适用 性 溶液 ， 
取 10pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 阿 德 福 韦 醋 峰 与 阿 德 
福 韦 单 醋 峰 的 分 离 度 应 大 于 9。 
时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 82 18 
1 82 18 
9 42 58 
11 35 65 
18 21 79 


20 21 79 
20.> 82 18 


测定 法 ” 取 本 品 10 粒 , 分 别 将 内 容 物 倾 人 不 同 的 50ml 量 
瓶 中 ,用 稀释 液 冲 洗 囊 壳 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,加 稀释 液 适 量 , 振 
摇 使 阿 德 福 韦 酯 溶解 ,用 稀释 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 阿 德 福 韦 酯 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 稀 
释 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,必要 时 是 
冰 浴 中 超声 使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计 算 每 粒 的 含量 ,计算 10 粒 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 阿 德 福 韦 酯 。 

【规格 】〗 10mg 

【贮藏 】 密封 ,在 2 一 20C 的 干燥 处 保存 。 
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阿 魏 酸 钠 


本 品 为 3- 甲 氧 基 -4- 关 基 桂 皮 酸 哌 嗪 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs Hyo N。，2Cio Hio Os 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 
无 自 。 

本 品 在 水 中 微 溶 , 在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 三 氧 甲烷 中 几乎 
不 溶 。 

吸收 系数 ” 吉 光 操作 。 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 6yg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 310nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 
(EE 私 ) 为 637 一 669。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 6ng 的 溶液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 287nm 与 
310nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 254nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 969 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 
含 0. lmg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 4.5 一 
6.0。 

有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 取 阿 魏 酸 
对 照 品 与 哌 嗪 对 照 品 ,精密 称 定 , 各 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 阿 魏 酸 80ng 与 哌 嗪 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 (1) 与 对 照 品 溶液 (2) 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 到 上 述 三 种 溶液 各 20pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 溶液 (10 : 6: 3) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 显 色 ,立即 检视 。 供 试 品 溶 液 除 显 与 对 照 
品 溶液 (1) 与 对 照 品 溶液 (2 相同 位置 的 两 个 主 斑点 外 ,如 显 
其 他 杂质 斑点 ,不 得 多 于 2 个 , 且 与 对 照 品 溶液 (1) 所 显 的 主 
斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 80C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 23.73mg 的 C,HioNz 。 
2Cuo HioO, 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


抗 凝血 药 。 
阿 魏 酸 哌 嗪 片 


阿 魏 酸 哌 唆 片 
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本 品 含 阿 魏 酸 哌 嗪 (Cs Hio N;，2Cio Hio 0, ) 应 为 标示 量 
的 90.0%~110.0%。 

【和 性状》 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 287nm 与 310nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 ,在 254nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 避 光 操作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 
度 测定 法 (通则 0931 第 一 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 25ml(50mg 规格 ) 或 50ml(100mg 规 
格 ) 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 阿 魏 酸 哌 嗪 30mg), 置 250ml 量 瓶 
中 ,加 水 使 阿 魏 酸 哌 嗪 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 310nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 阿 魏 酸 哌 嗪 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 6u8g 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 阿 魏 酸 哌 嗪 。 

【规格 】 (1)50mg (2)1l00mg 

《贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 3- 甲 氧 基 -4- 羟 基 桂 皮 酸 钠 盐 二 水 合 物 。 按 无 水 物 
计算 , 含 Ce HeNaO, 不 得 少 于 98. 5%( 供 口服 用 ) 或 99.0% 
〈 供 注射 用 ) 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 三 氧 甲烷 或 乙醚 
中 不 溶 。 

吸收 系数 ” 避 光 操作 。 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 


。 S577 。 
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量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401), 在 3l0nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
Cio HsNaO 的 吸收 系数 (Ei 总) 为 690 一 732。 

【鉴别 】 (1) 取 吸收 系数 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 287nm 与 310nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,在 254nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 775 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 50mg 
的 溶液 ,依法 检查 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 
20mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 
标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 ( 供 注射 用 ) 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0.7mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;甲醇 -水 -醋酸 (30 : 69 : 1.5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
322nm; 理论 板 数 按 阿 魏 酸 钠 峰 计算 不 低 于 2000, 阿 魏 酸 钠 峰 
与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶 液 各 10pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 13. 0%~15.5%。 

热 原 取 本 品 , 加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 lml 中 含 阿 魏 酸 
钠 5mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 
缓慢 注射 3ml, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 藻 膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 加 
冰 醋 酸 20ml 使 溶解 ,加 醋 栈 3ml 与 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 
氨 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结 
果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 的 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 21, 62meg 的 Clio Hs NaO, 。 

【类 别 】 抗 血 小 板 聚 集 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 含 阿 魏 酸 钠 (CioHeNaO: 一 2H2:O) 应 为 标示 量 的 
。 578 。 


90.0%~110.0%。 

【性 状 〗》 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 阿 魏 酸 钠 项 下 ! 
别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 细 粉 适量 ,加 | 
动 相 使 阿 魏 酸 钠 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 魏 酸 | 
0. 7mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml1 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 阿 魏 | 
钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 | 
峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面 ; 
(0. 5%)。 

溶出 度 ” 谈 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (. 
则 0931 第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 
法 操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 水 定量 稀释 | 
成 每 lml 中 约 含 阿 魏 酸 钠 10pg 的 溶液 , 照 繁 外 -可 见 分 光 光 度 : 
(通则 0401) ,在 310nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cio Hs Na0, 的 1 
收 系数 (E 汐 ) 为 712 计算 ,并 将 结果 乘 以 1. 167, 即 得 每 片 | 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)， 

【含量 测定 】 和 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 级 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 阿 魏 酸 钠 50mg), 置 250ml 量 瓶 中 
加 水 适量 , 振 播 使 阿 魏 酸 钠 溶 解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,| 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 让 
摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 310nm 的 波 
处 测定 吸光 度 , 按 Ci。Hs NaO 的 吸收 系数 (总 ) 为 712 计 和 
并 将 结果 乘 以 1. 167, 即 得 。 

【类 别 〗 同 阿 魏 酸 钠 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


注射 用 阿 魏 酸 钠 


Zhusheyong Awelsuanna 


Sodium Ferulate for Injection 


本 品 为 阿 魏 酸 钠 的 无 菌 粉末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 
计算 , 含 阿 魏 酸 钠 (Co HeNaO,。2H:O) 应 为 标示 量 的 90.0% 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ( 供 
菌 粉末 用 ) ;或 白色 至 淡 黄 色 或 淡 黄 绿色 玖 松 块 状 物 或 粉 
〈 供 无 菌 冻 干 品 用 ) ;无 臭 。 

【上 鉴别】 取 本 品 , 照 阿 魏 酸 钠 项 下 鉴别 (1)、(3) 项 试 届 
显 相同 的 反应 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 阿 魏 酸 
50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 0 一 7.5。 
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溶液 的 酒 清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 
阿 魏 酸 钠 20mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 
度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 比较, 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 
或 黄 绿色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比较 ,不 得 
更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 7mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 阿 魏 酸 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 黑 溶 液 
的 主峰 面积 (0. 5%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 13.0% 一 16.0% ( 供 无 菌 粉末 用 ) 或 应 不 超过 
3.0%( 供 无 菌 冻 干 品 用 ) 。 

热 原 取 本 品 , 加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 Iml 中 含 阿 魏 酸 
钠 5mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体重 每 1kg 
缓慢 注射 3ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 照 阿 魏 酸 钠 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 约 
0.15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 使 阿 魏 酸 钠 溶解 , 照 阿 魏 酸 
钠 项 下 的 方法 , 自 “ 加 醋 栈 3ml” 起 ,依法 测定 。 每 lml 高 氨 酸 
滴定 液 (0. 1moL) 相 当 于 25. 22mg 的 Clo。Hs NaO,* 2H;O。 

【类 别 〗 同 阿 魏 酸 钠 。 

【规格 】 (1)0.1g (2)0.3g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


纯 化 水 


Chunhuashul 
Purified Water 


H:O 18.02 

本 品 为 饮用 水 经 蒸 馅 法 .离子 交换 法 .有 反 渗 透 法 或 其 他 适 
宜 的 方法 制 得 的 制药 用 水 ,不 含 任何 添加 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄清 液体 ;无 臭 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 10ml, 加 甲 基 红 指示 液 2 滴 , 不 
得 显 红色 ; 另 取 10ml, 加 溴 麻 香 草 酚 蓝 指示 液 5 滴 , 不 得 显 
蓝 色 。 

硝酸 盐 ” 取 本 品 5ml 置 试 管 中 , 于 冰 浴 中 冷却 ,加 10%% 氯 
化 钾 溶 液 0. 4ml 与 0. 1% 二 苯胺 硫酸 溶液 0. 1ml, 播 匀 ,组 组 
滴 加 硫酸 5ml, 摇 匀 ,将 试管 于 50 水浴 中 放置 15 分 钟 ,溶液 
产生 的 蓝 色 与 标准 硝酸 盐 溶 液 [ 取 硝酸 钾 0.163g ,加 水 溶解 并 
稀释 至 100ml, 播 匀 ,精密 量 取 lml, 加 水 稀释 成 100ml, 再 精 
密 量 取 10ml, 加 水 稀释 成 100ml, 播 匀 , 即 得 (每 1ml 相当 于 
lxg NOs )]0. 3ml, 加 无 硝酸 盐 的 水 4. 7ml, 用 同一 方法 处 理 后 


纯化 水 


的 颜色 比较 ,不 得 更 深 (0. 000 006%)。 
亚 硝酸 盐 ” 取 本 品 10ml, 置 纳 氏 管 中 , 加 对 氮 基 苯 磺 酰 
胺 的 稀 盐酸 溶液 (1 一 100)1ml 与 盐酸 蔡 乙 二 胺 溶液 (0.1-~> 
100)1ml, 产 生 的 粉红 色 ,与 标准 亚 硝酸 盐 溶液 [ 取 亚 硝酸 钠 
0. 750g( 按 干燥 品 计 算 ), 加 水 溶解 ,稀释 至 100ml, 摇 匀 ,精密 
量 取 lml, 加 水 稀释 成 100ml, 播 匀 , 再 精密 量 取 lml, 加 水 稀 
释 成 50ml, 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 相当 于 lyg NO: )j0. 2ml, 加 无 
亚 硝酸 盐 的 水 9. 8ml, 用 同一 方法 处 理 后 的 颜色 比较 ,不 得 更 
深 (0.000 002%)。 
氨 ” 取 本 品 50ml, 加 碱 性 碘 化 乘 钾 试 液 2ml, 放 置 15 分 
钟 ;如 显 色 ,与 氧化 铵 溶液 ( 取 和 握 化 铵 31. 5mg, 加 无 氮 水 适量 
使 溶解 并 稀释 成 1000ml) 1. 5ml, 加 无 氨水 48ml 与 碱 性 碘 化 
汞 钾 试 液 2ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 000 03%% ) 。 
电导 率 ”应 符合 规定 (通则 0681) 。 
总 有 机 碳 ”不 得 过 0. 50mg/L( 通 则 0682) 。 
易 氢 化物 取 本 品 100ml, 加 稀 硫酸 10ml, 煮 沸 后 ,加 高 
铣 酸 钾 滴 定 液 (0. 02mol/L)0. 10ml, 再 煮沸 10 分 钟 , 粉 红色 不 
得 完全 消失 。 
以 上 总 有 机 碳 和 易 氧 化 物 两 项 可 选 做 一 项 。 
不 挥发 物 ” 取 本 品 100ml, 置 105 它 恒 重 的 蒸发 下 中 ,在 
水 浴 上 燕 干 , 并 在 105'C 干 燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 1mg。 
重金 局 取 本 品 100ml, 加 水 19ml, 蒸发 至 20ml, 放 
冷 ,加 醋酸 盐 缓冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 加 
硫 代 乙酰 胺 试 液 2ml, 播 匀 , 放 置 2 分 钟 ,与 标准 铅 溶液 
1.0ml 加 水 19ml 用 同一 方法 处 理 后 的 颜色 比较 ,不 得 更 深 
(0. 000 01%) 。 
微生物 限度 ” 取 本 品 不 少 于 lml, 经 注 膜 过 滤 法 处 理 , 采 
用 R2A 琼脂 培养 基 ,30~35 必 培养 不 少 于 5 天 ,依法 检查 ( 通 
则 1105) ,1ml 供 试 品 中 需 氧 菌 总 数 不 得 过 100cfu。 
R2A 琼脂 培养 基 处 方 及 制备 
酵母 浸出 粉 
蛋白 腑 
酪 蛋白 水 解 物 
葡萄 糖 


0. 5g 
0 
0 
0 
可 溶性 淀粉 0. 5g 
0 
0 
0 


.5g 
.5g 


磷酸 毛 二 钊 
无 水 硫酸 镁 
丙酮 酸 钠 
琼脂 1l5g 
纯化 水 
除 葡 萄 糖 .琼脂 外 , 取 上 述 成 分 ,混合 , 微 温 溶解 ,调节 pH 
值 使 加 热 后 在 25C 的 pH 值 为 7.2 土 0.2, 加 入 琼脂 ,加 热 溶化 
后 ,再 加 入 葡萄 糖 , 摇 匀 ,分 装 , 灭 菌 。 
R2A 琼脂 培养 基 适 用 性 检查 试验 ” 照 非 无 菌 产品 微 生 
物 限度 检查 :微生物 计数 法 (通则 1105) 中 “计数 培养 基 适 用 性 
检查 ”的 胰 酷 大豆 腑 琼脂 培养 基 的 适用 性 检查 方法 进行 ,试验 
菌株 为 铜绿 假 单 胞 菌 和 枯草 芽孢 杆菌 。 应 符合 规定 。 


"SS79 。 
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环 丙 沙 星 
【类 别 〗 溶剂 .稀释 剂 。 
【贮藏 ] 密闭 保存 。 
环 丙 沙 星 
Huanbingshaxing 
Ciprofloxacin 
my Y 
[A 
| OH 
F 
Ci His FNsO, 331. 34 


本 品 为 1- 环 两 基 -6- 氟 -1,4- 二 氢 -4- 氧 代 -7-(1- 哌 嗪 基 )-3- 
唆 啉 羧 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cy His FN;O; 应 为 98.5%% 一 
102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 醋酸 中 溶解 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 
不 溶 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 979 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 
符合 规定 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 0.1mol/L 盐酸 
溶液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 
4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 ,加 7% 磷酸 溶液 
0. 2ml 溶解 后 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 A 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lpg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 精 
密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. lp8g 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 另 精密 称 取 杂质 A 对 照 
品 约 15mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 6mol/L 氨 溶 液 0. 6ml 与 水 适 
量 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 杂质 A 对 照 品 溶液 。 
照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 流动 相 A 为 0.025mol/L 磷酸 溶液 - 乙 有 睛 (87 : 
13)( 用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 3.0 士 0. 1) ,流动 相 B 为 乙 且 , 按 
下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ,流速 为 每 分 钟 1. 5ml。 取 氧气 沙 星 
对 照 品 . 环 丙 沙 星 对 照 品 和 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 A 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氧 氟 沙 星 5pg、 环 丙 沙 星 
0. 5mg 和 杂质 10ng 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
以 278nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 , 环 丙 沙 星 的 保留 时 间 约 


» 580 。 


结晶 性 ” 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 


为 12 分 钟 。 氧 氢 沙 星 峰 与 环 丙 沙 星 峰 和 环 丙 沙 星 峰 与 杂质 
I 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 溶液 20p1 注 人 消 
相 色 谱 仪 ,以 278nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 , 主 成 分 峰 峰 诬 
的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 和 杂质 
A 对 照 品 溶液 各 20kl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,以 278nm 和 和 
262nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 ,杂质 下 .杂质 B、 杂 质 C、 杂 
质 工 和 杂质 D 峰 间 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 0. 3、0.6、0.7 
1.1 和 1.2。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂质 4 
(262nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0. 3% 。 杂 质 
B.C.D 和 E(278nm 检测 ) 按 校正 后 的 峰 面 积 计算 (分 别 乘 电 
校正 因子 0.7、0. 6、1.4 和 6.7), 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主 几 
面积 (0. 2%) ;其 他 单个 杂质 (278nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%); 各 杂质 (278nm 检测 ) 校 正 后 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 作 
(0.5%); 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 液 主峰 面 大 
的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
16 100 0 
53 40 60 
54 100 0 
65 100 0 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 120'C 六 
压 干 燥 6 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 1.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 寺 塌 中 ,依法 检查 (通风 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 汗 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 ( 通 幢 
0821)，, 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅 彤 
为 填充 剂 ; 以 0. 025mol/L 磷酸 溶液 - 乙 且 (87 : 13)( 用 三 乙 用 
调节 pH 值 至 3. 0 士 0. 1) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 1. 5mj。 柑 
测 波长 为 278nm。 称 取 和 氧气 沙 星 对 照 品 、 环 丙 沙 星 对 照 品 利 
杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 路 
含 氧 氟 沙 星 5ng、 环 丙 沙 星 0. 1mg 和 杂质 工 10kg 的 混合 源 
液 , 取 20xl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 环 丙 沙 星 的 保留 引 
间 约 为 12 分 钟 。 氧 氟 沙 星 峰 与 环 丙 沙 星 峰 、 环 两 沙 星 峰 与 如 
质 工 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精密 称 定 ,加 7% 磷酸 溶 滋 
0. 2ml 溶解 后 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. lm 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 衣 
录 色 谱 图 ; 另 取 环 丙 沙 星 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 甸 
积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 3 

【制剂 】 


哮 诺 酮 类 抗菌 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
乳酸 环 丙 沙 星 注射 液 
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附 : 
杂质 A 
司 
JR 
F co2H 
O 
Cis HoCIFNO， 281. 68 
7- 毛 -1- 环 两 基 -6- 毛 -4- 氧 代 -1,4- 二 氢 唑 啉 -3- 羧 酸 
杂质 B 
四 Y 
| 
| 
CO2H 
O 
Ciz His N3O; 313. 35 
1- 环 再 基 -4- 氧 代 -7-(1- 哌 嗪 基 ))-1,4- 二 毛 座 啉 -3- 产 酸 
杂质 C 
i 
EN ~ 
F CO2H 
O 
Cis Hi FNsO; 305. 30 


7-[(2- 氨 乙 基 ) 氨 基 ]-1- 环 丙 基 -6- 氟 -4- 氧 代 -1,4- 二 氧吧 
啉 -3- 羧 酸 


杂质 D 


7 


{oi His CIN;O; 347. 80 
7- 毛 -1- 环 丙 基 -4- 氧 代 -6-(1- 哌 暴 基 )-1, 4- 二 氢 唆 啉 -3- 
送 酸 


乳酸 环 丙 沙 星 注射 液 


杂质 忆 


Cie His FN3O 287. 33 
1- 环 丙 基 -6- 气 -7-( 哌 呆 1- 基 ) 座 啉 -4-(1 互 ) 酮 


杂质 I 


Cl 
上 


Cis HieClN:O。 321. 76 
1- 环 丙 基 -7- 氯 -6-[(2- 氨 乙 基 ) 握 基 ]4- 氧 代 -1,4- 二 氢 唑 
啉 -3- 凌 酸 


乳酸 环 丙 沙 星 注射 液 
Rusuan Huanbingshaxing Zhusheye 


Ciprofloxacin Lactate Injection 


本 品 为 乳酸 环 丙 沙 星 的 灭 菌 水 溶液 。 含 乳酸 环 丙 沙 星 按 
环 丙 沙 星 (Cl: His FN: Os ) 计算 , 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 或 淡 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 适 量 , 用 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 环 两 沙 星 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 环 丙 沙 星 对 照 
品 与 氧 握 沙 星 对 照 品 各 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 (每 
5mg 环 丙 沙 星 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1ml) 使 溶解 ,用 乙醇 稀 
释 制 成 每 Iml 中 各 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 ; 
另 取 环 丙 沙 星 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 (每 
5mg 环 两 沙 星 加 0. 1moVL 盐酸 溶液 1ml) 使 溶解 ,用 乙醇 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 溶液 
(5 : 6 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm 
或 365nm) 下 检视 。 系 统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑 
点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑点 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 环 


° S81 。 


环 吡 酮 胺 


在 二 2 
养 滑 分 闫 
绪 ouryao com 
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丙 沙 星 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 取 乳酸 适量 ,用 水 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 乳酸 5. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 ; 另 取 乳酸 、 正 珀 酸 和 马 来 酸 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 乳酸 5. 5mg 琥珀 酸 2. 6mg 和 马 来 酸 2. 6mg 
的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 -乙醚 -甲酸 (6:3:2:1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 脉 干 ,在 105C 加 热 20 分 钟 后 , 放 冷 , 喷 以 显 
色 剂 ( 含 0.075% 溴 甲 酚 绿 和 0.025%% 溴 酚 蓝 的 无 水 乙醇 溶 
液 ) 显 色 。 系 统 适 用 性 溶液 应 显 三 个 完全 分 离 的 斑点 , 供 试 
品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 
的 位 置 和 颜色 相同 。 

(4) 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 环 丙 
沙 星 0.5mg( 约 相当 于 乳酸 0.13mg) 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 乳 酸 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 乳 酸 
0. 13mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 ,检测 波长 为 210nm, 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶 
液 各 20pl 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 应 
有 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 且 峰 面积 应 不 
小 于 对 照 品 溶液 主峰 面积 。 

以 上 (1) 和 (2) 两 项 可 选 做 一 项 , (3) 和 (4) 两 项 可 选 
做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 4.5( 通 则 0631) 。 

颜色 量 取 本 品 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
中 含 环 丙 沙 星 2mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 上 度 法 (通则 
0401) ,在 450nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 03。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 环 丙 沙 星 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
照 环 丙 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ( 除 乙 二 胺 四 醋酸 峰 外 ) ,杂质 A(262nm 检测 ) 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 0. 3% 。 杂 质 C(278nm 检测 ) 
按 校 正 后 的 蜂 面积 计算 ( 乘 以 校正 因子 0. 6) ,不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2.5 售 (0.5%) ;杂质 B.D 和 E(278nm 检测 ) 按 
校正 后 的 峰 面 积 计算 (分 别 乘 以 校正 因子 0.7、1.4 和 6.7), 均 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%); 其 他 单个 杂质 (278nm 
检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%); 各 杂质 
(278nm 检测 ) 校 正 后 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 3.5 售 (0.7%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 Img 环 
丙 沙 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.75EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 0.1% 无 菌 蛋白 肪 水 溶液 稀释 制 成 每 
lml 中 含 环 丙 沙 星 50mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,用 
0.1%% 无 菌 蛋白 膝 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 900ml) ,以 大 
肠 埃 希 菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 环 丙 沙 星 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 


。 $582 。 


照 环 丙 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 供 试 品 
中 Cr HieFNsO: 的 含量 。 
【类 别 】 同 环 丙 沙 是。 


【规格 】 按 Cry HesFN:Os 计 (1)2ml:0.lg (2)5ml: 
0.1g (3)5ml: 0.2g (4)lOml: 0.1g (5)20ml : 0. 2g 
【贮藏 3 遮光 ,在 阴凉 处 保存 。 


环 吡 酮 胺 
Huanbitong’ an 


Ciclopirox Olamine 


HO. O 
OH 
， HN ”~ 


CH, 


CH NO,; » Cs H1 NO 268.36 

本 品 为 4- 甲 基 -6- 环 已 基 -1- 羟 基 -2(1H)- 吡 啶 酮 与 2- 氨 基 
乙醇 的 复 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hiz NOs 应 为 75.7% ~ 
78.0%; 含 CH NO 应 为 22. 3%~23.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 三 氢 甲 烷 中 易 溶 ,在 二 甲 基 甲 酰胺 或 
水 中 略 溶 ,在 乙醚 中 微 深 。 

【鉴别 ]】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 节 三 酮 
试 液 2 滴 , 煮 沸 ,溶液 显 蓝 紫色 。 

(2) 取 本 品 与 环 吡 酮 胺 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 4mg 的 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 
层 板 上 ,以 茶 - 乙 醇 - 冰 醋酸 -二 围 基 甲 酰胺 (90 : 8: 1: 1) 为 
展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
相同 。 

(3) 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 304nm 
与 231nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1258 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 8. 0 一 9. 0。 

甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 甲醇 溶解 并 
稀释 至 10ml, 溶 液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 
液 ( 通 则 0901 第 一 法 ?比较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”和 避 光 操作 ,并 尽量 减少 与 本 品 直 接 接触 材料 (如 
色谱 柱 、 试 剂 溶剂 等 ) 中 的 金属 离子 。 注 :为 避免 金属 离子 的 干 
扰 ,新 色谱 柱 用 冰 醋 酸 -乙酰 丙酮 -水 - 乙 且 (1 : 1: 500 : 500) 冲 洗 
15 小 时 以 上 ,再 用 流动 相 冲 洗 至 少 5 小 时 ,流速 为 每 分 


Es ~、 
清 如 
证 oumao ec 
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环 苞 素 


钟 0. 2ml。 

取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 环 吡 酮 30mg), 置 20ml 量 瓶 
中 ,加 含 冰 醋酸 20p1\ 乙 膊 2ml 与 流动 相 15ml 的 混合 溶液 
使 溶解 (必要 时 超声 助 溶 ) ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 流 
动 相 (1 : 9) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 氰 基 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 
乙 且 -0.096%% 的 乙 二 腕 四 醋酸 二 钠 深 液 - 冰 醋 酸 (230 : 
770 : 0.1) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 0.7ml ;检测 波长 为 
220nm 与 298nm。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 , 环 吡 酮 峰 的 拖 
尾 因子 应 在 0. 8 一 2. 0 之 间 ;, 环 吡 酮 峰 保留 时 间 应 在 8 一 11 
分 钟 之 间 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 环 吡 酮 峰 保 留 时 间 的 2.5 
倍 。220nm 与 298nm 检测 ,得 到 的 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 除 2- 氨 基 乙 醇 峰 外 ,各 杂质 峰 面积 的 和 均 不 得 
大 于 对 应 波长 下 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,室温 减 压 干 
燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 环 吡 柄 ” 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 入， 
和 N- 二 甲 基 甲 酰胺 40ml, 使 溶解 ,加 1% 磨 香草 酚 蓝 甲醇 指示 液 
2 滴 ,在 氮气 流 中 用 甲醇 锂 滴定 液 (0. 1moVL) 滴 定 至 溶液 显 
蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 甲醇 键 滴 定 
液 (0. 1mol/L) 相 当 于 20.73mg 的 Cis Hi NO,， 。 

2- 氮 基 乙 醇 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 20ml, 使 
溶解 ,加 省 甲 酚 绿 指示 液 3 滴 ,用 盐酸 滴定 液 (0. ImolL) 滴 定 
至 溶液 显 黄色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 盐 
酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 6. 108mg 的 Cs H1 NO。 

【类 别 〗 抗 真菌 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 环 吡 酮 胺 乳 斋 


环 吡 酮 胺 乳 高 
Huanbitong’ an Rugao 


Ciclopirox Olamine Cream 


本 品 含 环 吡 酮 胺 (Ca Hi: NO。， Cs Hr:NO) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

性状】 本 品 为 乳白 色 乳 高。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 节 三 酮 试 液 2ml, 搅 拌 ,者 
沸 即 显 蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 4g, 加 甲醇 10ml, 团 温水 浴 中 加 热 使 环 吡 酮 胺 


溶解 , 置 冰 水 浴 中 冷却 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 环 吡 
酮 胺 对 照 品 4mg, 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 苯 - 乙 醇 - 冰 醋酸 -N, N- 二 甲 基 
甲 酰胺 (90 : 8: 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 , 际 干 , 置 紫外 光 灯 
(254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 
对 照 品 溶液 的 主 误 点 相同 。 

(3) 取 本 品 4g, 置 50ml 离心 管 中 , 加 0. 5molML 氢 氧 化 钠 
溶液 10ml 与 氧化 钠 1g ,强烈 振 播 ,用 三 毛 甲 烷 10ml 提取 并 离 
心 3 次 ,水 层 置 分 液 漏斗 中 ,加 10mol/L 盐酸 溶液 使 石 蕊 试纸 
恰 显 红色 ,再 加 0. 5mol/L 盐酸 溶液 lml, 用 三 氯 甲 烷 提 取 2 
次 ,每 次 15ml, 合 并 提取 液 , 减 压 蒸 干 , 放 冷 。 取 残 酒 约 10mg， 
加 乙醇 溶解 并 转移 至 100ml 量 瓶 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 勾 。 
滤 过 , 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 304nm 与 
231nm 士 3nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 约 3.5g, 加 pH 值 6 一 ?7 的 沸水 
15ml, 搅 拌 , 置 水 浴 上 吉 热 10 分 钟 , 放 冷 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 为 5.0 一 8. 0。 

其 他 ”应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 环 吡 酮 腕 30mg) , 精 
密 称 定 ,加 甲醇 25ml, 在 温水 浴 中 加 热 使 环 吡 酮 胺 溶解 ,再 置 
冰 水 中 冷却 , 滤 过 , 同 法 提取 3 次 ,合并 滤液 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 棕色 量 
瓶 中 ,加 甲醇 15ml, 摇 匀 , 精 密 加 硫酸 亚 铁 溶液 ( 取 硫 酸 亚 铁 
0. 6g, 加 冰 醋 酸 0. 6ml, 加 水 溶解 并 稀释 至 25ml, 播 匀 )1. 5ml， 
摇 匀 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 置 暗 处 放置 1 小 时 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 440nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ; 另 取 环 吡 酮 胺 对 照 品 约 30mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml， 
同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 环 吡 酮 胺 。 


【规格 】 (1)10g : 0,1g (2)15g : 0. 15g 


【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
环 犯 素 
Huanbaosu 
Ciclosporin 
Hy 
HT 
1 
Ala-D-Ala-MeLeu-MeLeu-MeValN-C~C-Abu-MeGly-MeLeu-Val-MeLeu 
| 
Coez Hn Ni1O1 1202. 63 


本 品 为 环 [[(E)-(2S, 3R, 4R)-3- 凑 基 -4- 甲 基 -2-( 甲 氨 


。S83 。 


环 孢 素 口服 洲 液 


时 
养 前 分 
结 ouryaoc 


肌 
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基 )-6- 辛 烯 酰 ]-L-2- 氨 基 丁 酰 -N- 申 基 甘 氨 酰 -N- 甲 基 -L- 亮 氨 
酰 -L- 纺 氨 酰 -N- 甲 基 -L- 亮 氨 酰 -L- 丙 氨 酰 -D- 丙 氨 酰 -N- 甲 基 - 
L- 亮 氨 酰 -N- 甲 基 -L- 亮 氨 酰 -N- 甲 基 -L- 纺 氨 酰 ]。 按 干燥 品 计 
算 , 含 环 孢 素 (Ce Hu Ni Ol ) 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 、 乙 醇 或 乙 且 中 极 易 溶解 ,在 乙酸 乙 本 中 易 
溶 ,在 丙酮 或 乙醚 中 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 
一 185" 至 一 193"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 甲醇 5ml 溶解 ,加 高 锰 酸 
钾 试 液 1 滴 , 放 置 , 紫 红色 应 逐渐 消失 。 

” (2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 

保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 784 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 50% 乙 
且 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 取 环 抱 素 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 50 色 乙 且 
溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 按 外 标 法 以 环 孢 素 峰 面积 计算 ,单个 杂质 不 得 过 0.7%， 
杂质 总 量 不 得 过 1. 5% 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0.5g, 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60 心 减 压 干燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 2.0%( 通 则 0831)。 

重金 属 ” 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ( 柱 前 连接 560. 25mmX 1000mm 的 不 锈 钢 管 ); 以 乙 
且 - 水 - 叔 丁 基 甲 醚 -磷酸 (430 : 520 : 50 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 210nm; 不 锈 钢管 和 柱 温 70'C 。 取 环 孢 素 系 统 适用 性 对 
照 品 适量 ,加 50% 乙 膊 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
2. 5mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 
标准 图 谱 一致 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 50%% 乙 且 溶 液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1.25mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 环 孢 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 


* S584 。 


免疫 抑制 剂 。 
环 孢 素 口 服 溶液 


环 殉 素 口 服 溶 液 
Huanbaosu Koufurongye 


Ciclosporin Oral Solution 


本 品 含 环 孢 素 (Ces Ha Ni Ow ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 或 黄色 的 澄清 油状 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 环 孢 素 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 20% 
三 氯 甲烷 的 甲醇 溶液 制 成 每 1ml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 
为 展开 剂 , 展 开 后 , 晾 干 , 移 置 另 一 展开 包 内 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 
酮 -水 -甲醇 (60 : 40 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 后 ,上 晾 干 , 先 喷 以 砚 
化 包 钾 试 液 ,再 立即 喷 以 过 氧化 氨 试 液 显 色 。 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 
相同 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 乙醇 量 取 供 试 品 溶液 与 乙醇 适量 ,用 丁 醇 定 
量 稀释 至 一 定 浓度 ,依法 检查 (通则 0711) ,乙醇 含量 应 为 标示 
量 的 80.0%~120.0%。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 -甲醇 -磷酸 (550 : 400 : 50 : 0. 5) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 210nm; 柱 温 为 50~70'C 。 取 环 孢 素 系 统 适用 
性 对 照 品 适量 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 混 合 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2. 5mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色 
谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 20% 三 握 甲 烷 的 甲醇 
溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 纳 含 环 孢 素 1mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 , 取 20p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 环 
孢 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 
照相 对 密度 测定 法 (通则 0601) ,在 与 含量 测定 相同 温度 下 
测 得 的 相对 密度 进行 换算 。 

【类 别 】 同 环 孢 素 。 

【规格 】 50ml : 5g 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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环 扁 桃 酯 


Huanblantaozhl 


Cyclandelate 


OH 

0 CH; 

O TD 
CHi 


C1 HeO:， 276. 37 

本 品 为 3,3,5- 三 甲 基 环 己 醇 -x- 葵 基 -u -羟基 乙酸 酷 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Ci HsO: 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 〗】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 无 定形 粉末 ;有 特 臭 ， 
味 苦 。 

本 品 在 乙醇 或 丙酮 中 极 易 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 50 一 62 , 熔 距 在 7 
以 内 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 5mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 252nm、258nm 与 264nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 217 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 中 性 乙醇 (对 酚 本 指示 液 
显 中 性 )20ml 溶解 后 ,加 酚 酸 指示 液 数 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. lmol/L) 滴定 至 显 微 红 色 , 消 耗 氧 氧化 钠 滴 定 液 
《0. 1molL)? 不 得 过 0. 35mj。 

乙醇 溶液 的 泪 清 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 乙醇 10ml, 溶 解 后 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 
3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (3.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 
中 ,精密 加 入 N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 10ml 使 溶解 ,密封 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 环 已 烷 适 量 , 精 密 称 定 ,用 N, 六 二 甲 基 甲 
酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 19mg 的 溶液 ,精密 量 取 
10ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶 
剂 测 定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 。 以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 
二 甲 基 育 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温度 为 40'C， 
维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 45C 的 速率 升温 至 150Y ,维持 3 分 
钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 250"C ; 顶 空 瓶 平衡 


环 扁 桃 酯 胶囊 


温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
环 已 烷 的 残留 量 应 符合 规定 。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
酒 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (4 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 228nm。 
取 环 扁桃 酯 对 照 品 与 邻 菜 二 甲酸 二 环 已 酯 各 适量 ,加 乙 且 适 
量 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 lmg 的 溶 
液 , 取 上 述 两 种 溶液 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 
0. 2mg 的 混合 溶液 , 取 10kl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
理论 板 数 按 环 扁桃 酯 峰 计算 不 低 于 3000, 环 扁桃 酯 峰 与 邻 葵 
二 甲酸 二 环 已 酯 峰 的 分 离 度 应 大 于 7.0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 环 扁桃 酯 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 血管 扩张 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 环 扁桃 酯 胶 蛮 


环 扁桃 酯 胶 豆 


Huanbiantaozht Jiaonang 


Cyclandelate Capsules 


本 品 含 环 扁桃 酯 (Cu Ha 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 环 扁 桃 酯 25mg), 加 乙 
醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 环 扁 桃 酯 0. 5mg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 滤 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
252nm、258nm 与 264nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0.5%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 1000ml 为 溶 
出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 环 扁桃 酯 对 照 品 约 
10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 5ml 溶解 后 ,用 溶出 介质 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 60%% ,应 符合 规定 。 
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其 他 ”应 符合 胶囊 齐 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 到 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 环 扁桃 酯 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 , 振 摇 使 环 扁桃 酷 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 照 环 扁桃 酯 合 量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】【〖【 贮 藏 】 

【规格 】 0. 1g 


同 环 扁桃 醋 。 


环 磷 酰胺 
Huanlinxian2 an 
Cyclophosphamide 


O 
O、/A 


Ci 
Lu ,H2O 
Cr HisCls Ni:O; P+: H:O 279.10 
本 品 为 PLN,N- 双 ( B 握 乙 基 )j]-1- 氧 -3- 氮 -2- 克 杂 环 已 
烷 - 忆 -氧化 物 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 C1 His Clzs NsOzP 应 
为 98. 0% 一 102.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;失去 结晶 水 即 
液化 。 
本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 或 丙酮 中 溶解 。 
熔点 ” 取 本 品 ,不 经 干燥 ,依法 测定 (通则 0612) ,熔点 为 
48. 5~52'C。 
【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 1g 与 无 水 碳酸 钠 1g, 置 霸 塌 中 
混 匀 ,加 热 熔融 后 , 放 冷 ,加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ;滤液 加 硝酸 
使 成 酸性 后 , 显 握 化物 鉴别 (1) 的 反应 与 磷酸 盐 的 鉴别 反应 ( 通 
则 0301)。 
(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 218 
图 ) 一 致 。 
【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 使 溶解 ,立即 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~6.5 。 
溶液 的 泪 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 使 溶解 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。( 供 注射 用 ) 
氧化 物 ” 取 本 品 0.40g, 依法 检查 (通则 0801), 立 即 观 
察 , 与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 2ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.018%), 
磷酸 盐 取 本 品 0.10g, 加 水 100ml 使 溶解 ,加 钼 酸 铵 溶 
液 ( 取 钼 酸 铵 2. 5g, 加 水 20ml, 加 热 使 溶解 ; 另 取 水 50ml, 加 硫 


» 586 。 


酸 28ml, 摇 匀 , 放 冷 ,将 上 述 两 种 溶液 混合 , 播 色 ,加 水 稀释 至 
100ml)4ml, 加 酸性 氯 化 亚 锡 溶液 ( 临 用 前 , 取 酸 性 氯 化 亚 锡 试 
液 1ml, 加 2molML 盐酸 溶液 10ml, 摇 匀 )0. 1ml, 摇 匀 ,放置 10 
分 钟 , 如 显 色 ,与 取 标 准 磷酸 盐 溶液 ( 取 磷 酸 二 氧 钾 适 量 , 加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 磷酸 5pg 的 溶液 ) 2ml, 加 水 
98ml, 同 法 操作 制 成 的 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 深 (0. 01%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 乙醇 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 薄 层 色谱 
法 (通则 05027 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,用 丁 酮 -水 -丙酮 -无 水 甲酸 (80 : 12 : 4 : 2) 为 
展开 剂 , 展 开 , 在 暖气 流下 上 晾 干 后 , 置 110 必 加热 10 分 钟 。 取 另 
一 展开 和 仙 ,在 底部 放 一 小 烧杯 ,加 等 体积 的 5% 高 锰 酸 钾 溶 液 与 
盐酸 ,将 加 热 后 的 薄 层 板 趁 热 放 人 此 展开 算 中 , 盖 上 盖子 ,在 毛 
气 中 放置 2 分钟 ,取出 。 将 薄 层 板 置 冷气 流下 ,除去 多 余 的 握 
气 , 直 至 在 点 样 处 的 下 方 , 滴 碘 化 钾 淀 粉 溶液 ( 取 碘 化 钾 
0.75g, 加 水 100ml 使 溶解 ,加 热 至 沸 , 边 搅拌 边 加 入 已 加 可 溶 
性 淀粉 0. 5g 的 水 35ml, 煮 沸 2 分钟 )1 滴 后 , 薄 层 板 仅 显 极 浅 
的 蓝 色 (避免 薄 层 板 过 长 时 间 地 置 于 冷气 流下 )。 夺 以 碘化钾 
淀粉 溶液 ,放置 5 分 钟 后 ,立即 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 玉 
点 ( 除 原点 外 ) ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 6.0%% 一 7.0%% 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 哺 -水 (36 : 65 为 流动 相 ;检测 波长 为 195nm。 
理论 板 数 按 环 磷 酰 胺 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p] 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 环 磷 酰 胺 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 肿瘤 药 。 

【她 藏 】 遮光 ,密封 ( 供 口 服用 ) 或 严 封 ( 供 注 射 用 ), 在 
30C 以 下 保存 。 


【制剂 】 (1) 环 磷 酰 胺 片 (2) 注 射 用 环 磷 酰 胺 


环 磷 栈 胺 片 


Huaniinxian? an Plan 
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90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 环 磷 酰 胺 0. 2g) ,用 乙醚 提取 , 滤 过 ;滤液 除去 乙醚 
后 , 残 浊 照 环 磷 酰 胺 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相同 的 
结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 环 磷 酰胺 
0.25g ) ,加 水 20ml, 振 播 使 环 磷 酰胺 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 酚 酝 
指示 液 数 滴 , 用 氧 氧化 钠 滴 定 液 (0.1lmoML) 滴 定 ,不 得 
过 0. 25ml。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 环 磷 酰胺 :0. 2g)， 
加 三 氰 甲烷 50ml, 振 播 15 分 钟 使 环 磷 本 胺 溶解 , 滤 过 , 燕 干 滤 
液 ,加 乙醇 10ml 使 残渣 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 乙醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 环 磷 酰胺 0.2mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶液 。 照 环 磷 酰胺 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ( 除 原点 外 ), 其 颜色 与 对 照 溶液 的 
主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 环 磷 酰 胺 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 50ml, 超 声 10 分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 25ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 环 磷 酰 胺 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 环 磷 酰 胺 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 30C 以 下 保存 。 


注射 用 环 磷 酰胺 
Zhusheyong Huanlinxian’ an 


Cyclophosphamide for Injection 


本 品 为 环 悉 酰胺 的 灭 菌 结晶 或 粉末 。 按 平均 装 量 计 算 ， 
含 环 克 栈 胺 (CHis CbNOP . Hz:0) 应 为 标示 量 
的 95.0%% 一 105.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 照 环 磷 酰 胺 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 
反应 。 
【检查 】 氧化 物 ” 取 本 品 1 瓶 , 加 水 溶解 使 成 10ml, 迅 速 
加 稀 硝酸 10ml 和 硝酸 银 试 液 1ml, 摇 匀 ,依法 检查 (通则 
0801) ,立即 与 标准 氢化 钠 溶 液 1. 8ml(0. 1g 规格 ) 或 3. 6ml 
(0. 2g 规格 ) 制 成 的 对 照 液 (加 水 使 成 10ml, 加 稀 硝酸 10ml 和 
硝酸 银 试 液 1ml, 摇 匀 , 在 暗 处 放置 5 分 钟 ) 比 较 , 不 得 更 浓 


环 磷 腺 昔 


(0.018%)。 

酸度 与 水 分 ” 照 环 磷 酰 胺 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 
规定 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ,加 乙醇 溶解 
并 制 成 每 1ml 中 约 含 环 磷 酰 胺 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 适 量 , 用 乙醇 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 环 磷 酰 胺 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 。 供 试 品 溶 液 如 显 杂 质 斑点 ( 除 原点 外 ), 其 颜色 与 对 照 溶 
液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 lmg 环 
磷 栈 胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 17EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
20mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 环 磷 酰 胺 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 环 磷 酰 胺 。 

【规格 】 (1)0. lg (2)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 30C 以 下 保存 。 


环 . 砚 腺 芋 
Huanilinxiangan 


Adenosine Cyclophosphate 


NE 


Cio His Ns OsP 329. 21 

本 品 为 6- 氨 基 -9-B8-D- 哮 喃 核糖 基 -9 日 - 嘿 哈 -4' ,5 - 环 磷 酸 
氢 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Co Hz NsOsP 应 为 97.0% ~ 
103.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 硝 酸 lml 溶解 后 ,加 银 
酸 铵 试 液 lml, 加 热 数 分 钟 后 , 放 冷 ,析出 黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 2. 0 一 4. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 50ml 溶解 后 ， 


.587 。 


注射 用 环 磷 腺 蔡 


由 
养 滑 分 闫 
结 ouryao com 
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依法 检查 (通则 0901 第 一 法 与 通则 0902 第 一 法 ), 溶 液 应 澄 
清 无 色 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 成 每 1ml 中 约 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测 
定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 
的 4 倍 左右 (至 三 磷酸 腺 苷 出 峰 )。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主 
峰 面 积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 10.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 澡 ” 取 本 品 1.0g, 置 铀 圭 塌 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 1%% 。 

重金 属 ” 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 环 
磷 腺 背 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3. 7EU。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 二 氢 钾 溶液 与 四 丁 基 省 化 匀 的 混合 溶液 ( 取 
磷酸 二 氨 钾 6. 8g 与 四 丁 基 洗 化 外 3. 2g, 加 水 溶解 并 稀释 至 
1000ml, 摇 匀 , 用 磷酸 调节 pH 值 至 4.3)- 乙 且 (85 : 15) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 258nm。 取 环 磷 腺 苷 对 照 品 约 10mg, 加 水 
5ml 使 溶解 ,加 1mol/L 的 盐酸 溶液 1ml, 水 浴 加 热 30 分 钟 后 
冷却 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 调 至 中 性 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 2mg 的 溶液 , 取 20p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,调整 色谱 系统 , 环 磷 
腺 苷 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 理 论 板 数 按 环 磷 
腺 苷 峰 计 算 不 低 于 2000 , 拖 尾 因子 应 小 于 1. 4。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20 岂 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 环 磷 腺 苷 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 血管 舒张 药 。 

【贮藏 】 严 封 , 在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 环 磷 腺 苷 


注射 用 环 磷 腺 苷 
Zhusheyong Huanlinxiangan 


Adenosine Cyclophosphate for injection 


本 品 为 环 磷 腺 苷 的 无 莫 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计 算 , 含 环 
磷 腺 苷 (Ce Hi Ns Oe 了 P) 应 为 标示 量 的 90.0 吧 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 琉 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 环 磷 腺 苷 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 


。S88 。 


结果 。 

【检查 了 酸度 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
含 环 磷 腺 苷 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 
5. 0 一 7. 0。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

溶液 的 痘 清 度 与 颜色 .有 关 物 质 与 细菌 内 毒素 照 环 磷 
腺 蔡 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 
相当 于 环 磷 腺 芽 20mg) ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 环 磷 腺 苷 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 环 磷 腺 苷 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 环 磷 腺 苷 。 

【规格 】 (1)20mg (2)40mg (3)60mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


青 万 素 
Qinghaosu 


Artemisinin 


Cis HzzsOs 282. 34 

本 品 为 (3R,5aS,6R,8aS,9R,12S,12aR)- 八 氯 -3,6,9- 三 
甲 基 -3, 12- 桥 氧 -12H- 吡 喃 并 [4, 3-)J-1,2- 茶 并 二 塞 平 -10 
(3 理 )- 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hz O; 应 为 98.0% ~ 
102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 针 状 结晶 。 

本 品 在 丙酮 .乙酸 乙 酯 .三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 甲醇 乙醇 、 稀 乙 
醇 、. 乙 醚 及 石油 醚 中 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 ; 在 冰 醋 酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 150 一 153C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 十 75" 至 十 78"。 

【鉴别 】 (1)? 取 本 品 约 smg, 加 无 水 乙醇 0. 5ml 溶解 后 ， 
加 碘化钾 试 液 0. 4ml, 稀 硫酸 2. 5ml 与 淀粉 指示 液 4 滴 ,立即 
显 紫 色 。 

(2) 取 本 品 约 smg, 加 无 水 乙醇 0. 5ml 溶解 后 ,加 盐酸 产 
胺 试 液 0. 5ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 0.25ml, 置 水 浴 中 微 沸 , 放 冷 
后 ,加 盐酸 2 滴 和 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 立 即 显 深 紫 红色 。 
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(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 220 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 丙酮 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 15mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 0. 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 丙酮 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 (1); 精 密 量 
取 对 照 溶 液 (1)5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 丙酮 稀释 挛 刻 度 , 作 为 
对 照 溶液 (2); 另 取 青 蒿 素 对 照 品 与 双 氢 青 贰 素 对 照 品 ,加 两 
酮 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 青 贰 索 10mg 与 双 氢 青 蒿 素 
0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 ( 沸 程 60 ~ 90C)- 丙 酮 - 冰 醋 酸 
(8 :2 :0.1) 为 展开 剂 , 展 开 15cm 以 上 ,取出 ,了 晾 于 , 哮 以 含 
2%% 香 草 醛 的 20% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 85 公 加热 10 一 20 分 钟 至 
班 点 清晰 ,系统 适用 性 溶液 应 显 青 蒿 素 与 双 氢 青 蒿 索 各 自 的 
清晰 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂质 斑点 , 深 于 对 照 溶液 (2) 主 斑 
点 颜色 (0. 25%) 且 不 深 于 对 照 溶 液 (1) 主 斑 点 颜色 (0. 5%%) 的 
斑点 不 得 多 于 1 个 ,其 他 杂质 斑点 均 不 得 深 于 对 照 溶液 (2) 所 
显 主 斑点 的 颜色 (0. 25%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 80C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 各 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
210nm。 取 本 品 与 双 氢 青 巷 素 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 Img 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 
人 液 相 色谱 仪 , 双 氢 青 车 素 呈 现 两 个 色谱 峰 , 青 营 素 峰 与 
相 邻 双 氢 青 贰 素 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0; 理 论 板 数 按 青 蒿 
素 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 , 加 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p] 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 青 蒿 素 对 照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 症 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


青 蒿 素 哌 唑 片 


QIinghaosu Palkui Pian 


Artemisinin and Piperaquine Tablets 


本 品 含 青 苇 素 (Cns Hzs O; ) 与 哌 唑 (Cz Hs Cl Ne ) 均 应 为 
标示 量 的 90. 0%~110.0%。 


青 蒿 素 哌 唑 片 
【处 方 】 
青 苇 素 62. 5g 
哌 唆 375g 
辅料 适量 
制 成 1000 片 
【性 状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 淡 
黄色 。 


【鉴别 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 青 蒿 素 10mg)， 
加 二 氯 甲 烷 3ml, 使 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 青 蒿 素 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 含 
3mg 的 溶液 ,作为 青 琅 素 对 照 品 溶液 ; 另 取 哌 座 对 照 品 适量 ， 
加 二 氯 甲烷 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 含 18mg 的 溶液 ,作为 哌 
座 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 二 毛 甲 
烷 -正己 烷 -二 乙 胺 (5 : 5 : 1) 为 展开 剂 ( 薄 层 板 预 饱 和 20 分 
钟 ) ,展开 后 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 
所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 哌 唑 对 照 品 溶液 的 主 斑点 一 
致 :再 路 以 苘 香 醛 甲醇 溶液 ( 取 冰 醋酸 10ml 与 浓 硫酸 5ml, 组 
缓 加 到 55ml 甲醇 中 , 放 冷 ,将 此 溶液 加 入 含有 0. 5ml 菌 香 醛 
的 30ml 甲醇 中 , 摇 匀 , 避 光 保存 ) ,在 110C 加 热 3 一 5 分 钟 使 
显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 青 苇 素 对 照 
品 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

(2) 在 青 蒿 素 与 哌 唑 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 青 琅 素 60mg), 加 丙酮 
2ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 0 水 浴 蒸 干 ,在 80C 干 燥 30 
分 钟 , 照 红外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 。 除 在 1574cm-: 处 
的 一 组 小 吸收 峰 外 ,本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
《光谱 集 220 图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 哌 哗 100mg) ,加 0. lmol/L 
盐酸 溶液 15ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 分 液 漏斗 中 ,加 
lmol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 2ml, 使 析出 白色 沉淀 ,再 加 二 氯 甲 烷 
15ml, 振 摇 提 取 , 静 置 分 层 , 取 二 氯 甲 烷 层 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 
15ml, 取 二 氯 甲烷 层 , 通 过 无 水 硫酸 钠 滤 过 ,滤液 置 60C 水 浴 
蒸 干 , 在 80C 干 燥 30 分 钟 , 照 红外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 
定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 274 图 ) 
一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 I 取 含 量 测定 项 下 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 青 贰 素 100mg) ,加 丙酮 适量 溶解 , 滤 过 ,残渣 挥 干 丙酮 ， 
加 80% 乙 有 稍 溶解 并 稀释 至 10ml, 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 80% 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 , 作 
为 对 照 溶液 。 另 取 7- 氯 -4- 羟 基 唑 啉 (杂质 开 ) 对 照 品 适量 ,加 
80% 乙 且 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 杂 
质 工 定位 溶液 。 照 合 量 测定 项 下 青 蓄 素 的 色谱 条 件 , 精 密 
量 取 上 述 溶液 各 20pl1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 
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至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 1.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 除 杂质 开 峰 外 , 青 蒿 烯 (杂质 工 ,相对 保留 时 间 
约 为 0.8) 的 峰 面积 乘 以 校正 因子 0.027 后 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.2%), 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)，, 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (5.0%%)。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽 
略 不 计 。 

有 关 物 质 了 下” 避 光 操作 。 取 含量 测定 项 下 细 粉 适量 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 哌 唑 lmg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 除 检测 波长 
为 216nm 外 , 照 含量 测定 项 下 哌 唑 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 2.5 信 
(2.5%)。 

溶出 度 青 车 素 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ), 以 含 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 的 磷酸 盐 
缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钠 6. 9g, 氧 氧化 钠 0.9g, 十 二 烷 基 硫 
酸 钠 5g, 加 水 800ml, 超 声 30 分 钟 ,用 2mol/L 氨 氧 化 钠 溶 
液 调节 pH 值 至 6. 8, 用 水 稀释 至 1000ml) 1000ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 
液 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 青 葛 素 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1.25mg 的 溶液 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 70% ,应 符合 规定 。 

哌 只” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 0.05mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 哌 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 含 0. 75msg 的 溶液 , 播 匀 ,精密 
量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
347nm 的 波长 处 测定 有 吸光度, 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 青 蒿 素 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 
定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. emmX150mmy5kum); 以 乙 且 - 水 (50 : 50) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 210nm; 青 蒿 素 峰 (保留 时 间 约 为 10 分 钟 ) 与 
杂质 工 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.8) 间 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 
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测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 青 项 素 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 适 量 , 超 
声 使 溶解 , 放 冷 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 青 项 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 乙 哺 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 

哌 喧 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 贿 -0. 1%% 三 氯 乙酸 溶液 -三 乙 胺 (18 : 82 : 0. 2， 
磷酸 调节 pH 值 至 2. 5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 347nm; 哌 唑 峰 
与 相 邻 色谱 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 上 述 细 粉 适量 ( 约 相当 于 哌 唑 250mg), 精 
密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 溶解 , 放 
冷 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 哌 座 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 症 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


附 : 
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青 萝 琥 酯 
Qinghaohuzh' 


Artesunate 


Cis Hzs Os 384.42 

本 品 为 二 氢 青 蘑 素 -10a- 丁 二 酸 单 醋 。 按 无 水 物 计算 , 含 
Cis Hzs Os 应 为 98.0% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 .丙酮 或 二 氢 甲 烷 中 易 溶 , 在 水 中 极 微 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 二 毛 甲 烷 使 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 Iml 中 含 25mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 4. 5" 至 十 6. 5"。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 青 蒿 政 酷 对照 品 
10mg, 加 甲醇 10ml 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醇 - 甲 茶 - 浓 氨 试 液 (70 : 30 : 1.5) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 了 晾 干 后 , 喷 以 含 2% 香 草 醛 的 硫酸 乙醇 溶 
液 (20-~~100),120C 加 热 5 分 钟 , 在 日 光 下 检视 , 供 试 品 溶液 
所 显 主 贷 点 的 位 置 和 颜色 应 与 青藏 外 酯 对 照 品 溶液 的 主 斑 
点 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 221 
图 ) 一 致 。 

以 上 (1)、 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 振 摇 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 4.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 60g, 加 5%% 碳 酸 氢 钠 溶 
液 ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 
液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 。( 供 注射 用 ) 

所 化 物 取 本 品 0.25g, 加 水 25ml 振 摇 , 滤 过 , 取 续 滤液 
依法 检查 (通则 0801), 如 发 生 浑 间 ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 供 试 品 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 铺 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ，, 作 为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 
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对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20ml, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 与 双 氢 青 蒿 素 ( 呈 两 个 色谱 峰 ) 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 ,两 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 (1.0%), 如 有 
与 青 贰 索 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,如 有 与 脱水 双 氢 青 蒿 素 ( 杂 质 
I)( 相 对 保留 时 间 约 为 2.7)? 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 
面积 乘 以 校正 因子 0.07 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.2 倍 (0.2%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 的 0. 2 倍 (0. 2%) ,各 杂质 蜂 面 积 的 和 (杂质 工 峰 面积 
乘 以 校正 因子 0. 07 计 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 信 
(2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 05 倍 (0. 05% ) 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

水 分 取 本 品 0. 5g, 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 0. 5%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通风 
0821 第 二 法 ) 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 青 
蒿 焉 酯 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1.25EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 L[Phenomenex Luna C18(2),4. 6mmX100mm,3pm 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ]; 以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 和 氨 钾 
1. 36g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0, 加 水 至 
1000ml) (44 : 56) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1.0ml; 柱 温 为 
30C ;检测 波长 为 216nm。 取 双 氢 青 项 素 对 照 品 与 青 礁 素 对 
照 品 各 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 乙 哺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 作 
为 混合 杂质 对 照 品 溶液 ; 另 取 青 殴 斑 酯 对 照 品 10mg, 置 
l0ml 量 瓶 中 ,加 混合 杂质 对 照 品 溶液 lml, 加 乙 有 稍 适量 溶解 
并 稀释 至 刻度 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 青 蒿 现 酯 峰 ( 保 留 时 间 约 为 9 分 钟 ) 两 个 
双 氢 青 芥 素 峰 与 青 芥 素 峰 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 1.0、 
0.58.0. 91 与 1.30。 双 和 氨 青 蒿 素 第 二 个 色谱 峰 的 峰 高 与 双 
氨 青 琅 素 第 二 个 色谱 峰 和 青 苹 正 酝 峰 之 间 的 谷 高 比 应 大 
于 5.0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 40mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
乙 有 稍 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 青 蒿 理 酯 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 症 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 青 车 政 酯 片 (2) 注 射 用 青 琅 正本 
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Cs HzsO4 266. 33 
(3R,5aS,6R,8aS,12R,12aR)-3,6,9- 三 甲 基 -3,4,5,5a， 
6,7,8,8a- 八 氧 -12H-3,12- 桥 氧 - 吡 喃 并 [4,3-)]-1,2- 茶 并 二 
塞 平 


青 亡 政 醋 片 
Qinghaohuzhl Pian 
Artesunate Tablets 


本 品 含 青 芒 琥 酯 (Ce Hi O08) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 呈 白 色 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 青 蒿 正 酷 
10mg) ,加 甲醇 10ml 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 青 蒿 政 酯 对 照 品 10mg, 加 甲醇 10ml 溶解 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醇 - 甲 茶 - 浓 氮 试 液 
(70: 30 :1.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 晾 干 后 , 喷 以 2% 香 草 醋 
的 硫酸 乙醇 溶液 (20->100) ,在 120C 加 热 5 分钟, 在 日 光 下 检 
视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 青 蔽 厂 本 对 照 
品 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 害 蒿 下 酷 0.1g), 加 
15ml 丙酮 振 播 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 用 硅胶 为 于 燥 剂 
减 压 干燥 。 照 红外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 ,本 品 的 红外 
光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 221 图 ) 一 致 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 供 试 品 溶 液 , 作 为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 膊 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 青 蔽 正 酝 有 关 物 质 项 下 的 方法 
测定 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 ,如 有 与 双 氨 青 苹 素 ( 呈 两 个 色谱 
峰 ) 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 两 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2.5 倍 (2. 5%) ,如 有 与 青 琅 素 保留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0.5%) ,如 有 与 杂质 I (相对 保留 时 间 约 为 2.7) 保 留 时 间 一 
致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 乘 以 校正 因子 0. 07 后 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0. 3%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
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对 照 溶液 主峰 面积 的 0.3 倍 (0.3%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 ( 杂 
质 工 峰 面积 乘 以 校正 因子 0. 07 计算 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 3.5 们 (3.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 
主峰 面积 0. 1 倍 (0. 1%) 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 6.9g, 氢 氧化 钠 
0. 9g, 加 水 800ml 使 溶解 ,用 2mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 调节 pH 
值 至 6. 8, 用 水 稀释 至 1000ml)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 
品 溶液 (立即 测定 );* 另 取 青 蒿 歌 酯 对 照 品 约 12. 5mg, 精 密 称 
定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙 哺 适量 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 精 
密 量 取 适 量 ,加 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0.05mg 
(50mg 规格 ) 或 0. 1mg(100mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 
〈 临 用 新 制 )。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mm X 
250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ), 以 乙 有 睛 -磷酸 盐 缓 冲 液 
〈 取 磷酸 二 氢 钾 1. 36g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 0, 加 水 至 1000ml) (50 : 50) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 
1. 5ml; 柱 温 为 30'C ;检测 波长 为 210nm。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 各 100p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
按 外 标 法 以 蜂 面 积 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 LPhenomenex Luna C18(2) ,4. 6mmX 100mm，,3pm 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ]; 以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 
1. 36g, 加 水 900ml 使 洲 解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0, 加 水 至 
1000mD (44 : 56) 为 流动 相 ,流速 为 每 分 钟 1. 0ml; 柱 温 为 30°C ; 
检测 波长 为 216nm。 取 双 和 毛 青 葛 素 对 照 品 与 青 苹 素 对 照 品 各 
10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 乙 睛 溶解 并 稀释 至 刻度 ,作为 混合 杂 
质 对 照 品 溶液 ; 另 取 青 茂 琥 柄 对 照 品 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
混合 杂质 对 照 品 溶液 1ml, 加 乙 且 适 量 使 青 芒 琥 酯 溶解 并 稀释 
至 刻度 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 青 车 琥 酯 峰 ( 保 留 时 间 约 为 9 分 钟 ) ,两 个 双 氢 青 芒 素 峰 
与 青 蒿 素 峰 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 1.0、0.58、0. 91 与 1. 30。 
双 氢 青 贰 素 第 二 个 色谱 峰 的 峰 高 与 双 氢 青 贰 素 第 二 个 色谱 峰 
和 青 项 焉 酯 峰之 间 的 谷 高 比 应 大 于 5. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 青 蒿 琥 酯 40mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 乙 有 睛 适量 , 超 
声 使 溶解 , 放 冷 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 青 蒿 
玉 酷 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 膊 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 4mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 青 芒 焉 酯 。 

I 规格】 (1)50mg (2)l00mg 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 
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注射 用 青 葛 琥 本 
Zhusheyong Qinghaohuzhl 


Artesunate for Injection 


本 品 为 青 蒿 再 酯 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计算 , 含 青 营 琥 
酯 (Ce Hzs Os ) 应 为 98.0% 一 102.0%; 按 平均 装 量 计算 , 含 青 
车 琥 酯 (Cue Hzs Os ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 110. 0% 。 

【性 状 】 本 晶 为 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 青 蓄 正 酯 对 照 品 10mg, 加 
甲醇 10ml 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙醇 -甲苯 - 浓 氨 试 液 (70 : 30 : 1.5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 
脉 干 后 , 喷 以 含 2% 香 草 醛 的 硫酸 乙醇 溶液 (20 一 100) ,120C 加 
热 5 分钟 ,在 日 光 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜 
色 应 与 青 蒿 吾 酯 对 照 品 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 221 
图 ) 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 20m]l 振 播 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 4. 5。 

深 液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 60g, 加 注射 用 青 蒿 正 
酯 专用 溶剂 6ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 
浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 。 

氧化 物 ” 取 本 品 0.25g, 加 水 25ml 振 摇 , 滤 过 , 取 续 滤液 
依法 检查 (通则 0801) ,如 发 生 浑浊 ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 供 试 品 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 青 苹 正 酯 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 双 和 毛 青 蔽 素 ( 呈 两 个 色谱 峰 ) 峰 保留 时 
间 一 致 的 色谱 蜂 , 两 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%)，, 如 有 与 青 芒 素 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 蜂 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,如 有 与 杂质 I( 相 对 保 
留 时 间 约 为 2. 7? 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 乘 以 校正 因 
子 0. 07 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.2%) ,其 他 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0.2%%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 (杂质 ] 峰 面积 乘 以 校正 因子 0. 07 计算 ) 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 (0.05%%) 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

水 分 取 本 品 0.5g, 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 0.5%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 加 注射 用 青 贰 琥 酯 专用 溶剂 溶解 ， 


青 均 素 V 铂 


依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 青 蒿 琥 酯 中 含 内 毒素 的 量 应 小 
于 1.25EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 [Phenomenex Luna C18(2) ,4.6mmX100mm 3pm 
或 效能 相当 的 色谱 柱 ]; 以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 
氢 钾 1. 36g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0， 
加 水 至 1000mD (44 : 56 ) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 
柱 温 为 30 ;检测 波长 为 216nm。 取 双 氢 青 蔡 素 对 照 品 与 
青 蒿 素 对 照 品 各 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 洲 解 并 稀 
释 至 刻度 ,作为 混合 杂质 对 照 品 溶液 ， 另 取 青 蒿 王 酯 对 时 
品 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 混合 杂质 对 照 品 溶液 1ml, 加 
乙 且 适 量 使 青 营 瑙 酯 溶解 并 稀释 至 刻度 ,作为 系统 适用 性 
溶液 , 取 20pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 青 蒋 政 酷 峰 
(保留 时 间 约 为 9 分 钟 ) .两 个 双 氢 青春 素 峰 与 青 蒿 素 峰 的 
相对 保留 时 间 分 别 约 为 1.0.0.58、0.91 与 1.30。 双 氢 青 
苇 素 第 二 个 色谱 峰 的 峰 高 与 双 氢 青 蒿 素 第 二 个 色谱 峰 和 
青 蒿 岛 酯 峰之 间 的 谷 高 比 应 大 于 5. 0。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
约 40mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 青 薪 琥 酯 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 青 苹 政 酯 。 

【规格 〗 60mg 

【贮藏 〗 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


注射 用 青草 琥 酯 专用 溶剂 


本 品 为 碳酸 氢 钠 的 灭 菌 水 溶液 ,应 符合 碳酸 氢 钠 注射 液 
的 规定 。 

【规格 了 

【贮藏 】 


lml : 50mg 
同 注 射 用 青 闹 焉 酯 。 


青 妖 素 V 钊 
Qingmelsu V Jia 


Phenoxymethylpenicillin Potassium 


Cis Hi KN: Os;S 388. 49 


。，S93 。 


青霉素 V 铬 


A 
养 奖 分 美 
座 ouryuo, com 


【性 状 】 
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本 品 为 (2S, 5R, 6R)-3,3- 二 甲 基 -7- 氧 代 -6-(2- 葵 氧 基 乙 时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
栈 氮 基 )-4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2.0] 哑 烷 -2- 甲 酸 钾 盐 。 按 无 0 60 40 
水 物 计算 , 含 Ci HisNsOsS 不 得 少 于 85.7%%。 20 0 100 
本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 微 臭 。 3 100 
50 60 40 


本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醚 或 液体 石蜡 中 几乎 不 深 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 新 沸 并 放 冷 的 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 215" 至 十 230"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 792 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钾 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 了 豚 光 度 取 本 品 , 加 0. 1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 306nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 
0.33; 另 取 本 品 , 用 上 述 氨 氧化 钠 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,在 274nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 
得 小 于 0. 50。 

结晶 性 ” 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 符合 规定 。 

酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 5。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 pH 6.5 磷酸 盐 
缓冲 液 ( 取 0. 2mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 125ml, 加 水 250ml， 
混 匀 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 调 节 pH 值 至 6.5, 再 用 水 稀释 至 
500m 了 ) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 青霉素 V 3. 6mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
上 述 pH 6. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 pH 3. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 0. 5molML 磷酸 
二 氢 钾 溶液 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 5)- 甲 醇 -水 (10 : 30 : 
60) 为 流动 相 A, 以 pH 3.5 磷酸 盐 缓 冲 液 -甲醇 -水 (10: 
55 : 35) 为 流动 相 B, 先 以 流动 相 A- 流 动 相 B(60 : 40) 等 
度 洗 脱 , 待 青 答 素 V 峰 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯 
度 洗 脱 ,检测 波长 为 268nm。 取 青霉素 V 钾 对 照 品 和 青 霉 
素 对 照 品 各 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 上 述 pH 6.5 磷酸 盐 
缓冲 液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
201 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,青霉素 V 峰 与 青霉素 
峰 间 的 分 离 度 应 大 于 6.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 1. 5 售 (1.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0% ), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 
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青 震 素 V 聚合 物 ” 照 分 子 排 阻 色 谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40~ 
120pm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 :1.0~1, 4cm, 柱 长 :30 一 40cm， 
流动 相 A 为 pH 7.0 的 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 1mol/L 
磷酸 氨 二 钠 溶液 -0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (61 : 39)], 流动 
相 了 为 水 ,流速 每 分 钟 1.5ml, 检测 波长 为 254nm, 量 取 
0. 1mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 一 200pl,， 注入 液 相 色谱 
仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 
蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计算 均 不 低 于 400, 拖 尾 因 子 均 应 小 于 
2.0。 在 两 种 流动 相 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 
比值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 ,对 照 深 液 主 峰 与 供 试 品 溶液 中 聚 
合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 
比值 均 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 。 称 取 本 品 约 0.4g 置 10ml 量 
瓶 中 ,用 0.04mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 。 量 取 100~200pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,用 流动 相 A 进 
行 测定 ,记录 色谱 图 ,高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 从 
高 比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶 
液 100~200p1, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 
于 0%。 

对 照 溶液 的 制备 取 青 霉 素 V 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.2mg 的 
溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,立即 精密 量 取 100~200pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色 
谱 图 ; 另 精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200pl 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
以 流动 相 B 为 流动 相 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 
青霉素 V 峰 面 积 计 算 , 含 青 恰 素 V 聚合 物 的 量 不 得 
过 0.6%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1. 5%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 奉 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 有 关 物 质 项 下 流动 相 A- 流 动 相 B(60 : 40) 为 流 
动 相 ,检测 波长 为 268nm; 照 有 关 物 质 项 下 的 系统 适用 性 试 
验 , 青 霉 素 V 峰 与 青霉素 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 6. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
上 述 pH 6. 5 磷酸 盐 缓冲 液 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
青霉素 V 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 
试 品 中 Cis His NsO;sS 的 含量 。 每 lmg 的 Ci His NsO;S 相当 
于 1695 青霉素 V 单位 。 
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【类 别 〗 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 
【制剂 】 〈1)? 青 才 素 V 钾 片 〈2) 青 霉 素 V 钾 胶 赛 


青 霍 素 V 钾 片 
QIngmelsu V Jia Plan 


Phenoxymethylpenicillin Potassium Tablets 


本 品 含 青 舞 素 V 钾 按 青霉素 VCCis His N:OsS) 计 算 ,应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 约 1g, 炽 灼 , 放 冷 后 , 取 残 酒 , 加 2mol/L 
盐酸 溶液 5ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 显 钾 盐 鉴别 (2) 的 
反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 , 按 标示 量 加 含量 测定 项 下 的 pH 6.5 磷酸 盐 
缓冲 液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3. 6mg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 青 恰 素 V 钾 项 下 的 方 
法 测定 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 
倍 (5.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 ,小 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 青霉素 V 0. 15mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 268nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 青霉素 V 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0,15mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相 当 于 青霉素 V 0. 236g), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 pH 6.5 
磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 0.2mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 125ml, 加 水 
250ml, 混 匀 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 6. 5, 再 用 水 稀释 
至 500ml) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 , 照 青 舞 素 V 钾 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 每 1mg 的 
Cu HisNsOsS 相 当 于 1695 青 霍 素 V 单位 。 

【类 别 】 同 青 霉 素 V 钾 。 


青 老 素 V 钾 胶 味 


【规格 】 按 Ce His NO;S 计 
(2)0. 472g(80 万 单位 》 
【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(1)0. 236g(40 万 单位 》 


青 移 索 V 钾 胶 于 
Qingmeisu V JIa Jiaonang 


Phenoxymethylpenicillin Potassium Capsules 


本 品 含 青霉素 V 钾 按 青霉素 VC(Cis His N;O;S) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 约 1g, 炽 灼 , 放 冷 后 , 取 残 渣 , 加 
2mol/L 盐酸 溶液 5ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 显 钾 盐 鉴 别 
(2) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 , 按 标示 量 加 含量 测定 项 下 的 pH 
6. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3. 6mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 青霉素 V 钾 项 下 
的 方法 测定 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 5 们 (5.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 6. 8)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤 液 适 量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 青霉素 V 0.15mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 268nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 青 霉 素 V 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 
含 0. 15mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

青霉素 V 聚合 物 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 A 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 青霉素 V 40mg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 青 葵 素 V 钾 项 下 的 
方法 测定 。 按 外 标 法 以 青霉素 V 峰 面积 计算 , 含 青 性 素 V 聚 
合 物 的 量 不 得 过 标示 量 的 0. 6%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 的 内 容 物 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 2.0% (通则 0831)。 

其 他 应 符合 胶 厢 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103) 。 


【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 
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青 避 来 钠 


细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 青霉素 V 0.236g), 置 250ml 
量 瓶 中 ,加 pH 6.5 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 0.2mol/L 磷酸 二 和 毛 
钾 深 液 125ml, 加 水 250ml, 混 匀 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 
值 至 6. 5 ,再 用 水 稀释 至 500ml) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 青 霉 素 V 钾 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 每 1mg 的 Ce HeNsOsS 相 当 于 1695 青 霉 
素 V 单 位 。 

【类 别 〗 同 青霉素 钾 。 

【规格 】 按 Ci HisNzOsS 计 
(2)0. 236g(40 万 单位 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(1)0. 118g(20 万 单位 ) 
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Benzylpenicillin Sodium 
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ONa 
Cis Hi N;: NaOsS 356. 38 

本 品 为 (2S,5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-(2- 蔡 乙酰 氨基 ))-7- 氧 
代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 烷 -2- 甲 酸 钠 盐 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 CeH N:NaO4S 不 得 少 于 96. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 徽 有 特异 性 臭 ; 
有 引 湿 性 ; 遇 酸 、 碱 或 氧化 剂 等 即 迅 速 失效 ,水 溶液 在 室温 放 
置 易 失效 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 脂肪 油 或 液 状 石 
蜡 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 222 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 赴 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】》 结晶 性 ” 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 
符合 规定 。 

酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 30mg 的 溶液 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 , 各 0. 3g, 分 别 加 水 
5ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 当 , 与 1 号 浊 度 标准 
液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 , 与 黄色 
或 黄 绿色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 

。596 。 


| 2 
养 活 分 
滞 ouryao. co 
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得 更 深 。 

骸 光 度 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1. 80mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) ,在 280nm 与 325nm 波长 处 测定 ,吸光度 均 不 
得 大 于 0. 10; 在 264nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光 度 应 为 
0. 80~0. 88。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
iml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 
1. 0ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 ， 
精密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 仿 
1.0ng 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 
0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 
盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 毛 钾 10. 6g, 加 水 至 1000ml, 用 磷酸 调 
节 pH 值 至 3. 4)- 甲 醇 (72 : 14) 为 流动 相 A, 乙 且 为 流动 
相 B; 检 测 波长 为 225nm, 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml, 柱 温 为 
34'C 。 取 青霉素 系统 适用 性 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 4mg 的 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
先 以 流动 相 A- 流 动 相 B(86.5 : 13.5) 等 度 洗 脱 , 待 杂质 了 
的 第 3 个 色谱 峰 ( 见 参考 图 谱 ) 洗 脱 完毕 后 ,立即 按 下 表 进 
行 线性 梯度 洗 脱 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 取 灵 
敏 度 溶液 20yi 注 人 液 相 色 谱 仪 , 主 成 分 色谱 峰 峰 高 的 信保 
比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 
别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 
的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%)》 流动 相 B(%)》 
0 86.5 13.5 
tet+2 86.5 13.5 
如 十 26 64 36 
如 十 38 64 36 
如 十 39 86.5 13.5 
ts 十 50 86.5 13.5 


te : 青 备 素 系统 适用 性 对 照 品 溶液 中 杂质 上 的 第 3 个 色谱 峰 的 保留 时 间 。 


青霉素 聚合 物 。 照 分 子 排 阻 色 谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40~ 
120pm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 为 1.0 一 1.4cm 柱 长 为 30~ 
40cm, 流 动 相 A 为 pH ?.0 的 0.1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 沪 
[0. 1mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶液 -0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (61: 
39)] ,流动 相 B 为 水 ,流速 每 分 钟 1. 5ml, 检测 波长 为 254nm， 
量 取 0. 1mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 一 200pl,， 注入 液 相 
色谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 
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数 按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计算 均 不 低 于 400, 拖 尾 因子 均 应 小 
于 2.0。 在 两 种 流动 相 系统 中 蓝 色 葵 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 
的 比值 应 在 0. 93 一 1 07 之 间 , 对 照 溶液 主峰 与 供 试 品 溶液 中 
聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 
的 比值 均 应 在 0.93~1.07 之 间 。 取 本 品 约 0. 4g, 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 0. 05mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 。 量 取 100~200pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,用 流动 相 A 进 
行 测定 ,记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 
谷 高 比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 
溶液 100 一 200pl1, 连续 进 样 5 次 , 峰 面 积 的 相对 标准 偏差 应 不 
大 于 5.0%。 

对 照 溶 液 的 制备 ” 取 青 霉 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
水 适量 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 
100~200p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进行 测 
定 ,记录 色谱 图 。 另 精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200kl 注入 
液 相 色谱 仪 , 以 流动 相 B 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 
按 外 标 法 以 青霉素 峰 面 积 计 算 , 青 敬 素 聚合 物 的 量 不 得 过 
0.08%。 

干燥 失重 取 本 品 ,在 105C 干 燥 , 减 失重 量 不 得 过 
0.5% (通则 0831) 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2. 4g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 Iml 
中 含 60mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 1g 样品 中 , 含 
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青霉素 钠 


l0pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1000 青 
霉 素 单位 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 ,加 青霉素 酶 灭 活 后 或 用 
适宜 溶剂 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101)， 
应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 有 关 物 质 项 下 流动 相 A- 流 动 相 B(70 : 30) 
为 流动 相 , 检 测 波 长 为 225nm; 取 青霉素 系统 适用 性 对 有 照 
品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ， 
取 20p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 
一 致 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 青 霉 素 对 照 品 适量 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,其 结果 乘 以 1.0658, 即 
为 供 试 品 中 Cis Hi N; NaO4S 的 含量 。 

【类 别 〗 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【 殊 藏 】 严 封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 〗 注射 用 青霉素 钠 


附 : 


1. 青霉素 钠 有 关 物 质 参 考 图 谱 
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Cie His NiOsS 350.09 
(2S,5R,6R)-6-[[(4- 羟 基 葵 基 ) 乙 酰基 ] 氮 基 ]-3,3- 二 甲 
基 -7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 烷 -2- 羧 酸 


杂质 D 


Ci HisN2O:S 334. 10 
(3S,7 尺 ,7aR)-5- 葵 基 -2,2- 二 甲 基 -2,3,7,7a- 四 氧 咪 呈 并 
[5 ,1- 约 星 哗 -3,7- 二 羧 酸 
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Ce Hzo NsOsS 352.11 
(4S)-2-[ 羧 基 [( 葵 乙酰 基 ) 氨 基 ] 甲 基 ]-5,5- 二 甲 基 唆 只 
烷 -4- 羧 酸 
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Cis Hzo NO3S 308.12 
(2RS,4S)-2-[[L( 攻 乙醚 基 ) 氨 基 j] 甲 基 ]-5,5- 二 甲 基 雁 唑 
烷 -4- 凑 酸 


.598 。 
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Ce Hi NOsS 177.05 
2- 羟 基 -5,5- 二 甲 基 唆 唑 烷 -4- 凌 酸 
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Cio Hi NO: 193. 07 

2-[( 葵 乙酰 基 ) 氨 基 ]- 乙 酸 

杂质 I 
CHs 


Ce His N; OS 334. 10 
2-LC1E)-[2- 茶 基 -5- 氧 代 吧 唑 -4(5 昌 )- 亚 基 j] 甲 氮 基 J-3- 区 
基 -3- 甲 基 丁 酸 


杂质 J 


Cir Hzo N; Os S 380. 10 
2-[ 羧 基 [( 共 乙酰 基 ) 氨 基 J] 甲 基 ]-3- 甲 酰基 -5,5- 二 甲 基 曼 
唑 烷 -4- 羧 酸 


杂质 K 
青 霉 酸 二 聚 体 (Penlcillic acid dimer) 
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2-[ 羧 基 [( 葵 乙酰 基 ) 氨 基 ]j 甲 基 ]-3-[2-[( 茶 乙酰 基 ) 所 
基 ] 乙 酰基 ]- 5,5- 二 甲 基 吵 唑 烷 -4- 羧 酸 


注射 用 青 父 素 钠 
Zhusheyong Qingmelsuna 


Benzylpenicillin Sodium for Injection 


本 品 为 青 恰 素 钠 的 无 菌 粉末 。 按 干燥 品 计 算 , 合 
Cis Hir Nz: NaOsS 不 得 少 于 96.0%; 按 平均 装 量 计 算 , 含 
Ce His N: NaO4S 应 为 标示 量 的 95.0 站 一 115.0 上 6 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 照 青霉素 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 60mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

青 雷 素 聚合 物 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 青 霉 素 钠 
项 下 的 方法 测定 。 按 外 标 法 以 青霉素 峰 面 积 计 算 , 青 霉 素 聚 
合 物 的 量 不 得 过 标示 量 的 0. 10%% 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 , 减 失重 量 不 得 过 
1.0% (通则 0831) 。 

不 演 性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 60mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10kum 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 
示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容 器 中 含 10pm 及 
l0um 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 

酸碱度 `\ 有 关 物 质 、 细 万 内 毒素 与 无 菌 ” 照 青 夫 素 钠 项 下 
的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 青 霉 素 钠 项 
下 的 方法 测定 。 每 1mg 的 Cie Hiz N:NaO4S 相 当 于 1670 青 霉 
素 单位 。 

【类 别 〗 同 青霉素 钠 。 

【规格 】 按 Ce Hi; N; NaO,S 计 
(2)0. 24g(40 万 单位 ) (3)0. 48g(80 万 单位 ) (4)0. 6g(100 万 
单位 ) (5)0. 96g(160 万 单位 ) (6)2. 4g(400 万 单位 ) 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


《1)0. 12g(20 万 单位 ) 
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CeHiyKN2O,S 372, 49 

本 品 为 (2S,5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-(2- 葵 乙酰 氨基 )-7- 氧 
代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 烷 -2- 甲 酸 钾 盐 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Ce HiyKN:O,S 不 得 少 于 96.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 徽 有 特异 性 臭 
有 引 湿 性 ; 遇 酸 、 碱 或 氧化 剂 等 即 迅速 失效 ,水 溶液 在 室温 放 
置 易 失 效 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 脂肪 油 或 液 状 石 
蜡 中 不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 223 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钾 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 豚 光 度 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 Iml 中 含 1. 88mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 ,在 280nm 与 325nm 的 波长 处 ,吸光 度 均 不 
得 大 于 0. 10; 在 264nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光 度 应 为 
0. 80 一 0. 88。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 0.625g, 加 微粒 检查 
用 水 溶解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 
分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 Iml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 1g 样品 中 , 含 
10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

结晶 性 、 酸 碱 度 .溶液 的 笨 清 度 与 颜色 .有 关 物 质 、 青 霉 素 
聚合 物 .于 燥 失 重 .细菌 内 毒素 ( 供 注射 用 ) 与 无 菌 ( 供 无 菌 分 
装 用 ) 照 青 霉 素 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 照 青霉素 钠 项 下 的 方法 测定 , 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计 算 , 其 结果 乘 以 1.1136, 即 为 供 试 晶 中 
Ce Hir KN; OS 的 含量 。 

【类 别 〗 B8- 内 酰胺 类 抗生素 , 青 殴 索 类 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 

【制剂 ] 注射 用 青霉素 钾 
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注射 用 青霉素 钾 


Zhusheyong Qingmelsujlia 


Benzylpenicillin Potassium for Injection 


本 品 为 青 每 素 钾 的 结晶 性 无 菌 粉末 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ce Hz KN;OsS 不 得 少 于 96.0%; 按 平 均 装 量 计算 , 含 
Cis Hiz KNsO,S 应 为 标示 量 的 95.0% 一 115.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

{鉴别 取 本 品 , 照 青霉素 钾 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 照 注射 用 青霉素 钠 项 下 
的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

青 需 素 聚 合 物 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 
量 , 照 青霉素 钠 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 青霉素 峰 面 积 计 
算 , 青 者 素 聚 合 物 的 量 不 得 过 标示 量 的 0. 10% 。 

干燥 失重 取 本 品 , 在 105 干燥 , 减 失 重量 不 得 过 
1.0%% (通则 0831) 。 

不 溶性 微粒 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 
每 1ml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 标 示 量 
为 1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 
上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25um 及 25pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 600 粒 。 

酸碱度 有 关 物 质 、 细 菌 内 羽 素 与 无 菌 ” 照 青竹 罕 钠 项 下 
的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ， 
照 青 惫 索 钾 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 每 lmg 的 
Cu Hir KN;O,S 相 当 于 1598 青霉素 单位 。 

【类 别 〗 同 青霉素 钾 。 

【规格 】 按 Ce Hi: KN;O,S 计 
《2)0. 25g(40 万 单位 ) 
(100 万 单位 ) 

【贮藏 】 


(1)0. 125g(20 万 单位 ) 
(3)0.5g(80 万 单位 ) (4)0. 625g 


密闭 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 
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Cs Hn NO,:S 149.21 
本 品 为 D-3- 统 基 缴 氨 酸 , 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hi NO;S 


» 600 ， 


不 得 少 于 95. 0%。 

〖 性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 易 深 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 lmol/L 氧 氧化 钠 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 ( 通 
则 0621) , 比 旋 度 为 一 61.0 至 一 65. 0 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 40mg, 加 水 4ml 溶解 ,加 磷 锦 酸 深 
液 (1 一 10)2mil, 揪 匀 , 放 置 数 分 钟 后 溶液 显 深蓝 色 。 

(2) 取 本 品 与 青 霉 胺 对 照 品 ,分 别 加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 lmi 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正本 醇 - 冰 酷 酸 -水 (72 : 18 : 18) 为 展开 剂 , 展 开 , 于 
105 干 燥 10 分 钟 , 置 碘 蒸 气 算 内 5 一 10 分 钟 , 供 试 品 溶液 
所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 所 显 的 主 班 点 的 
位 置 和 颜色 相同 。 

(3) 取 本 品 约 0.5mg, 加 盐酸 0. 5ml 与 丙酮 4ml 的 混合 液 
温 热 溶解 后 , 置 冰 浴 中 冷却 ,并 以 玻 棒 摩擦 管 壁 使 白色 沉淀 析 
出 , 滤 过 ,沉淀 用 丙酮 洗涤 ,在 空气 中 干燥 , 取 此 沉淀 物 配 成 
1% 水 溶液 ,应 呈 右 旋 性 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 6. 0。 

青 霉 胺 二 硫化 物 取 本 品 约 0.125g, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 稀释 液 ( 取 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 1. 0g, 加 水 洲 
解 并 稀释 制 成 1000mil, 摇 匀 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 ,扬名 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 在 105C 干 燥 至 恒 重 的 青 霉 胺 二 硫化 物 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 上 述 稀释 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 12. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 青 哆 胺 对 照 
品 与 青 霉 胺 二 硫化 物 对 照 品 各 适量 ,加 上 述 稀释 液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 Iml 中 含 青 霉 胺 1mg 和 青 功 胺 二 硫化 物 0. 1mg 的 
溶液 作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 钠 已 烷 克 
酸 钠 溶液 [ 取 磷 酸 二 氢 钠 6.9g 和 已 烷 磺 酸 钠 0.2g, 加 水 
900ml 使 溶解 ,用 磷酸 溶液 (1 一 10) 调 节 pH 值 至 3.0 士 0. 1， 
再 用 水 稀释 至 1000ml, 混 匀 ] 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm， 
取 系 统 适用 性 溶液 20k1 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 青 老 
胺 峰 和 青 霉 胺 二 硫化 物 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 3.0。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 青 霉 胺 二 硫化 物 不 
得 过 1.0% 。 

青 血 素 ” 照 抗生素 微生物 检定 法 (通则 1201) 测 定 。 

培养 基 的 制备 及 6.0g, 胰 酶 消化 酷 蛋 白 4.0g, 酵 母 浸 
出 粉 3. 0g, 牛肉 浸出 粉 1.5g, 葡 萄 糖 1. 0g, 琼 脂 15. 0g, 水 
1000ml, 调 节 pH 值 使 灭 菌 后 为 6.5~6.7, 在 115 仿 灭 菌 30 分 
钟 。 

试验 菌 ” 苹 黄 微 球 获 照 蒋 黄 微 球菌 LCMCC(B)28001j] 项 
下 制备 菌 液 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 青 霉 素 对 照 品 适 量 , 加 灭 
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菌 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 6.0) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 02 单位 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 1g, 精 密 称 定 , 置 分 液 漏斗 
中 ,加 水 9ml 使 溶解 ,加 乙醚 10ml 与 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 2. 5) 
lml, 振 扬 提 取 1 分 钟 , 分 取水 层 至 另 一 分 液 漏斗 中 ,用 乙醚 提 
取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 醚 层 , 加 水 9ml 及 磷酸 盐 缓冲 液 
(pH 2.5)1ml, 振 摇 30 秒 , 弃 去 水 层 (以 上 操作 应 在 6 一 ?7 分 钟 
内 究 成 )。 醚 层 用 10ml 灭 菌 磷酸 盐 缓冲 液 (PH 6. 0) 提 取 3 分 
钟 ,分 取水 层 5ml 为 供 试 品 溶液 (1) ,剩余 水 层 加 0. iml 青 霉 
素 酶 (每 1ml 青霉素 酶 应 大 于 300 万 单位 ) 在 36 一 37 人 放置 1 
小 时 作为 供 试 品 溶液 (2) 。 

测定 法 ” 取 双 碟 不 少 于 4 个 ,每 双 碟 中 底层 加 培养 基 
10ml, 菌 层 加 培养 基 5ml, 每 双 碟 安置 不 锈 钢 小 管 6 个 ,分 
别 在 对 角 的 两 管 中 滴 加 对 照 品 溶液 、 供 试 品 溶液 (1) 与 供 
试 品 溶液 (2) ,在 29 一 30C 培养 24 小 时 ,测量 各 抑 菌 圈 直 
径 。 供 试 品 溶液 (1) 所 致 的 抑 菌 圈 平 均 直径 不 得 大 于 对 照 
品 溶液 所 致 抑 菌 圈 的 平均 直径 , 供 试 品 溶液 (2) 不 得 产生 
抑 菌 圈 (0. 2 单位 /g) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氢化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 它 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5% (通则 0831)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 醋酸 盐 缓 冲 
液 ( 取 醋酸 钠 5. 4g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 50ml 使 溶解 ,用 冰 
醋酸 调节 pH 值 至 4. 6, 加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 )100ml 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,以 铂 电极 为 指示 电 
极 , 示 -硫酸 亚 冬 电极 为 参 比 电极 ,用 硝酸 冬 滴 定 液 
(0.05mol/L) 缓慢 滴定 至 终点 。 每 lml 硝酸 汞 滴定 液 
(0.05mol/L) 相 当 于 7. 461mg 的 Cs Hui NO;,S。 

【类 别 】 重金 属 解 毒药 。 

【贮藏 》 密封 保存 。 

【制剂 】 青 霉 胶片 


青 答 胺 片 
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本 品 含 青 霉 腕 (CsHia NO:S) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 除 去 包 衣 后 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相 当 于 
青 移 胺 0. 25g) ,加 水 25ml 搅拌 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 青 霉 胶 项 
下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 青 霉 胺 二 硫化 物 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 青 短 胺 0.125g), 置 200ml 量 
瓶 中 ,加 稀释 液 ( 取 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 1. 0g, 加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 1000ml, 摇 匀 ) 适 量 , 振 摇 5 分 钟 使 青竹 胺 溶解 , 静 


茶 丁 酸 氮 若 


置 90 分 钟 , 再 加 稀释 液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 在 105'C 和 干燥 至 恒 重 的 青竹 胺 二 硫化 物 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 上 述 稀释 液 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 18.75yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 青 
老 胺 项 下 的 方法 测定 , 含 青 霉 驼 二 硫化 物 不 得 过 标示 量 
的 3.0%。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 青 霉 胺 0.15g), 照 青 霉 胺 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 青 霉 胺 。 

【规格 〗 0. 125g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


葵 丁 酸 氨 并 
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本 品 为 4-[ 双 (2- 氯 乙 基 ) 氨 基 ] 葵 丁 酸 。 按 无 水 物 计算 ， 
含 Cu His Cl NO, 不 得 少 于 98.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 结晶 性 粉末 ; 微 臭 ; 遇 光 或 放置 日 
久 , 色 渐变 深 。 

本 品 在 丙酮 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 或 三 氢 甲 烷 中 易 溶 ,在 水 
中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 64~68C。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 
含 15p8g 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
257nm 与 302nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 225nm 与 280nm 的 
波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 226 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 50mg, 加 丙酮 5ml 使 溶解 ,加 水 5ml, 摇 匀 ， 
加 2mol/L 硫酸 溶液 1 滴 与 硝酸 银 试 液 4 滴 ,立即 观察 ,溶液 
应 不 显 浑浊 ; 置 水 浴 中 加 热 后 ,溶液 应 显 浑浊 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 丙酮 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
丙酮 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 40mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 HFzss 薄 层 板 (室温 干燥 24 小 时 ) 上 ， 
以 甲苯 -甲醇 - 庚 烷 - 丁 酮 (8 : 5 : 4 : 4) 为 展开 剂 , 展 开 , 脉 干 ， 
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置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 
对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 0. 5%。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 丙酮 10ml 溶 
解 后 ,立即 加 水 10ml 与 酚 栈 指示 液 3 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 迅 速 滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lm 和 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0.l1mol/L) 相当 于 30.42mg 的 
Cu HClbNO， 。 

【类 别 〗 抗 肿 瘤 药 。 

贮藏】 久光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 葵 丁 酸 氮 芥 纸 型 片 


茶 丁 酸 氮 芥 纸 型 片 


Bendingsuan Danjie Zhixingpian 
Chlorambucil Chart Tablets 


本 品 含 葵 丁 酸 氮 芥 (Cu He ClsNO; ) 应 为 标示 量 的 
85.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 纸 型 片 。 

【鉴别 〈1)? 取 本 品 5 格 ( 约 相当 于 苯 丁 酸 氮 芥 10mg)， 
加 丙酮 5ml, 振 播 使 葵 丁 酸 氮 芥 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 水 5ml, 播 
匀 , 加 硝酸 溶液 (1 一 2) 与 硝酸 银 试 液 各 4 滴 , 置 水 滩 上 加 热 ， 
即 产生 浑浊 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 257nm 与 302nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 , 在 225nm 与 280nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 格 ,精密 加 异 丙 醚 -乙醇 
(1 ; 9)25ml, 振 播 使 茶 丁 酸 氮 芥 溶解 , 静 置 , 取 上 清 液 ( 必 要 时 
滤 过 ) , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 格 ,前 碎 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 异 丙 栈 (预先 用 水 洗涤 4 次 )50ml, 振 摇 15 分 钟 ,再 加 
10% 磷 酸 二 氨 钾 溶液 5ml, 密 塞 ,强力 振 摇 15 分 钟 , 静 置 5 分 
钟 后 ,精密 量 取 异 丙 醚 提取 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 葵 丁 酸 氮 并 对 照 品 
约 40mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 异 丙 醚 (预先 用 水 洗 
染 4 次 ) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 302nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ， 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 茶 丁 酸 氮 草 。 

【规格 】 2mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 ,在 凉 处 保存 。 
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Cs Hzo CINO, 361.82 

本 品 为 2-[4-[2-(4- 氯 葵 甲 酰 氨基 ) 乙 基 ] 苯 氧 基 ]-2- 甲 
丙 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce HzoCINOs 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉 才 
无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 180 一 184 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 , 加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 6) 溶 解 并 
成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
0401) 测 定 , 在 228nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 ?7 
图 ) 一 致 。 如 不 一 致 , 取 本 唱和 葵 扎 贝 特 对 照 品 ,用 少量 甲 
溶解 后 , 置 水 浴 上 蒸 千 ,并 于 80C 减 压 干燥 1 小 时 , 取 残 潭 
定 ,本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 ( 通 
0402)。 

(3) 取 本 品 约 10mg, 加 无 水 碳酸 钠 20mg, 混 匀 ， 炽 灼 上 
放 冷 ,残渣 加 水 浸渍 , 滤 过 ,滤液 经 硝酸 酸化 后 , 显 氢 化 物 鉴 
(1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 和 握 化 物 ” 取 本 品 0. 50g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1 
N- 二 甲 基 甲 酰胺 10ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 振 摇 , 滤 
精密 量 取 续 滤液 15ml, 置 50ml 纳 氏 上 比 色 管 中 ,加 水 使 
25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氮 化 钠 溶 液 5. 0ml 与 ] 
入 -二 甲 基 甲 酰胺 2.0ml 制 成 的 对 照 溶 液 比 较 ,不 得 更 
(0.03%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 
约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 煤 基 奎 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷 酸 二 氨 钾 溶液 (用 磷酸 
节 pH 值 至 3. 8)- 甲 醇 (40 : 60) 为 流动 相 ;流动 相 比例 可 适 
调节 以 使 葵 扎 贝 特 峰 的 保留 时 间 为 6 一 10 分 钟 ;检测 波长 
228nm。 取 茶 扎 贝 特 对 照 品 与 N-(4- 氯 苯 甲 酰基 )- 酷 胺 ( 杂 
I ) 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 
含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20kl, 注 人 液 相 
谱 仪 ,记录 色谱 图 , 苯 扎 贝 特 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 
5. 0, 理 论 板 数 按 苯 扎 贝 特 峰 计算 不 低 于 3000。 精 密 量 取 供 
品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 
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苯 扎 贝 特 胶 刘 


至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 , 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
0.75 倍 (0.75%)。 

残留 溶剂 ”精密 称 取 本 品 0. 50g, 置顶 空 瓶 中 ,精密 加 
N,N- 二 甲 基 甲 酰 胺 5ml, 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 精密 
称 取 三 氯 甲 烷 适 量 , 加 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 6png 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶 
剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 。 以 5% 二 芋 基 -95% 二 
甲 基 硅 氧 烷 共 聚 物 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温度 为 
50'C ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 8C 的 速率 升温 至 175'C, 维 
持 3 分 钟 ; 进 样 口 温度 120 ;检测 器 温度 250C ; 顶 空 瓶 
平衡 温度 为 85 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 ,三 毛 甲 烷 的 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105Y 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.4g, 精 密 称 定 ,加 中 性 乙醇 (对 
酚 本 指示 液 显 中 性 )50ml, 置 温水 浴 中 加 热 溶 解 后 ,冷却 至 室 
温 , 加 酚 栈 指示 液 3 滴 ,用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 05molL) 滴 定 。 
每 lml 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0.05molLy) 相当 于 18.09mg 的 
Co Hz CINO, 。 

【类 别 】 降 血 脂 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 葵 扎 贝 特 片 〈2)? 茶 扎 贝 特 胶 赛 


Cl Hu CINO, 275.73 


IN-(4- 氯 荃 甲 酰基 )- 酷 胺 


茶 扎 贝 特 片 
Benzhabeite Pian 
Bezafibrate Tablets 


本 品 含 芋 扎 贝 特 (Cis Hzo CINO, ) 应 为 标示 量 的 90.0 外 一 


110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 葵 扎 贝 特 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 茶 扎 贝 特 对 照 品 适量 ,加 流动 
相 溶解 制 成 每 1ml 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 供 试 品 溶液 的 主峰 保留 时 间 应 与 
对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 228nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 ,加 流动 相 适量 , 振 播 使 
溶解 并 制 成 每 lml 中 约 含 苯 扎 贝 特 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 茶 扎 贝 特有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0% ) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.6)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 228nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 葵 扎 贝 特 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 溶出 介 
质 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 溶液 , 同 法 测 
定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 苯 扎 贝 特 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 
液 (pH 7. 6) 适 量 , 振 播 ,使 茶 扎 贝 特 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 6) 定 量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 蔡 扎 贝 特 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 228nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 
茶 扎 贝 特 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 6) 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 茶 扎 贝 特 。 

【规格 〗 0. 2g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


葵 扎 贝 特 胶 喜 
Benzhabelte Jiaonang 


Bezafibrate Capsules 


本 唱 含 葵 扎 贝 特 (CosHoClINO ) 应 为 标示 量 的 
90.0 上 一 110.0%。 
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茶 扎 氨 按 所作。 
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【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 颗粒 或 粉 未 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 
葵 扎 贝 特 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 芋 扎 贝 特 0. 1mg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 茶 扎 贝 特 对 照 品 
适量 ,加 流动 相 溶解 制 成 每 lml 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 228nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 
使 茶 扎 贝 特 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 茶 扎 贝 特 0. 5mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶 
液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 对 
照 溶液 。 照 葵 扎 贝 特 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 5)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 茶 扎 
贝 特 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
228nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 苯 扎 贝 特 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 混合 均 
匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 苯 扎 贝 特 10mg), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 6 适量 , 振 播 ,使 葵 扎 贝 特 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 
液 (pH 7. 6) 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 葵 扎 贝 特 10pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 228nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 莱 扎 贝 特 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 磷酸 盐 缓 冲 
液 (pH 7.6) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ， 
同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 葵 扎 贝 特 。 

【规格 】 0. 2g 

【 怠 藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


葵 扎 氯 钙 
Benzhalu' an 


Benzalkonium Chloride 


本 品 为 氧化 二 甲 基 苹 其 烃 铵 的 混合 物 。 按 无 水 物 计算 ， 
。604 。 


会 烃 外 盐 (Czs HsoCIN) 应 为 95.0%% 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 蜡 状 固体 或 黄色 胶 状 体 ;水 溶液 显 
中 性 或 弱 碱 性 反应 , 振 摇 时 产生 多 量 泡沫 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 极 易 溶 解 ,在 乙醚 中 微 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 2g, 加 硫酸 1ml 使 溶解 ,加 硝酸 
钠 0.1g, 置 水 浴 上 加 热 5 分 钟 , 放 冷 ,加 水 10ml 与 锌 粉 
0. 5g, 置 水 浴 上 微 温 5 分 钟 , 取 上 清 液 2ml, 加 5% 亚 硝酸 钠 
溶液 1ml, 置 冰 水 中 冷却 ,再 加 碱 性 B8 蔡 酚 试 液 3ml, 即 显 独 
红色 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 257nm、 
262nm 与 269nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 1% 水 溶液 10ml, 加 稀 硝酸 0. 5ml, 即 发 生 白 色 
沉淀 , 滤 过 ,沉淀 能 在 乙醇 中 溶解 ,滤液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反 
应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 50ml 使 溶解 ,加 省 
甲 酚 紫 溶液 (到 溴 甲 酚 紫 50mg, 加 0.1mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 
0. 92ml 与 乙醇 20ml 使 溶解 ,加 水 稀释 至 100ml)0. 1ml, 若 溶 
液 显 黄色 ,用 氢气 化 钠 滴 定 液 (0. 1ImolL) 滴 定 ; 著 溶液 显 蓝 紫 
色 , 用 盐酸 滴定 液 (0.1mol/L) 滴 定 ,消耗 的 滴定 液 均 不 得 
过 0. 1ml。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 新 沸 放 冷 的 水 
100ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 
液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

水 不 溶 物 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,不 得 显 浑浊 ， 
不 得 有 不 溶 物 。 

氮 化 合 物 ” 取 本 品 0.1g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 和 毛 氧 化 钠 试 
液 3ml, 加 热 者 沸 ,不 得 发 生 氨 臭 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 10.0%。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 烧杯 中 ,用 水 
35ml 分 次 洗 入 250ml 分 液 漏斗 中 ,加 0, 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 
液 10ml 与 三 毛 甲 烷 25ml, 精 密 加 新 制 的 5% 碘化钾 溶液 
10ml, 振 摇 , 静 置 使 分 层 , 水 层 用 三 毛 甲 烷 提 取 3 次 ,每 次 
10ml, 弃 去 三 毛 甲 烷 层 ,水 层 移 人 250ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,用 水 
约 15ml 分 3 次 淋 洗 分 液 漏斗 ,合并 洗 液 与 水 液 , 加 盐酸 40ml， 
放 冷 ,用 碘 酸 钾 滴 定 液 (0. 05molL) 滴 定 至 淡 棕 色 , 加 三 人 氢 甲 
烷 5ml, 继 续 注 定 并 剧烈 振 播 至 三 氯 甲 煤层 无 色 , 并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 碳酸 钾 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 
当 于 35. 40mg 的 Czs Hao CIN。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 蕉 扎 握 铵 溶液 
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葵 扎 氯 铵 溶液 
Benzhaly’ an Rongye 


Benzalkonium Chloride Solution 


本 品 为 蔡 扎 气 铵 的 水 溶液 , 含 烃 铵 盐 以 Cz HsoCIN 计算 ， 
应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄清 液体 ; 气 芳香 。 振 
播 时 能 产生 大 量 泡 沫 。 

【 监 别 】 取 本 品 , 在 水 浴 上 燕 干 后 ,残渣 照 茶 扎 握 锐 项 下 
鉴别 法 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 镶 盐 取 本 品 lml, 置 试管 中 ,加 水 4ml, 加 氢 氧 
化 钠 试 液 3ml, 加 热 煮沸 ,不 得 发 生 氨 臭 。 

装 量 取 本 品 ,依法 检查 (通则 0942) ,应 符合 规定 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 : 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 (通则 1106) 及 非 无 菌 
产品 微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 了 精密 称 取 本 品 5ml( 约 相当 于 茶 扎 握 铵 
0.5g), 照 葵 扎 毛 铂 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 茶 扎 氮 铵 。 

【规格 】 10% 

【贮藏 》 氮 光 ,密闭 保存 。 


苯 扎 溴 铵 
Benzhaxlu” an 


Benzalkonium Bromide 


本 品 为 省 化 二 甲 基 茶 基 烃 铵 的 混合 物 。 按 无 水 物 计算 ， 
含 烃 铵 盐 (Cz Ho BrN) 应 为 95. 0% 一 105.0 上 %。 

【性 状 】 本 品 在 常温 下 为 黄色 胶 状 体 ,低温 时 可 能 逐渐 
形成 蜡 状 固体 ;水 溶液 呈 碱 性 反应 , 振 摇 时 产生 多 量 泡沫 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 , 在 丙酮 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 2g, 加 硫酸 1ml 使 溶解 ,加 硝酸 
钠 0.1g, 置 水 浴 上 加 热 5 分钟, 放 冷 ,加 水 10ml 与 锌 粉 0. 5g， 
质 水 浴 上 微 温 5 分 钟 ; 取 上 清 液 2ml, 加 5% 亚 硝酸 钠 溶 液 
lml, 置 冰 浴 中 冷却 ,再 加 碱 性 8- 蔡 酚 试 液 3ml, 即 显 橙 红色 。 

(2) 取 本 品 1% 水 溶液 10ml, 加 稀 硝 酸 0. 5ml, 即 生成 白色 
沉淀 , 滤 过 ,沉淀 加 乙醇 即 溶解 ;滤液 显 省 化 物 的 鉴别 反应 ( 通 
则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 新 沸 放 
冷 的 水 100ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 
度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 
2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

氨 化 合 物 “ 取 本 品 溶液 (2~100)5ml, 轩 试 管 中 , 加 有 氢 氧 
化 钠 试 液 3ml, 加 热 煮沸 ,不 得 发 生 氨 臭 。 


茶 扎 溴 铵 溶液 


非 季 铵 类 物 取 本 品 4.0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 100ml， 
取 25, 0ml, 置 分 液 漏 斗 中 ,加 三 氧 甲烷 25ml 与 氨 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L)10ml, 精 密 加 新 制 的 5% 碘 化 钾 溶 液 10ml， 
振 播 , 静 置 使 分 层 , 分 取水 层 用 三 毛 甲 烷 振 播 洗涤 3 次 ,每 次 
10ml, 弃 去 三 毛 甲 烷 层 ,水 层 加 盐酸 40ml, 放 冷 , 加 50% 溴 化 
钾 溶 液 40ml, 用 碘 酸 钾 滴 定 液 (0.05moVL) 滴 定 至 淡 棕 色 ， 
加 三 毛 甲 烷 2ml, 继 续 滴定 并 剧烈 振 揪 至 三 氢 甲 烷 层 红色 消 
失 ; 另 量 取 上 述 剩 余 的 水 溶液 25. 0ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 三 气 
甲烷 25ml 与 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L)10ml, 照 上 述 方法 , 自 “ 精 
密 加 新 制 的 5% 碘 化 钾 溶 液 10ml” 起 ,依法 测定 。 前 后 两 次 消 
耗 的 碘 酸 钾 滴 定 液 (0. 05mol/L) 之 差 , 不 得 大 于 0. 5ml。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定， 
含水 分 不 得 过 10.0%% 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
济 不 得 过 0. 1%。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,加 水 50ml 与 氢气 化 钠 试 液 1ml, 播 匀 ,加 溴 酚 蓝 指示 液 
0. 4ml 与 三 毛 甲 烷 10ml, 用 四 茶 珊 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 滴 
定 ,将近 终点 时 必须 强力 振 摇 , 至 三 毛 甲 烷 层 的 蓝 色 消 失 , 即 
得 。 每 1ml 四 葵 确 钠 滴定 液 (0.02molL) 相 当 于 7. 969mg 的 
Czs HoBrN。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 茶 扎 省 铵 溶液 


葵 扎 省 铵 溶液 
Benzhaxiu’ an Rongye 


Benzalkonium Bromide Solution 


本 品 为 蔡 扎 省 铵 的 水 溶液 , 含 烃 铵 盐 以 Czs HsoBrN 计算 ， 
应 为 4.75%~5.25%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 港 明 液体 ; 气 芳香 ;强力 
振 摇 则 发 生 多 量 泡沫 。 遇 低温 可 能 发 生 浑浊 或 沉淀 。 

【鉴别 〗 取 本 品 6ml, 置 水 滩 上 蒸 干 后 ,残渣 照 葵 扎 省 铁 
项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 装 量 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0942) ,应 符合 
规定 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 : 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检 查 ( 通 则 1106) 及 非 无 菌 
产品 微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 5ml, 照 蔡 扎 省 匀 含 量 测定 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 茶 扎 省 铵 。 

【规格 〗 5% 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
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茶 巴 比 妥 
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茶 巴 比 妥 


Benbabltuo 
Phenobarbital 


NH 


Ciz His NO 232. 24 

本 品 为 5- 乙 基 -5- 苯 基 -2,4,6(1 瑟 ,3 五 ,5 互 )- 喀 了 啶 三 酮 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cs Hi NO 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 有 光泽 的 结晶 性 粉末 ;无 自 ; 饱 和 水 
溶液 显 酸性 反应 。 

本 品 在 乙醇 或 乙醚 中 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 中 略 溶 ,在 水 中 极 
微 溶 解 ; 在 氢 氧 化 钠 或 碳酸 钠 溶液 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 174. 5 一 178"C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 硫酸 2 滴 与 亚 硝酸 钠 约 
5mg, 混 合 , 即 显 检 黄 色 , 随 即 转 检 红色 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 置 试管 中 ,加 甲醛 试 液 lml, 加热 者 
沸 ,冷却 , 沿 管 壁 缓 组 加 硫酸 0. 5ml, 使 成 两 液 层 , 置 水 浴 中 加 
热 , 接 界面 显 玫 瑰 红 色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 227 
图 ) 一 致 。 

《4) 本 品 显 两 二 醋 腺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml, 者 沸 搅 拌 1 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 加 甲 基 检 指示 液 1 滴 ,不 得 显 红色 。 

乙醇 溶液 的 泪 清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 乙醇 5ml, 加 热 回 流 
3 分 钟 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 乙 哺 -水 (25 : 75) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 220nm; 理 论 板 数 
按 葵 巴 比 妥 峰 计算 不 低 于 2500, 葵 巴 比 妥 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

中 性 或 碱 性 物质 ” 取 本 品 1. 0g, 置 分 液 漏斗 中 ,加 和 氧 氧 
化 钠 试 液 10ml 溶解 后 ,加 水 5mi 与 乙醚 25ml, 振 摇 1 分 钟 ,分 
取 醚 层 , 用 水 振 播 洗涤 3 次 ,每 次 5ml, 取 醚 液 经 干燥 滤纸 滤 
过 ,滤液 置 105 恒 重 的 蒸发 阵 中 , 蒸 干 ,在 105C 和 干燥 1 小 
时 ,遗留 残 酒 不 得 过 3mg。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0% (通则 0831) 。 


，606 。 


炽 灼 残 潭 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

含量 测定 〗】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 40ml 使 
溶解 ,再 加 新 制 的 3% 无 水 碳酸 钠 溶液 15ml, 照 电 位 滴定 法 
(通则 0701) ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 硝酸 
银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 23. 22mg 的 Ca Hiz N;O;。 

【类 别 】 镇 静 催 眠 药 . 抗 惊厥 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 葵 巴 比 妥 片 


葵 巴 比 妥 片 


Benbabituo Plan 
Phenobarbital Tablets 


本 品 含 葵 巴 比 妥 (Cu Hi Ns O; ) 应 为 标示 量 的 93.0%~ 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 葵 巴 比 妥 
0. 1g) ,加 无 水 乙醇 10ml, 充 分 振 播 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 土 忒 
干 , 残 酒 照 葵 巴 比 妥 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 茜 巴 比 妥 lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 到 刻度 , 摇 勾 ,作为 对 照 溶液 。 照 茶 巴 比 妥 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml (30mg 规格 ) 或 25ml 
(15mg 规格 ) 量 瓶 中 ,如 流动 相 适 量 , 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 , 自 “ 超 声 20 分 钟 ? 起 ,依法 测定 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,加 硼 
酸 氧化 钾 缓 冲 液 (pH 9. 6) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 
溶液 , 播 匀 ; 另 取 葵 巴 比 妥 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 上 述 缓冲 液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 5pg 的 溶液 。 取 上 述 两 种 溶 
液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 240nm 的 波长 处 
分 别 测定 有 吸光度, 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
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注射 用 茶 巴 比 妥 纳 


填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 
理论 板 数 按 蔡 巴 比 妥 峰 计算 不 低 于 2000, 茶 巴 比 妥 峰 与 相 邻 
色谱 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 
( 约 相当 于 蔡 巴 比 妥 30mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
超声 20 分 钟 使 茜 巴 比 妥 溶 解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ，, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 葵 巴 比 妥 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 苯 巴 比 妥 60pg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 苯 巴 比 妥 。 

【规格 】 (1)15mg (2)30mg (3)50mg (4)l00mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


葵 巴 比 妥 钠 
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Phenobarbital Sodium 
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Cizs Hu Nz: NaO; 254. 22 

本 品 为 5- 乙 基 -5- 莱 基 -2,4,6(1 态 ,3 互 , 5 昌 )- 喀 啶 三 酮 一 
钠 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ci Hil Ns NaO 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 结晶 性 颗粒 或 粉末 ;无 臭 ; 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 洲 解 ,在 三 毛 甲 烷 或 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 约 0. 5g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 稍 过 量 
的 稀 盐 酸 , 即 析 出 白色 结晶 性 沉淀 , 滤 过 ;沉淀 用 水 洗 净 ,在 
105"C 干燥 后 ,依法 测定 (通则 0612) ,熔点 为 174~178"C ; 剩 
余 的 沉淀 照 茉 巴 比 妥 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 反应 。 

〈《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 人 (光谱 集 228 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 9. 5~10. 5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 。( 供 注射 用 ) 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 乙 且 - 水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm; 理 论 板 数 


按 苯 巴 比 妥 峰 计 算 不 低 于 2500, 葵 巴 比 有 要 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 3 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0.5% ) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 150C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 6.0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 32ml 溶解 后 , 缓 缓 加 lmol/L 
盐酸 溶液 8ml, 充 分 振 播 , 静 置 数 分 钟 , 滤 过 ; 取 滤 液 20ml, 加 
酚 栈 指示 液 1 滴 与 氨 试 液 适 量 至 溶液 恰 显 粉红 色 , 加 醋酸 盐 
缓冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 
0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 茜 巴 
比 妥 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.50EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 灭 菌 水 各 10ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 照 茜 巴 比 妥 项 下 
的 方法 测定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
25. 42mg 的 Ciz Hi N; NaO;。 

【类 别 】 镇 静 催 眠 药 、 抗 惊厥 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 严 封 保存 。 

【制剂 】 注射 用 葵 巴 比 妥 钠 


注射 用 葵 巴 比 妥 钠 
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Phenobarbital Sodium for Injection 


本 品 为 茜 巴 比 妥 钠 的 无 菌 结晶 或 粉末 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Cis Hu Ns NaOs 不 得 少 于 98.5%; 按 平均 装 量 计算 , 含 苯 巴 
比 妥 钠 (Ca Hi N: NaOs ) 应 为 标示 量 的 93. 0% 一 107.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 〗 照 苯 巴 比 妥 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 碱 度 ” 照 茶 巴 比 妥 钠 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 . 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 葵 巴 比 妥 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 
倍 (1.0%)。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 ,在 150'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 7.0%( 通 则 0831)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 东 
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巴 比 妥 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 分 别 加 灭 菌 水 制 成 每 lml 中 含 50mg 的 
溶液 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 茶 巴 比 妥 项 
下 的 方法 测定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
25. 42mg 的 Co Hii N; NaO;。 

【类 别 〗 同 茶 巴 比 妥 钠 。 

【规格 】 (1)50mg (2)l00mg (3)200mg 

【由 藏 》 遮光 ,密闭 保存 。 
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Cs Hi NO 165. 19 

本 品 为 L-2- 氨 基 -3- 葵 基 丙 酸 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Ce Hi NO; 不 得 少 于 98.5% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 :无 臭 。 

本 品 在 热 水 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 ;在 稀 酸 
或 氢 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 33.0" 至 一 35. 0°。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 与 葵 丙 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 亲 
醋酸 溶液 (50->100) 溶 解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 10mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色 
谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 班 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 
品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 983 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 4 一 6. 0。 

溶液 的 透 光 率 取 本 品 0.50g, 加 水 25ml 溶解 后 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 
光 率 ,不 得 低 于 98. 0%。 

氧化 物 取 本 品 0.30g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0.70g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 1. 4ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铁 盐 ” 取 本 品 0.10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氢化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0.02%) 。 


。608 。 


其 他 和 氨基酸 取 本 品 适量 ,加 冰 醋 酸 溶液 (50 一 100) 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 食 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 作 为 对 照 溶液 ; 另 取 葵 丙 氨 酸 对 照 品 和 了 酷 氨 酸 对 照 品 
各 适量 , 置 同 一 量 瓶 中 ,加 适量 冰 醋 酸 溶 液 (50 一 100) 溶 
解 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 葵 丙 氨 酸 10mg 和 酯 氨 酸 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 正本 醇 - 冰 栈 酸 -水 (6 : 2 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ， 
脐 干 , 喷 以 功 三 酮 的 丙酮 溶液 (1->50) ,在 90C 加 热 至 斑点 出 
现 ,立即 检视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶 
液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,其 
颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ， 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 加 入 内 毒素 检查 用 水 , 置 温水 浴 中 
加 热 使 其 溶解 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lg 葵 丙 氨 酸 中 含 内 
毒素 的 量 应 小 于 25EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.13g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 3ml 
溶解 后 ,加 冰 醋 酸 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 毛 酸 滴定 
液 (0. ImoIL) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1 高 
氮 酸 滴定 液 (0. lmolIL) 相 当 于 16. 52mg 的 Cs Hu NO 。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


茶 丙 酸 诺 龙 


Benbingsuan Nuolong 


Nandrolone Phenylpropionate 


Czr Hi Os 406,57 
本 品 为 178 卷 基 上 肉 兴 -4- 烯 -3- 酮 -3- 茶 丙 酸 栈 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Cz HasO; 应 为 97. 0%~103.0%。 


中 国药 典 2015 年 版 


苯 丙 酸 诺 龙 注射 液 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;有 特殊 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 溶解 ,在 植物 油 中 略 溶 ,在 水 中 几乎 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 93 一 99C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 氧 六 环 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 48" 至 十 51°。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 231 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 除 检测 波长 为 254nm 外 , 照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 ,精密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (1.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.75 倍 (1.5%)。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.01 倍 的 色谱 峰 忽 
略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (82 : 18) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 241nm。 
取 葵 丙 酸 诺 龙 与 丙 酸 举 酮 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
各 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 出 峰 顺 序 依 
次 为 再 酸 睾酮 与 苯 丙 酸 诺 龙 , 丙 酸 毛 酮 峰 与 莱 丙 酸 诺 龙 峰 的 
分 离 度 应 大 于 10. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 , 加 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 蔡 丙 酸 诺 龙 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同化 激素 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 葵 丙 酸 诺 龙 注射 液 


茶 丙 酸 诺 龙 注射 液 
Benbingsuan Nuolong Zhusheye 


Nandrolone Phenylpropionate Injection 


本 品 为 茶 丙 酸 诸 龙 的 灭 菌 油 溶液。 含 茶 丙 酸 庄 龙 


(Czr Has Os) 应 为 标示 量 的 90. 0 名 一 110. 05 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 的 澄明 油状 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 茶 丙 酸 诺 龙 50mg)， 
加 石油 醚 ( 沸 程 40 一 60C)8ml 使 茶 丙 酸 诺 龙 溶解 ,用 冰 酷 酸 - 
水 (7: 3) 提 取 3 次 ,每 次 sml, 合 并 提取 液 ,用 石油 醚 ( 沸 程 
40 一 60C )10ml 洗涤 一 次 , 弃 去 洗 液 ,提取 液 用 水 稀释 至 溶液 
变 浑 有 析出 物 后 , 置 冰 浴 中 放置 2 小 时 , 滤 过 ;沉淀 用 水 洗 净 ， 
置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干燥 后 ,得 白色 结晶 性 粉末 。 取 
此 粉末 与 茶 丙 酸 诺 龙 对 照 品 适量 ,分 别 用 丙酮 溶解 制 成 每 
lml 中 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 庚 烷 -丙酮 (2 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 , 晾 干 , 喷 以 硫酸 -乙醇 (1 : 49) ,在 110'C 加 热 15 分 钟 。 
供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 
斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适 量 
( 约 相 当 于 蔡 丙 酸 诺 龙 100mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,用 乙醚 分 数 
次 洗涤 移 液 管内 壁 , 洗 液 并 入 量 瓶 中 ,用 乙醚 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ; 精 密 量 取 5ml, 置 具 塞 离心 管 中 , 在 温水 浴 中 使 乙醚 挥 散 ， 
用 甲醇 振 摇 提 取 4 次 (第 1 一 3 次 每 次 5ml, 第 4 次 3ml ,每 次 
振 摇 10 分 钟 后 离心 15 分 钟 , 并 用 滴 管 将 甲醇 液 移 置 25ml 量 
瓶 中 ,合并 提取 液 , 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 照 葵 丙 酸 诺 龙 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 葵 甲醇 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.75 倍 (1. 5%)。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 01 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 
相当 于 芋 丙 酸 诺 龙 50mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,用 乙醚 分 数 次 
洗涤 移 液 管内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 乙醚 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ;精密 量 取 5ml, 置 具 塞 离心 管 中 , 在 温水 浴 中 使 乙醚 挥 
散 , 用 甲醇 振 摇 提取 4 次 (第 1~3 次 每 次 5ml, 第 4 次 
3ml) ,每 次 振 摇 10 分 钟 后 离心 15 分 钟 ,并 用 滴 管 将 甲醇 
液 移 置 25ml 量 瓶 中 ,合并 提取 液 , 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 作 为 供 试 品 溶液 , 照 葵 丙 酸 诺 龙 含量 测定 项 下 的 方法 
测定 , 即 得 。 

【类 别 了 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 茶 丙 酸 诺 龙 。 
(1)1ml : 10mg 
遮光 ,密闭 保存 。 


(2)1ml : 25mg 


。 009 。 


1 
养 奖 分 美 
市 oumao com 
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当 于 68. 10mg 的 Cs Hi:O。 
4 本 【类 别 〗】 【贮藏 3】 同 葵 丙 醇 。 
四 
人 【规格 】 (1)0.1g (2)0.2g 
Benbingchun 
Phenylpropanol 
OH + 
茶 甲酸 
Benjasuan 


Cs HisO 136.19 
本 品 为 1- 葵 基 丙 醇 。 含 Cs HisO 〇 不 得 少 于 98. 5%。 
【性 状 】〗】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 油状 液体 ; 气 芳 香 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 极 易 溶解 ,在 水 中 微 溶 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 0. 992 一 0. 996 。 

折光 率 ”本 品 的 折光 率 ( 通 则 0622) 为 1. 517~1. 522。 

【鉴别 】 (1) 取 硝酸 溶液 (1->2)10ml, 置 试管 中 ,加 5% 重 
铬 酸 钾 溶液 5 滴 , 摇 匀 , 再 加 本 品 2 滴 , 振 摇 后 ,溶液 显 浅 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 247nm、252nm、 
258nm 与 264nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 232 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 葵 丙 酮 取 鉴 别 (2) 项 下 测 得 的 吸光 度 ,247nm 
处 吸光 度 与 258nm 处 吸光 度 的 比值 ,不 得 过 0. 79 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 8g, 精 密 称 定 , 精 密 加 新 配制 的 
酷 本 -吡啶 (1 : 4)5ml, 附 回流 冷凝 管 , 置 水 浴 上 加 热 1 小 时 ,加 
水 10ml, 继 续 加 热 10 分 钟 , 放 冷 ,用 丁 醇 (对 酚 枉 指示 液 显 中 
性 )10ml 洗涤 冷凝 管 和 瓶颈 ,加 酚 歌 指示 液 2 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 5mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 氧 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 68. 10mg 的 Cs Hs0。 

【类 别 】 利 胆 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 葵 丙 醇 软 胶 讲 


葵 丙 酵 软 胶 喜 


Benbingchun Ruanjigonang 


Phenylpropanol Soft Capsules 


本 品 含 莱 丙 醇 (C,HisO) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 无 色 至 微 黄色 油状 液体 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 取 本 品 内 容 物 , 照 茶 丙 醇 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 
试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 茜 丙 醇 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 。 每 1ml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 5mol/L) 相 


。 610 。 


Benzoic Acid 


oO 


本 品 含 C: Hs Os 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 有 丝光 的 鳞片 或 针 状 结晶 或 结晶 性 
粉 未 ; 质 轻 ; 无 臭 或 微 自 ;在 热 空气 中 微 有 挥发 性 ;水 溶液 显 酸 
性 反应 。 

本 品 在 乙醇 .三 氧 甲烷 或 乙醚 中 易 溶 ,在 沸水 中 溶解 ,在 
水 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 121 一 124.5'C 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 0.2g, 加 0.4% 氢 氧化 钠 溶液 
15ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 中 加 三 氢化 铁 试 液 2 滴 , 即 生成 灰色 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 233 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 乙醇 浴 液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5. 0g, 加 乙 
醇 溶解 并 稀释 至 100ml, 溶 液 应 港 清 无 色 。 

卤化 物 和 卤素 取 本 品 6.7g 轩 100ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L 
氢 氧 化 钠 深 液 40mj 与 乙醇 50ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
扬 匀 。 取 上 述 溶液 10ml, 加 2mol/L 氢气 化 钠 溶 液 7. 5ml 
与 镍 铝 合 金 0. 125g, 置 水 浴 上 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
液 置 25ml 量 瓶 中 ,滤液 用 乙醇 洗涤 3 次 ,每 次 2ml, 洗 液 并 
人 滤液 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ,作为 溶液 A。 同 法 制备 空白 
溶液 作为 溶液 B。( 本 实验 所 用 的 玻璃 仪器 使 用 前 必须 用 
500g/L 的 硝酸 溶液 浸泡 过 夜 ,用 水 清洗 后 装 满 水 ,以 保证 
无 氧 元 素 。) 

取 溶 液 A 溶液 B. 标 准 毛 化 物 溶液 [精密 量 取 0. 132% 
(W/V) 氯 化 钠 溶液 lml 置 100ml 量 瓶 ,用 水 稀释 至 刻度 , 临 用 
新 制 ] 和 水 各 10mjl, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 硫酸 铁 铵 溶液 
( 取 硫 酸 铁 匀 30g, 加 硝酸 40ml, 振 播 , 用 水 稀释 至 100ml, 滤 
过 , 即 得 。 本 液 应 避 光 保存 )5ml, 播 匀 , 滴 加 硝酸 2ml( 边 加 边 
振 播 ) ,再 加 硫 氰 酸 汞 溶液 ( 取 硫 氰 酸 隶 0. 3g, 加 无 水 乙醇 使 深 
解 成 100ml, 即 得 。 本 液 配制 后 在 7 日 内 使 用 )5ml, 振 摇 , 用 
水 稀释 至 刻度 ,在 20C 水 浴 中 放置 15 分 钟 。 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 460nm 的 波长 处 分 别 测定 溶液 A 
(以 溶液 B 为 空白 ) 和 标准 氯 化 物 溶液 (以 水 为 空白 ) 的 吸光 
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度 ,溶液 A 的 吸光 度 不 得 大 于 标准 氯 化 物 溶液 的 吸光 度 
(0.03%% ) 。 

易 氧 化 物 取水 100ml, 加 硫酸 1. 5ml, 煮 沸 后 , 滴 加 
高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0. 02mol/L) 适 量 , 至 显 出 的 粉红 色 持 续 
30 秒 钟 不 消失 , 趁 热 加 本 品 1. 0g, 溶 解 后 ,加 高 鳃 酸 钙 滴 
定 液 (0. 02molL) 0. 25ml, 应 显 粉 红色 ,并 在 15 秒 钟 内 
不 消失 。 

易 碳化 物 ” 取 本 品 0.5g, 加 硫酸 [ 含 H;SO，94.5%~ 
95, 5% 《g/g)j5ml 振 所 ,放置 5 分 钟 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 
比较 ,不 得 更 深 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 “ 取 本 品 1.0g, 加 乙醇 22ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 ,使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗】 了 到 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 ,加 中 性 稀 乙 醇 
(对 酚 酸 指示 液 显 中 性 )25ml 溶解 后 ,加 酚 本 指示 液 3 滴 , 用 
氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 12. 21mg 的 C HeO， 。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 了 密封 保存 。 
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Cis His Ns » Cr HsO2 391.47 

本 品 为 3-[2-( 二 甲 氮 基 ) 乙 基 j]-5-(1H-1,2,4- 三 氮 唑 -1- 基 甲 
基 ) 叫 噪 莱 甲 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hs N;， CG Hs Os 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 乙酸 乙 酯 中 极 
补 深 解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 179 一 1831C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 成 每 Iml 中 约 含 
30pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 252nm 的 波长 处 有 最 小 
骸 收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 本 品 显 葵 甲 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 


【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7.5。 

氢化 物 ” 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 
化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.02%)。 

硫酸 盐 取 本 上 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.05%%) 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 12ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ,以 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 庚 烷 磺 酸 钠 1. 04g， 
加 水 1000ml 使 溶解 ,加 磷酸 3ml, 冰 醋酸 3ml, 用 三 乙 胺 调 
节 pH 值 至 3.0)- 乙 且 (80 : 20) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 
280nm; 出 峰 顺 序 依次 为 利 扎 曲 普 坦 与 茶 甲 酸 ,理论 板 数 
按 利 扎 曲 普 坦 峰 计算 不 低 于 2500。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 1 
售 (0.1%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.3 倍 (0.3%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 游 
解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 甲醇 、 二 毛 甲 烷 .吡啶 与 甲 蘑 适量 ,精密 称 定 , 用 N,N- 二 
甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 30ng、6pg、2ng 与 
8. 9u8g 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 ( 通 
则 0861 第 三 法 ) ,以 5% 二 茜 基 -95% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 
相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;程序 升温 ,起 始 温度 为 
40 ,维持 2 分 钟 ,以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 220'C ,维持 
2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 180%C ;检测 器 温度 为 300'C 。 取 对 照 品 
溶液 1 由 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1 岂 , 分 别 注入 气相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 网 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 .二 氯 甲 烷 、. 吡 喧 
与 甲 茶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”有 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1%. 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 泻 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 加 冰 了 醋酸 
40ml 与 醋 栈 5ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氯 
酸 滴定 液 (0. ImolL) 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 iml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 19. 57mg 的 
Cis His Ns » C1 HeO: 。 

【类 别 】 抗 偏 头 痛 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
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时 间 ( 分 钟 } 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
本 > 0->tk 十 2 100 0 
茶 甲 酸 峻 二 本 tR 二 2—>tR 十 12 100—>10 0->90 
Benjiasuan Cl’erchun tR 十 12->tk 十 32 10 90 
tk 二 32—tR 十 37 10-=100 90—>0 
Estradiol Benzoate tR 二 37>tR 十 47 100 0 


Czs Hzs Os 
本 品 为 3- 羟 基 肉 从 -1,3,5(10)- 三 烯 -17p8- 醇 -3- 苯 甲酸 酯 ， 
按 干 燥 品 计算 , 含 Czs HzsO; 应 为 97.0% 一 103.0%%。 


376. 50 


【性 状 了 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 丙酮 中 略 溶 ,在 乙醇 或 植物 油 中 微 溶 ,在 水 中 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 191~196'C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 十 58" 至 十 63°。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 10ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 230nm 的 波长 处 测定 吸光 六 , 吸 收 系数 (El 和 %) 为 
490~520。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 硫酸 2ml 使 溶解 ,溶液 即 
显 黄 绿色 ,并 有 蓝 色 荧光 ;将 此 溶液 倾 人 水 2ml 中 ,溶液 显 淡 
橙色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 235 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 乙 睛 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512)? 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 乙 哺 -水 (60 : 40) 为 流动 相 A, 乙 有 稍为 流动 相 B， 
按 下 表 程序 进行 线性 梯度 洗 脱 ,调节 流速 使 茶 甲 酸 肉 二 醇 峰 
的 保留 时 间 约 为 26 分 钟 ,检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 莱 
甲酸 肉 二 醇 蜂 计算 不 低 于 4500, 苯 甲酸 肉 二 醇 峰 与 相 邻 杂质 
峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
1.5 倍 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0.01 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 


。 612 。 


tg 为 茶 甲 酸 肉 二 醇 峰 保留 时 间 。 


于 燥 失 重 ” 取 木 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 莱 甲 酸 肉 二 醇 峰 计算 不 低 于 4500。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 先 25ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 微 温 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 了 到 
5ml, 置 25ml 量 产 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 10pl1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 茶 甲酸 
肉 二 醇 对 照 品 ,司法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 崔 激 素 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 茶 甲 酸 肉 二 醇 注射 液 


苯 甲 酸 雌 二 酵 注 射 液 
Benjiasuan Ci’erchun Zhusheye 


Estradiol Benzoate Injection 


本 品 为 茶 甲 酸 肉 二 醇 的 灭 菌 油 溶 液 。 含 茶 甲 酸 肉 二 醇 
(Czs Hzs O 〇 ; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 的 澄明 油状 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 茶 甲 酸 肉 二 醇 1mg)， 
加 无 水 乙醇 10ml, 强 力 振 摇 , 算 冰 浴 中 放置 使 分 层 , 取 上 层 乙 
醇 溶 液 , 置 离心 管 中 , 离 心 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
葵 甲 酸 肉 二 醇 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 
上 ,以 苯 - 乙 醚 - 冰 醋 酸 (50 : 30 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 
以 硫酸 -无 水 乙醇 (1 : 1) ,于 105C 加 热 10 一 20 分 钟 , 取 出 , 放 
冷 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 
位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 用 内 容量 移 液 管 精 密 量 取 本 品 适 量 
〈 约 相当 于 葵 甲 酸 峻 二 醇 2mg), 置 100mi 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 
适量 ,充分 振 摇 , 待 溶液 澄清 后 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 无 水 
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茶 佐 卡 因 


乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 蔡 甲 酸 肉 二 醇 有 关 
物质 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶液 各 
20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (1.0%), 各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
1.5 倍 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0.01 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相 
当 于 葵 甲 酸 肉 二 醇 2mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 ， 
充分 振 摇 , 待 溶液 波 清 后 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 茶 甲酸 肉 二 醇 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 
量 取 20p1l 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 茶 甲酸 肉 二 醇 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 葵 甲 酸 肉 二 醇 。 

【规格 】〗 (1)1ml: lImg (2)lml: 2mg 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 保 在 。 


(3)1ml : 5mg 


茶 甲 醇 
Benjiachun 
Benzyl Alcohol 


CF ™ 


本 品 含 C; Hs O 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】》 本 品 为 无 色 液 体 ; 具 有 微弱 香气 ; 遇 空气 逐渐 氧 
化 生成 苯 甲 醛 和 葵 甲 酸 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,与 乙醇 .三 氧 甲烷 或 乙 配 能 任意 混合 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 1.043 一 
1. 050。 

馏 程 ” 取 本 品 , 照 馆 程 测定 法 (通则 0611) 测 定 , 在 203 一 
206C 馏 出 的 数量 不 得 少 于 95% Cml/ml) 。 

折光 率 本 品 的 折光 率 ( 通 则 0622) 为 1.538 一 1. 541。 

酸 值 本 品 的 酸 值 (通则 0631) 不 大 于 0. 3。 

过 氧化 值 ”本 品 的 过 氧化 值 ( 通 则 0713) 不 大 于 5。 

【鉴别 】 (1) 取 高 鳃 酸 钾 试 液 2ml, 加 稀 硫酸 溶液 2ml, 再 
加 本 品 2~3 滴 , 振 摇 , 即 发 生 葵 甲 醛 的 特 臭 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 236 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 2ml, 加 水 58ml， 
振 播 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

苯 甲 醛 ” 取 本 品 作为 供 试 品 洲 液 ; 另 取 葵 甲 醛 约 50mg， 
精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻 


C:HsO 108.14 


度 , 摇 勾 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 试 
验 ,以 聚 乙 二 醇 20M 为 固定 液 , 涂 布 浓度 约 为 10%; 进 样 口 
温度 为 200 ;检测 器 温度 为 250%C ; 柱 温 为 130 C 。 精 密 量 
取 同 体积 的 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 ,注入 气相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 上 蜂 面 积 计 算 , 含 苯 甲 醛 不 得 
过 0.2%。 

有 机 毛 ” 取 铀 片 ,在 无 色 火 焰 中 燃烧 ,至 不 显 绿色 , 放 冷 ， 
芯 取 本 品 ,再 置 无 色 火 焰 中 燃烧 , 应 不 显 绿色 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 1. 2g, 精 密 称 定 ,精密 加 醋 酷 - 吡 
啶 (1 : 7) 混 合 液 15ml, 置 水 浴 上 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,加 
水 25ml, 加 酚 栈 指示 液 2 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (LImolL) 滴 
定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 氧 氧化 钠 滴定 
液 (lmol/L) 相 当 于 108. 1mg 的 C1 HesO。 

【类 别 】 局 麻药 .消毒 防腐 药 。 

【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 


茶 佐 卡 因 
Benzuokayin 


Benzocaine 
O 


es or ”cp 
H2N 


2 
CHuNO， 165. 19 

本 品 为 对 氨基 苯 甲 酸 乙 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hi NO， 
不 得 少 于 99.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 色 渐变 黄 。 

本 品 在 乙醇 、 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 易 溶 ,在 脂肪 油 中 略 深 ， 
在 水 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 88 一 91C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 和 氨 氧 化 钠 试 液 5ml, 煮 沸 ， 
即 有 乙醇 生成 ;加 碘 试 液 , 加 热 , 即 生成 黄色 沉淀 ,并 发 生 碘 仿 
的 臭 气 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 237 
图 ) 一 致 。 

〈《3) 本 品 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 中 性 乙醇 (对 酚 栈 指示 液 
显 中 性 )10ml 溶解 后 ,加 酚 酸 指示 液 2 滴 与 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. lmol/L)0. 10ml, 应 显 淡 红 色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 乙醇 20ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

氧化 物 取 本 品 0.2g, 加 乙醇 5ml 溶解 后 ,加 稀 硝 酸 3 滴 
与 硝酸 银 试 液 3 滴 , 不 得 立即 发 生 浑 浊 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 适量 ,用 无 水 
乙醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 0l1mg、0. 025mg、0.05mg 和 
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0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 取 上 述 五 种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 
板 上 ,以 无 水 乙醇 -三 毛 甲 烷 (0.75 : 99. 25) 为 展开 剂 ,展开 
后 , 晾 干 ,在 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 有 杂质 
斑点 (如 原点 观察 到 杂质 斑点 ,应 雇 杂 质 广 点 计 ) ,与 对 照 溶 液 
的 主 斑 点 比较 ,杂质 总 量 不 得 过 1.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 干燥 至 恒 重 ， 
减 失重 量 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗】 取 本 品 约 0. 35g, 精 密 称 定 , 照 永 停 滴 定 法 
(通则 0701) ,用 亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 亚 
硝酸 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 16. 52mg 的 Cs Hi NO 。 

【类 别 】 局 麻药 。 

【贮藏 〗】 遮光 ,密封 保存 。 


苯妥英 钠 
Bentuoyingna 


Phenytoin Sodium 


Cis Hu N; NaO, 274.25 

本 品 为 5,5- 二 其 基 乙 内 栈 腺 钠 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cis Hu N; NaO: 应 为 98.0%% 一 102.0% 。 

【和 性状 】 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 ; 微 有 引 湿 性 ;在 空气 中 
渐渐 吸收 二 氧化 碳 , 分 解 成 苯妥英 ;水 溶液 显 碱 性 反应 , 常 因 
部 分 水 解 而 发 生 浑 浊 。 

本 品 在 水 中 易 深 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 几 
乎 不 溶 。 

【鉴别 】 1) 取 本 品 约 1. 0g, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 二 氯 化 
汞 试 液 数 滴 , 即 生成 白色 沉淀 ;在 氨 试 液 中 不 溶 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 高 狠 酸 钾 10mg、 氧 氧化 钠 0. 25g 
与 水 10ml, 小 火 加 热 5 分 钟 , 放 冷 , 取 上 清 液 5ml, 加 正 庚 烷 
20ml, 振 摇 提 取 , 静 置 分 层 后 , 取 正 庚 烷 提取 液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测定 ,在 248nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 取 本 品 约 150mg, 加 水 20ml 使 溶解 ,加 3mol/L 盐酸 
溶液 5ml, 加 三 毛 甲 烷 20ml 提取 ,分 取 三 毛 甲 烷 层 ,用 水 20ml 
洗涤 三 毛 申 煤层, 取 三 毛 甲 烷 液 , 置 水 浴 燕 于 ,残渣 置 105YC 干 
燥 1 小 时 ,残渣 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 茶 妥 英 对 照 品 的 图 谱 
一 致 (通则 0402) 。 
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(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 水 20ml 
溶解 后 ,加 0. 4% 和 氢气 化 钠 溶 液 2mi, 溶 液 应 浴 清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 10p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含 
量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20k 分别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时间 
的 3 售 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 蜂 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 忆 干燥 至 便 重 , 减 失重 量 不 得 
过 2.0%( 供 注射 用 ) 或 2.5%( 供 口服 用 ) (通则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 37ml, 者 沸 溶 解 后 , 放 冷 ,加 
稀 盐 酸 2. 5ml, 氮 匀 , 滤 过 ;分 取 滤 液 20ml, 加 酚 栈 指示 液 1 滴 
与 氨 试 液 适量 至 溶液 显 淡 红色 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 
与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 十 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 灭 菌 水 20ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 锭 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 2.5)- 乙 膊 -甲醇 (45 : 35 : 20) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 
1. 5ml; 检 测 波 长 为 220nm。 取 2- 羟 基 -1,2- 二 茶 基 乙 酮 (杂质 
1 ) 与 苯妥英 钠 对 照 品 各 适量 ,加 少量 甲醇 溶解 ,用 流动 相 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 杂 质 TI 0.15mg 与 茶 妥 英 钠 0. 1mg 的 混 
合 溶液 , 取 20pl1 注 入 液 相 色谱 仪 ,出 烽 顺 序 为 茜 爱 英 钠 与 杂 
质 工 ,两 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 ,理论 板 数 按 苯妥英 钠 峰 计 
算 不 低 于 5000 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50y8g 的 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 取 葵 妥 英 钠 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 癫 病 药 、 抗 心律 失常 药 。 

【贮藏 】 密封 ( 供 口服 用 ) 或 严 封 ( 供 注射 用 ), 遗 光 保 存 。 

《制剂 〗 〈1)? 葵 妥 英 钠 片 ”〈2) 注 射 用 苯妥英 钠 


杂质 I 


Cu HizO2 212.25 


2- 羟 基 -1,2- 二 葵 基 乙 酮 
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茶 唑 西林 钠 


苯妥英 钠 片 


Bentuoyingna Plan 


Phenytoin Sodium Tablets 


本 品 含 茜 爱 英 钠 (Cis Hi NsNaO;) 应 为 标示 量 的 
93.0% 一 107.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 茶 受 英 钠 1g)， 
加 水 20ml, 浸 溃 使 苯妥英 钠 溶 解 , 滤 过 ;滤液 照 葵 妇 英 钠 项 下 
的 鉴别 (1) 〈2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 ;: 另 取 部 分 滤液 , 蒸 干 ， 
残渣 照 葵 妥 英 钠 项 下 的 鉴别 (4? 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 被 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 流 
动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 茶 妥 英 钠 lmg 的 溶液 , 滤 膜 
滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 苯妥英 钠 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 茶 妥 
英 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 , 除 相 对 保留 时 间 0. 3 前 的 色谱 峰 不 计 , 各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操 
作 , 经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 258nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 葵 妥 英 钠 
对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0.1mg(50mg 规格 ) 或 0.2mg (100mg 规格 ) 的 溶液 , 同 法 测 
定 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
基 ( 约 相当 于 茶 受 英 钠 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 30 分 钟 使 苯妥英 钠 溶 解 , 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 茜 妥 英 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流 
动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50ug 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 苯妥英 钠 。 

【规格 】 (1)50mg (2)100mg 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 


注射 用 苯妥英 钠 
Zhusheyong Bentuoyingna 


Phenytoin Sodium for Injection 


本 品 为 葵 要 英 钠 10 份 与 无 水 碳酸 钠 4 份 混合 的 无 菌 粉 


未 。 按 平均 装 量 计算 , 含 茶 受 英 钠 (Cis Hu N: NaO; ) 应 为 标示 
量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 】〗 本 品 为 白色 粉末 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 苯妥英 钠 50mg), 加 
水 5ml 使 共有 要 英 钠 溶解 后 , 滴 加 稀 硫 酸 使 苯妥英 析出 , 滤 过 ; 
沉淀 加 水 lml 与 0. 4%% 氧 氧化 钠 溶液 8 一 10 滴 使 溶解 ,加 二 氨 
化 汞 试 液 数 滴 , 即 生成 白色 沉淀 ;在 氨 试 液 中 不 溶 。 

(2) 照 葵 妥 英 钠 项 下 的 鉴别 (2) (4) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

〈3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.35g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 9.5~11. 5。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 中 含 葵 妥 英 钠 lmg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 Iml 中 
含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 葵 妥 英 钠 有 关 物 质 项 下 的 
方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 存 105'C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 2.5%( 通 则 0831)。 

无 菌 ” 取 本 品 ,分 别 加 灭 菌 水 制 成 每 lml 中 含 25mg 的 
溶液 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 苯妥英 钠 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 , 振 揪 使 茶 爱 英 钠 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 葵 妥 英 钠 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 50kg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 苯妥英 钠 。 
(1)0.1g (2)0.25g 


茶 唑 西林 钠 


Benzuoxilinna 


Oxacillin Sodium 
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CH 
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茶 唑 西林 钠 
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本 品 为 (2S,5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-(5- 甲 甘 -3- 茶 基 -4- 异 吗 
唑 甲 酰 毛 基 )-7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双环 [3. 2.0] 庚 烷 -2- 甲 酸 负 
盐 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 某 唑 西林 (Cu His N;O;S) 不 得 
少 于 90.0% 。 

【性 状 〗】 本 品 为 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 微 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 丙酮 或 丁 醇 中 极 微 溶解 ,在 乙酸 乙 酯 
或 石油 醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 195" 至 十 214"。 

【鉴别 3] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 239 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 20mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ( 通 则 0901 第 一 法 ); 如 显 浑浊 ， 
与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 茜 唑 西林 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 
精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 茶 唑 西林 1pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵 敏 度 溶 液 20pl, 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 , 主 成 分 峰 高 的 信 品 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 7 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 ,杂质 Bi 与 杂质 Bs 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
烽 面积 的 1.5 倍 (1. 5%) ;杂质 DD 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 0. 5 倍 (0. 5%); 氯 只 西 林峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1.0%) ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主 峰 面 积 的 3 倍 (3. 0%)。 

葵 唑 西林 集合 物 ” 照 分 子 排 阻 色谱 法 〈 通 则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40 一 
120jm) 为 填充 剂 , 玻 璃 柱 内 径 1.0~1.4cm, 柱 长 30 一 40cm。 
流动 相 A 为 pH 7.0 的 0.01mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 01mol/L 
磷酸 毛 二 钠 溶 液 -0. 0l1mol/L 磷酸 二 和 氧 钠 溶液 (61 : 39)], 流 
动 相 B 为 水 ;检测 波长 为 254nm。 取 0.1mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 
2000 溶液 100~200pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 
进行 测定 ,理论 板 数 按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 , 均 不 低 于 
400, 拖 尾 因 子 均 应 小 于 2.0。 在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 葡 聚 糖 
2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 应 在 0. 93 一 1.07 之 间 , 对 照 溶液 主 
峰 与 供 试 品 洲 液 中 聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 


.616 。 


2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 均 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 。 称 取 某 哗 
西林 钠 约 0.2g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 0.4mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 
2000 溶液 溶解 并 稀释 宇 刻 度 , 操 匀 。 量 取 100 一 200 注入 液 
相 色 谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 色谱 图 ,高 聚 体 的 峰 高 与 
单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 
相 , 精 密 量 取 对 照 溶液 100~200pl, 连续 进 样 5 次 ,上 峰 面积 的 相 
对 标准 偏差 应 不 大 于 5.0% 。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 基 唑 西林 对 照 品 约 25mg, 精密 称 
定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 园 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 100~200pl 注 人 液 
相 色 谱 仪 中 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 
精密 量 取 对 照 溶液 100~200p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 B 
为 流动 相 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 葵 唑 西林 峰 面 积 计 算 , 含 茶 
唑 西林 聚合 物 的 量 不 得 过 0. 10%% 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 , 精 密 量 取 lml 置顶 空 瓶 
中 ,再 精密 加 水 lml, 摇 名 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 
乙醇 .乙酸 乙 酯 、 正 丁 醇 与 乙酸 丁 酯 各 约 0.25g, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 ;精密 量 取 对 照 品 
贮备 液 1mi 置顶 空 瓶 中 , 冉 精密 加 水 lml, 扬 匀 , 密 封 ,作为 系 
统 适 用 性 洲 液 ;精密 量 取 对 照 品 贮备 液 1ml 置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 供 试 品 贮备 液 lml, 摇 勺 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 测定, 以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 
烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 杆 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 
40C ,维持 8 分 钟 ,再 以 每 分 钟 30C 的 速率 升 至 100'C ,维持 5 
分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200"C ;检测 器 温度 为 250Y ; 顶 空 瓶 平衡 
温度 为 70C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 ; 了 到 系统 适用 性 溶液 顶 空 进 
样 , 记 录 色 谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 :乙醇 .乙酸 乙 酯 、 正 丁 醇 与 
乙酸 丁 酯 ,各 色谱 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 对 照 品 溶 
液 顶 空 进 样 , 计 算数 次 进 样 结果 ,其 相对 标准 偏差 不 得 过 
5.0%。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 
图 ,用 标准 加 入 法 以 峰 面积 计算 。 乙 醇 、 乙 酸 乙 酯 . 正 丁 醇 与 
乙酸 丁 酯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 己 酸 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0873), 不 得 
过 0.8%。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 -法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

可 见 异 物 ” 取 本 品 5 份 ,每 份 各 1g, 加 微粒 检查 用 水 深 
解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 lg 样品 中 , 含 
10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 茸 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 革 
唑 西林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。( 供 注射 用 ) 
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茶 唑 西林 钠 片 


无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经济 膜 过 滤 法 
处 理 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 取 磷 酸 二 氧 钾 2.7g, 加 水 1000ml 
使 溶解 ,调节 pH 值 至 5.0)- 乙 且 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 225nm。 取 本 品 25mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.05mol/L 氧气 
化 钠 溶液 1ml 使 溶解 ,放置 3 分 钟 后 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 得 每 1ml 中 约 含 0. 25mg 的 茶 唑 西林 与 其 降解 杂质 的 混合 
溶液 (1), 男 取 毛 唑 西林 对 照 品 适量 ,加 混合 溶液 (1) 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 握 唑 西林 0. lmg 的 混合 溶液 (2) ,作为 系 
统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 网 ;杂质 B、 
杂质 BB .杂质 D、 氯 唑 西林 的 相对 保留 时 间 分 别 为 0.4.0.5、0.9 
和 1. 45 ,杂质 D 峰 与 苯 唑 西林 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 1.5, 茶 唑 
西林 峰 与 氯 唑 西林 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 茶 唑 西林 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20ml 注入 液 柑 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 茶 唑 西 
林 对 照 品 适 基 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 试 品 中 
Cs Hs N30O;S 的 含量 。 

【类 别 】 8- 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 基 只 西林 钠 片 
(3) 注 射 用 共 唑 西林 钠 


(2) 葵 唑 西林 钠 胶 囊 


附 ; 


杂质 B, 与 B: 


Cu Ha NsOsS 419. 45 
(4S)-2-[ 羧 基 [LL(5- 申 基 -3- 蒜 基 异 星 唑 -4- 基 ) 申 酰基 ] 氨 
基 j 甲 基 ]-5,5- 二 甲 基 吹 唑 烧 -4- 羧 酸 


杂质 D 


H 
= pCOOH 
a WC en 及 C* 差 向 异 构 体 
二 NA 
ES CE 
H 


Cs Ha NsOsS 375. 44 


(2RS,4S)-5,5- 二 甲 基 -2[LLL(C5- 甲 基 -3- 葵 基 异 唾 唑 -4- 基 ) 
甲 酰基 氨基 ] 甲 基 ] 唆 唑 烷 -4- 羧 酸 


葵 哗 西林 钠 片 


Benzuoxilinna Plan 


Oxacillin Sodium Tablets 


本 品 含 茶 唑 西林 钠 按 葵 唑 西林 (Ce His Ns Os S) 计 算 , 应 
为 标示 二 的 90.0 色 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 包 衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 或 
类 白色 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 水 分 取 本 品 细 粉 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 
第 一 法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 6.0% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 等 lml 中 约 含 茶 唑 西林 13pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 225nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 精密 称 取 茶 唑 西林 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 得 1ml 中 约 含 13pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 片 的 溶出 
量 ,限度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 后 , 研 细 ,精密 称 取 
适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 莱 唑 西林 
lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ; 照 茶 唑 西林 
钠 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 
质 Bi 与 杂质 Bs 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
1.5 倍 (1.5%); 杂 质 D 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (0.5%); 氯 唑 西林 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 (1.0%); 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0.8 们 (0.8%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%%)。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 除 去 包 胡 后 , 研 细 ,精密 称 取 
适 其 ( 约 相 当 于 茶 哄 西林 0. 25g), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 援 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 蒜 唑 
西林 钠 项 下 的 方法 测定 , 草 得 。 

【类 别 】 辐 茶 唑 西林 钠 。 

【规格 】 0. 25g( 按 Cis His NsO;S 计 ) 

贮藏】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


。 0617 。 
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唑 西林 (Cis。 His NasOsS) 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 105. 0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 。 
葵 只 西林 钠 胶 圳 【鉴别 】 取 本 品 , 照 苯 唑 西林 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 斌 
Benzuoxilinng Jiaonang 验 , 显 相同 的 结果 。 
Oxacillin Sodium Capsules 【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 


本 品 含 葵 唑 西林 钠 按 葵 唑 西林 (Ce Ho N; (05S) 计 算 ,应 
为 标示 量 的 90.0 中 一 110.0%%。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 水 分 取 本 品 的 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (通则 
0832 第 一 法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 6.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 深 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 葵 唑 西林 13pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 225nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 精密 称 取 葵 唑 西林 对 照 品 适 量 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 13pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 粒 的 溶出 
量 , 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 苯 唑 西林 lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ; 照 葵 唑 西林 钠 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 Bi 与 杂质 Bs 峰 面积 之 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%) ;杂质 D 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%%); 氯 唑 西林 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0% ); 其 他 单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.8 倍 (0.8%%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3 售 (3.0%)。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 茜 唑 西林 0. 25g) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ， 
照 茶 唑 西林 钠 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 茶 唑 西林 钠 。 

【规格 】》 0. 25g( 按 Ce His N;O;S 计 ) 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


注射 用 茶 哈 西林 钠 
Zhusheyong Benzuoxilinna 


Oxacillin Sodium for [Injection 


本 品 为 茜 唑 西林 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 茶 峙 
西林 (Ci Hs NO;S) 不 得 少 于 90.0%; 按 平均 装 量 计算 , 含 莱 


» 618 。 


分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ( 通 
则 0901 第 一 法 ); 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
全 水 分 不 得 过 5. 5%。 

不 溶性 微粒 ”了 到 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 190pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 
示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容 器 中 含 10pm 及 
10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 、 有 关 物 质 、 茶 唑 西林 聚合 物 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 
照 葵 只 西林 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ” 除 装 量 差异 限度 不 得 过 土 7.0% 外 , 均 应 符合 注射 
剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 共 唑 西林 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 了 了 同 苯 唑 西林 钠 。 

【规格 】 按 Ce His N;O;S 计 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


(1)0.5g (2)1.0g 


茶 酚 
Benfen * 


Pheno! 


OH 


CeHsO 94.11 

本 品 含 Cs HeO 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 红 色 的 针 状 结晶 或 结晶 性 块 ; 
有 特 自 ;有 引 湿 性 ;水 溶液 显 弱 酸性 反应 ; 遇 光 或 在 空气 中 色 

本 品 在 乙醇 .三 毛 甲 烷 、 乙 醚 .甘油 .脂肪 油 或 挥发 油 中 易 
溶 , 在 水 中 溶解 ,在 液 状 石蜡 中 了 略 溶 。 

凝 点 ”本 品 的 凝 点 (通则 0613) 不 低 于 40'C 。 

【鉴别 】 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 溶解 后 , 照 下 述 方法 试验 。 

(1) 取 溶液 5ml, 加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 蓝 紫色 。 

(2) 取 溶液 5ml, 加 溴 试 液 , 即 生成 瞬 即 溶解 的 白色 沉淀， 
但 溴 试 液 过 量 时 , 即 生成 持久 的 沉淀 。 
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茶 省 马 隆 


(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 240 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 不 挥发 物 取 本 品 5.0g, 置 水 浴 蒸 发 挥 散 后 ,在 
105 干燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 2. 5mg。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 
25ml, 置 夏 瓶 中 ,精密 加 省 滴定 液 (0.05mol/L)30ml, 再 加 
盐酸 5ml, 立 即 密 塞 , 振 播 30 分 钟 , 静 置 15 分 钟 后 ,注意 微 
开 瓶 塞 , 加 碘化钾 试 液 6ml, 立 即 密 塞 ,充分 振 播 后 ,加 三 毛 
甲烷 1mjl, 揪 匀 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1moVL) 注 定 ,至 
近 终点 时 ,加 淀粉 指示 液 ,继续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 省 滴定 液 (0.05mol/L) 相 
当 于 1,.569mg 的 Ce HeO。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 


葵 溴 马 隆 


Benxiumalong 


Benzbromarone 


Cry Hiz Br,O; 424. 08 

本 品 为 (3,5- 二 省 -4- 羟 基 莱 基 )-(2- 乙 基 -3- 茶 并 叶 喃 基 ) 
甲 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 C1: Hiz Br O; 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 二 甲 基 甲 酰胺 中 极 易 溶 解 ,在 三 毛 甲 烷 或 丙酮 中 
易 溶 ,在 乙醚 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 149 一 153'C 。 

【 监 别 〗 《1) 取 本 品 , 加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 6) 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 357nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 289nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 ,在 240nm 的 波长 处 有 和 肩 峰 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1094 
图 ) 一 致 

(3) 取 本 品 0. 1g, 置 圭 塌 中 ,加 无 水 碳酸 钠 1g, 在 700C 炽 
灼 1] 小 时 , 放 冷 ,加 水 50ml, 加 热 溶 解 , 加 稀 硝 酸 中 和 ,溶液 显 
省 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml, 振 摇 1 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 2. 0ml, 加 甲 基 红 指示 液 0. 1ml 和 盐酸 滴定 
液 (0.01moML?0. 1ml, 溶 液 应 呈 红 色 ; 再 加 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 01mol/1L)0. 3ml ,溶液 应 呈 黄 色 。 

三 所 甲烷 溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 三 人 毛 甲 


烷 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 
比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

可 溶性 卤化 物 “” 取 本 品 0. 30g, 加 丙酮 35ml 使 溶解 ,依法 
检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 
较 ,不 得 更 浓 (0. 017%%) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 50mg, 加 甲醇 15ml, 超 声 20 分 钟 
使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 2. 5mg 的 溶 
液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 2. 5pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512)? 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填充 
剂 ,以 甲醇 - 乙 且 - 水 - 冰 醋 酸 (990 : 25 ; 300 : 5 ) 为 流动 
相 , 检 测 波长 为 231nm。 理 论 板 数 按 蔡 省 马 隆 峰 计算 不 低 
于 2000, 莱 省 马 隆 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 
求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2.5 倍 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 工 (相对 保留 时 间 为 
0.5 一 0.6) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 
(0.4%) ,杂质 下 (相对 保留 时 间 为 2.0 一 2.5) 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 5 信 (0.5%) ,其 他 单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 1%) ,其 他 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 (0.2%)。 供 
试 品 溶 液 色 谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0.2 倍 的 色谱 
峰 忽略 不 计 。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 50C 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 淖 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,加 硝酸 0. 5ml, 燕 
干 ,至 氧化 氮 燕 气 除 尽 后 , 放 冷 ,加 盐酸 2ml, 置 水 洽 上 蒸 干 ， 
再 加 稀 盐 酸 4ml, 微 热 溶 解 后 ,加 过 硫酸 铁 50mg, 加 水 使 成 
35ml, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 
液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 002%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 置 夫 塌 中 ,加 硝酸 镁 乙醇 溶液 (1 一 
50)10ml, 点燃 乙醇 ,使 缓 缓 烧灼 炭化 , 放 冷 ,用 硝酸 少量 湿润 ， 
蒸 干 ,至 氧化 氮 蒸 气 除 尽 后 ,在 600 忆 炽 灼 至 完全 灰 化 , 放 冷 ， 
加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 检查 (通则 0822 第 一 法 )， 
应 符合 规定 (0. 0001%% ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 ,加 甲醇 60ml 
溶解 后 ,加 水 10ml, 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 氧 氧 化 
钠 滴 定 液 (0. 1ImolML)? 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 1ml 氢 氧化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 42. 4lmg 
的 Cu Hiz Br; O; 。 

【类 别 〗 抗 痛风 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 〗 (1) 茶 省 马 隆 片 〈2) 葵 溴 马 隆 胶 赛 


。619 。 
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茶 省 马 隆 片 
附 : 
杂质 I 
O 
Br 
CT TO 
9” Neps OH 
C1 Hi BrO;, 345, 19 


(3- 溴 -4- 羟 基 葵 基 )-(2- 乙 基 -3- 葵 并 呐 喃 基 ) 甲 酮 


杂质 下 


O 
Br 
十 吧 确 电 
Br 9 C2Hs OH 
Br 
Cr Hu Brs Os 502， 98 
(6- 省 -2- 乙 基 -3- 茶 并 哄 顺 基 )-(3, 5- 二 省 -4 羟基 茶 基 ) 
甲 酮 


葵 省 马 隆 片 
Benxiumalong Pian 


Benzbromarone Tablets 


本 品 含 菜 溴 马 隆 (Cry His Br O; ) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〈1)7 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 苯 省 马 隆 
20mg) ,加 三 握 甲 烧 4ml, 超 声 5 分 钟 , 离 心 , 取 上 清 液 作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 葵 溴 马 隆 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 溶解 并 制 成 每 1ml 
中 含 5mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 
板 上 ,以 三 氧 甲烷 -丙酮 -甲醇 -甲酸 (100 : 0.5 : 0.5 :0.5) 为 展 
开 剂 ,展开 后 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nrm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 茶 省 马 
隆 50mg) ,加 甲醇 15ml, 超 声 20 分 钟 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 
稀释 制 成 每 1Iml 中 含 茶 溴 马 隆 2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 茶 溴 马 隆 2. 5pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 茶 省 马 隆 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 杂 质 工 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 售 
(0.4%)，, 杂 质 开 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 
《0.5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 


。 620 。 


(0. 1%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0.2 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 气 二 钠 12. 5g, 磷 酸 二 氢 钾 
1. 46g 和 十 二 烷 基 硫酸 钠 2. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 
2mol/L 的 氨 氧 化 钠 溶 液 或 稀 磷酸 调节 pH 值 至 7. 5)1000ml 
为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 ， 
取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 凌 中 ,用 
溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 356nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 莱 省 马 隆 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
1l0pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 有 彤 -水 - 冰 醋 酸 (990 : 25: 300 : 5) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 231nm。 理 论 板 数 按 茶 省 马 隆 峰 计 算 不 低 于 2000。 
茶 省 马 隆 峰 与 相 邻 杂质 蜂 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 葵 溴 马 隆 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 15ml, 超 
声 20 分 钟 使 茶 溴 马 隆 溶 解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 茶 溴 马 隆 对 照 品 50mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 15ml, 超 声 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相称 释 
至 刻度 , 播 匀 , 精 密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 葵 省 马 隆 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


葵 溴 马 隆 胶 喜 
Benxiumoalong Jiaonang 


Benzbromarone Capsules 


本 品 含 茶 溴 马 隆 (Cy His BrzO, ) 应 为 标示 量 的 93.0%~ 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 莱 省 马 隆 
20mg) ,加 三 氯 甲烷 4ml, 超 声 5 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 莱 省 马 隆 对 照 品 ,加 三 握 甲 烷 溶 解 并 制 成 每 
lml 中 含 5mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5ml, 分别 点 于 同一 硅胶 
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GFzxs 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 -甲醇 - 申 酸 (100 : 0.5 : 
0.5 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 后 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nmy) 下 检 
视 , 供 试 品 溶 液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑 点 一 致 。 

(2) 在 含 基 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 茶 
省 马 隆 50mg) ,加 甲醇 15ml, 超 声 20 分 钟 使 葵 省 马 隆 溶 解 , 放 
冷 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 舍 茶 省 马 隆 2. 5mg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 茶 省 蕊 隆 2.5pg 的 溶液 作为 对 照 洲 
液 。 照 茶 省 与 隆 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 林 质 工 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 4 售 (0.4%%); 杂 质 开 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
5 们 (0.5%); 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (0.1%%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 0. 2 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 上 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) , 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 气 二 钠 12. 5g, 磷 酸 二 氧 钾 
1.46g 和 十 二 烷 基 硫酸 钠 2. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 全 1000ml, 用 
2mol/L 的 毛 氧 化 钠 溶液 或 稀 磷酸 调 名 pH 值 至 7.5)1000ml 
为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 ， 
取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 
溶出 介质 稀释 至 刻度 , 抒 勺 ,用 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 356nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 茶 溴 马 隆 对 照 
品 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定 基 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
l0pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 完 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 申 苹 - 忆 有 睛 -水 - 冰 醋 酸 (990 : 25 : 300 : 5) 
为 流动 相 ,检测 波长 为 231nm。 理 论 板 数 按 苯 溴 马 隆 峰 计 
算 不 低 于 2000。 茶 省 与 隆 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 基 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 细 , 精 
密 称 取 适量 ( 约 相当 于 茶 省 马 隆 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 15ml ,超声 20 分 钟 使 茶 省 马 隆 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 Sml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 茶 省 马 隆 对 照 品 50mg, 精 密 
称 定 , 置 100ml 基 瓶 中 ,加 甲醇 15ml, 趋 声 使 溶解 , 放 冷 ,用 流 
动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 管 50ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀 释 至 刻度 , 授 公 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 革 溴 马 隆 。 


英 
一 苯 磺 顺 阿 曲 库 锭 
【规格 】 50mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
葵 磺 顺 阿 曲 库 匀 
Benhuang Shun’aquku’ an 
Cisatracurium Besilate 
Hi3C0O OCH3 
HiC0O OCHs3 0 0O 
oO. 人 由 ,2 
HiCO # wr “A 八 作 一 Lem OCH3 
H3CO OCHs 


Co Hzs Ni O12 » 2C, Hs O83S 1243. 49 

本 品 为 IR,1R,2R,2R)-2,2-(3,11- 二 氧 代 -4,10- 二 氧 十 三 
烷 亚 甲 基 ) 二 (1,2,3,4- 四 和 氧 -6,7- 二 甲 氧 -2- 甲 基 -1- 蒙 芦 基 异 哗 啉 
锥 ) 二 茶 磺 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hz Ni; Oz， 2Gs Hs OS 应 
为 95.0%% 一 102.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 或 乙醇 中 易 溶 ,在 丙酮 中 溶解 ,在 水 中 
略 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 54 至 一 60 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 盐酸 1ml 溶解 后 , 滴 加 
稀 碘 化 饮 钾 试 液 , 即 生 成 黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1164 图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 溶解 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 3.5 一 5. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 上 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 , 溶 
液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 工 号 浊 度 标准 溶液 (通则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

硫酸 盐 取 本 上 品 0.50g, 加 水 30ml 溶解 后 ,依法 检查 ( 通 
则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 
更 浓 (0. 05%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 1mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lmil, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 单 季 
铵 盐 杂 质 对 照 品 适量 ,加 流动 相 A 溶 解 并 制 成 lml 中 约 含 
20pg 的 溶液 ,作为 定位 用 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 色谱 
条 件 试验 。 使 顺 阿 曲 库 铁 峰 保留 时 间 约 为 30 分 钟 ; 精 密 量 取 
定位 用 对 照 品 溶液 .对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 20ml, 分 别 注 入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
(SS)- 蜡 构 体 (杂质 ]) 与 (RS)- 异 构 体 (杂质 本 ) 峰 面积 均 不 得 
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大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 们 (0.5%), 单 季 铵 盐 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%), 其 他 单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%%); 除 杂质 
IL 、 杂 质 工 峰 外 ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 5 倍 (5.0%)。 

光学 异 构 体 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0.3mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 基 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 葵 磺 酸 
阿 曲 库 铵 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 1mg 的 溶液 作 为 对 照 品 溶液 , 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
试验 。 用 手 性 色谱 柱 (Chiralcel OD-RH 柱 适 用 ) ,以 0. 05mol/L 
六 氟 磷 酸 钾 缓 冲 液 ( 取 2. 3g 六 氟 磷 酸 钾 ,加 水 250ml 使 溶解 ， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0)- 乙 且 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
280nm。 取 对 照 品 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,出 峰 顺序 依次 为 
杂质 工 、 杂 质 工 与 顺 阿 曲 库 铵 ,各 相 邻 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 
应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 调 节 检 测 灵 
人 敏 度 , 主 成 分 峰 高 的 信 了 噪 比 应 大 于 10; 精 密 量 到 对 照 溶液 与 
供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 的 1.5 信 (1.5%) ,如 有 杂质 了 [ 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 50Y 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 2. 0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 1. 02%% 磷酸 二 氢 钾 缓冲 溶液 (用 磷酸 调节 pH 
值 至 3. 1)- 甲 醇 - 乙 有 睛 (75 : 5 : 20) 为 流动 相 A, 以 1.02% 磷 酸 
二 氢 钾 缓冲 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 1)- 甲 醇 - 乙 有 捕 (50 : 
30 : 20) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 
为 280nm。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 80 20 
80 20 
15 40 60 
25 40 60 
30 0 100 
45 0 100 


取 茶 磺 酸 阿 曲 库 铵 对 照 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 制 成 
每 1ml 中 含 0, 1mg 的 溶液 , 取 20p] 注入 液 相 色 谱 仪 ,出 峰 顺 
序 依次 为 杂质 工 (相对 保留 时 间 约 为 0.8) .杂质 下 (相对 保留 
时 间 约 为 0.9) 与 顺 阿 曲 库 铵 ,各 相 邻 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 A 溶解 并 定量 稀 


» 622 。 


释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 苯 磺 顺 阿 曲 库 
锌 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 骨骼 肌 松弛 药 。 

【贮藏 }〗 氮 光 ,密封 ,于 2 一 8 保存 。 


【制剂 〗 注射 用 茶 磺 顺 阿 曲 库 铵 
附 : 
茶 磺 酸 阿 曲 库 铵 

HsCO OCH; 

HBCO OCHs NO - 
NO 0. oe 
HsCO “Vo OCH; 
HsCO OCH; 


Css Hz; N; Oi1s bd 2Cs Hs Os S 1243, 49 


杂质 I[C(SS)- 异 构 体 ] 


HsCO OCHs 
Haco-X 全 ocm oo 
十 十 
0、 人 人 ~ '2 
fco 全 J i bn OCHs 
HsCO OCHs 


Css Hz NOb，。2CeHsO:S 1243.49 
(1R,1R,2S,2S)-2,2-(3,11- 二 氧 代 -4,10- 二 氧 十 三 烷 
亚 甲 基 ) 二 (1,2,3,4- 四 和 氨 -6,7- 二 甲 基 -1- 蒙 芦 基 异 座 啉 铃 ) 二 
葵 磺 酸 盐 


杂质 卫 LCRS)- 异 构 体 ] 


H3CO OCH3 
HsCO OCH3s 0 
Nu 信人 2 
co ) YY 下 CH; OCH 
HaCO OCHs 


Css Hz NiO1s * 2Ce Hs O3S 1243.,49 
(IR,1R,2R,2S)-2,2(3,11- 二 氧 代 -4,10- 二 氧 十 三 煤 
亚 甲 基 ) 二 (1,2,3, 和 全 四 和 氨 -6,7- 二 甲 基 -1- 蒙 芦 基 异 雁 啉 锥 ) 二 
苯 磺 酸 盐 


注射 用 葵 磺 顺 阿 曲 库 铵 
Zhusheyong Benhuang Shun’ aquku’ an 


Cisatracurium Besilate for Injection 


本 品 为 莱 磺 顺 阿 曲 库 铵 加 适宜 辅料 制 成 的 无 菌 冻 干 品 ， 
含 莱 磺 顺 阿 曲 库 铵 ,以 顺 阿 曲 库 铵 (Css His N; O1s ) 计 ,应 为 标 
示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 朴 松 块 状 物 或 粉末 。 
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苯 磺 酸 氮 氧 地 平 


【鉴别 (1) 取 本 品 ,用 0. 1molL 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
中 合 顺 阿 曲 库 铵 50pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 280nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 顺 阿 
其 库 铵 2mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 4. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 到 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 lml 
中 含 顺 阿 曲 库 铵 2mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 
1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ， 
与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 
得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 顺 阿 曲 库 匀 mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 有 照 溶 液 。 照 苯 磺 顺 阿 曲 库 铵 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 工 .杂质 下 峰 面 积 均 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 25 倍 (0. 5%), 单 季 铵 盐 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.75 倍 (1.5%) ,其 他 单个 杂 
质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.5 倍 (3.0%), 除 杂 
质 工 .杂质 开 峰 外 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 4 倍 (8.0% ) 。 

光学 异 构 体 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 顺 阿 曲 库 铵 0. 3mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 茶 磺 
上 顺 阿 曲 库 锭 光学 异 构 体 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ”起 ,依法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 I 
峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 们 (1.5%) ,如 
有 杂质 [[ 峰 ,其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3. 5%。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

细菌 内 塞 察 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 上 顺 
阿 曲 库 铵 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3. 0EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 pH 7.0 无 菌 氢化 钠 -蛋白 腑 缓冲 液 适 
量 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 顺 阿 曲 库 匀 2mg 的 溶液 ,用 薄 
膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 
(通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 , 分 别 加 水 溶解 后 ,用 流动 相 
A 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 顺 阿 曲 库 匀 0. 2mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 节 磺 顺 阿 曲 库 铵 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
并 求 出 10 瓶 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 茶 磺 顺 阿 曲 库 铵 。 


【规格 按 CssHzzNzOws 计 (1)5mg (2)1l0mg 
(3)20mg 
【贮藏 】 这 光 , 密 闭 , 于 2~8 作 保存。 


茶 磺 酸 氨氮 地 平 


Benhuangsuan Anludiping 


Amlodipine Besilate 


SO3H 
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Ceo Hzs CIN2 Os + Ce He OsS 567.05 

本 品 为 ( 土 )-2-[(2- 氨 基 乙 氧 基 ) 甲 基 ]-4-(2- 握 茜 基 )- 
1,4- 二 和 所 -6- 甲 基 -3,5- 吡 啶 二 凌 酸 -5- 甲 醋 ,3- 乙 酯 茶 磺 酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Coo。Hzs CINs O;，Ce He OS 不 得 少 
于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

本 品 在 甲醇 或 N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 
溶 , 在 水 或 丙酮 中 微 溶 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 与 葵 磺 酸 氨 毛 地 平 对 照 品 ,分 别 加 
甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氨 毛 地 平 约 5mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲 基 异 丁 基 酮 - 冰 醋 酸 - 水 (2 : 1: 11) 的 上 层 液 为 展 
开 剂 ,展开 后 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 饮 钾 试 液 , 供 试 品 溶液 所 显 
主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 
相同 。 

(2) 取 本 品 , 加 盐酸 溶液 (0. 9->1000) 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 氨 毛 地平 约 10pg 的 溶液 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 在 200 一 400nm 范围 内 扫描 ,在 239nm 与 
365nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 225nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 790 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 0.25g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 依 法 测定 (通则 0621)， 
旋光 度 应 为 一 0. 10" 至 十 0. 10"。 

有 关 物 质 I 取 本 品 适 量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 70mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲 
醇 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0.21mg 和 0. 07mg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶 液 (1) 和 (2)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 基 异 
丁 基 酮 - 冰 醋 酸 -水 (2: 1: 1) 的 上 层 液 为 展开 剂 ,展开 后 ,80YC 
干燥 15 分 钟 , 置 紫 外 光 灯 (254nm 和 365nm) 下 检视 。 供 试 品 
溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶液 (1) 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 
(0.3%), 深 于 对 照 溶液 (2) 主 斑 点 的 杂质 斑点 不 得 多 于 2 个 。 


。 623 。 
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有 关 物 质 丰 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流 
动 相 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 3pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 (Phenomenex Luna C18 柱 ,4. 6mm X250mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 甲醇 - 乙 且 -0.7% 三 乙 胺 溶液 
( 取 三 乙 胺 7. 0ml, 加 水 稀释 至 1000mji, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
3.0 土 0.1)(35 : 15 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 237nm。 取 
葵 矿 酸 氮 氯 地 平 对 照 品 5mg, 加 浓 过 氧化 氢 溶 液 5ml, 置 
70C 加 热 10 一 30 分 钟 , 作 为 系统 适用 性 溶液 , 取 系 统 适 用 人 性 
溶液 2081 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 氨 毛 地 平 峰 保留 时 
间 约 为 18 分 钟 , 氨 氯 地 平 峰 与 氨 氯 地平 杂 质 工 峰 (相对 保留 
时 间 约 0.5) 的 分 离 度 应 大 于 4. 5 ,理论 板 数 按 氨 氯 地 平 峰 计 
算 不 低 于 3000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 
倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 氨 氯 地 平 杂 质 工 的 
峰 面积 乘 以 2 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 3%) ,其 他 各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 3%)。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 龟 
略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 正 丙 醇 约 100mg, 精 密 称 定 , 置 500ml 量 
瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
内 标 溶液 。 取 本 癌 适 量 ,精密 称 定 ,加 内 标 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 含 200mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 分 别 精 
密 称 取 甲醇 .乙醇 .二 和 握 甲 烷 、 四 和 氨 哮 哺 与 二 握 乙 烷 适量 , 精 
密 称 定 , 加 内 标 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 甲醇 
0. 6mg、 乙 醇 1.0mg、 二 领 甲 烷 0. 12mg,、 四 氢 叶 哺 0.144mg 
与 二 人 氯 乙 烷 0. 001mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶 
剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 以 (6%) 氰 丙 基 苯 基 - 
(94%%) 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 : 起 始 温度 为 
40C ,维持 10 分 钟 ,以 每 分 钟 40 的 速率 升温 至 200'C , 维 
持 3 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 220C ,检测 器 温度 为 240C; 顶 空 
瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 
空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 精密 量 取 供 
试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 法 以 
峰 面 积 计 算 ,甲醇 .乙醇 .二 毛 甲 烷 . 四 氢 呐 喷 与 二 氯 乙 烷 的 
残留 量 均 应 符合 规定 。 

氧化 物 ” 取 本 品 0. 5g, 加 甲醇 25ml 使 溶解 , 置 50ml 纳 氏 
比 色 管 中 ,加 硝酸 银 试 液 1.0ml, 播 匀 ,在 暗 处 放置 10 分 钟 ,如 
显 浑浊 ,可 反复 滤 过 ,至 滤液 完全 澄清 ,再 加 标准 氯 化 钠 溶液 
5. 0ml, 加 水 使 成 50ml, 摇 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 取 本 品 0. 5g, 加 甲醇 25ml 使 溶解 , 置 50ml 纳 氏 比 色 管 
中 ,加 硝酸 银 试 液 1. 0ml, 加 水 使 成 50ml, 播 勾 , 在 暗 处 放置 5 
分 钟 ,依法 检查 (通则 0801), 与 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.01%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 


624。 


炽 灼 残 各 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1%。 

铁 盐 取 本 品 1. 0g, 在 500 一 600C 炽 灼 使 完全 厌 化 ,加 
0. 5g 硫酸 氧 钾 加 热 使 熔融 ,冷却 ,加 10%% 盐 酸 溶液 10ml, 加 热 
至 沸腾 溶解 , 放 冷 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 。 取 
25ml, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 液 1. 0ml 同一 方法 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0.002%)。 

重金 属 “” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 浊 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 甲醇 25ml 使 
溶解 ,精密 加 入 lmol/L 高 氯 酸 溶液 ( 取 70% 一 72%% 高 氮 酸 
8. 5ml, 加 水 至 100ml)25ml 与 邻 二 氮 菲 指示 液 2 滴 , 立 即 用 硫 
酸 希 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 栓 红 色 消 失 , 并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫酸 久 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
28. 35mg 的 Czo Hzs CIN; Os 。 Ce He Os S。 


【类 别 】 钙 通道 阻 澡 药 。 
【贮藏 迹 光 ,密封 保存 。 
【制剂 ] (1) 莱 磷 酸 氨 氢 地 平 片 〈2) 葵 磺 酸 氨 氧 地平 
胶囊 
附 : 
氮气 地 平 杂质 I 
Cl 
O 0 
No St 0” Nem 
Hi3C SN ~— NN 
Czo Hz CIN; Os 406.9 


2-L(C2- 氨 基 乙 氧 基 ) 甲 基 ]-4-(2- 氯 苯 基 )-6- 甲 基 -3,5- 吡 喧 
二 羧 酸 -5- 甲 酯 ,3- 乙 酯 


葵 磺 酸 毛毛 地 平 片 


Benhuangsuan Anludiping Pian 


Amiodipine Besilate Tablets 


本 品 含 茶 磺 酸 氨 氯 地 平 按 氨 氯 地 平 (Cz Hzs CIN: O; ) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 氨 毛 地 平 
20mg) ,加 甲醇 4ml, 超 声 约 20 分 钟 使 茶 磺 酸 氮 氯 地平 溶解 ， 
滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 茶 磷 酸 氮 握 地 平 对 照 品 ， 
加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氨 毛 地 平 为 5mg 的 溶液 ， 
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~ 茶 磺 酸 氨 氢 地 平 胶 豆 


作为 对 照 品 溶液 。 照 泗 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 基 异 丁 
基 酮 - 冰 醋 酸 -水 (2 : 1 : 1) 的 上 层 液 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 
以 稀 碘 化 镑 钙 试 液 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 
与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 盐酸 溶液 (0. 9 一 1000) 使 芋 磺 酸 
氮 所 地平 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 氨 氯 地平 10pg 的 溶液 ， 
扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 在 
200~400nm 范围 内 扫描 ,在 239nm 与 365nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 ,在 225nm 士 3nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 氨 氯 地 
平 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相约 40ml, 超 声 约 30 分 钟 
使 茶 磺 酸 氨 毛 地 平 溶解 ,取出 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
色 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 到 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 氨 氯 地 平 杂质 
工 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 0.5) 的 峰 面 积 乘 以 2 不 得 大 于 对 照 溶 
液 的 主峰 面积 〈1. 0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%) , 氨 氯 地 平 杂 质 工 峰 的 峰 面 积 
秉 以 2 与 其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 1.5 倍 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0. 03 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含 量 计 算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (0. 9->1000)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 氮 
所 地 平 Sug 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 茶 磺 酸 氨氮 地 平 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 适量 溶解 后 用 溶出 介质 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 氨 握 地 平 5yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (Phenomenex Luna Cl18 柱 , 4. 6mm X 250mm,， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 甲醇 - 乙 腑 -0.7% 三 乙 胺 溶 
液 ( 取 三 乙 胺 7. 0ml, 加 水 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
3.0 士 0.,1)(35 : 15 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 237nm。 
取 葵 磺 酸 氮 毛 地平 对 照 品 smg, 加 浓 过 氧化 氢 溶 液 5ml, 置 
70C 加 热 10 一 30 分 钟 , 作 为 系统 适用 性 溶液 , 取 系 统 适 用 


性 溶液 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 氨 握 地 平 峰 保 
留 时 间 约 为 18 分 钟 , 氨 氯 地 平 峰 与 氨 毛 地平 杂 质 工 峰 ( 相 
对 保留 时 间 约 0. 5) 的 分 离 度 应 大 于 4. 5, 理 论 板 数 按 氨 氯 
地 平 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 分 别 置 50ml(2. 5mg 规格 )、 
100ml(5mg 规格 ) 或 200ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相 
约 30ml, 超声 约 30 分 钟 使 茶 磺 酸 氨 氯 地平 溶 解 , 放 冷 , 用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 茶 
磷酸 氮 握 地 平 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氮 握 地 平 50pg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 蜂 面 积 计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 的 
平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 葵 磺 酸 氨 毛 地平 。 

【规格 】 按 Co Hz CINs O; 计 
(3)10mg 

【贮藏 】 


(1) 2. 5mg (2) 5mg 


遮光 ,密封 保存 。 


苯 磺 酸 氨 氯 地 平 胶囊 
Benhuangsuan Anludiping Jiaonang 


Amlodipine Besilate Capsules 


本 品 含 葵 磺 酸 氨 氯 地平 按 氨 毛 地平 (Czo Hz CIN: O; ) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 的 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 氨 握 地 平 
20mg) ,加 甲醇 4ml, 超 声 20 分 钟 使 茶 磺 酸 氨 氯 地 平 溶解 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ， 另 取 葵 磺 酸 氨 毛 地 平 对 照 品 , 加 
甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 含 氨 毛 地平 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 基 异 丁 基 
酮 - 冰 醋 酸 -水 (2 : 1 : 1) 的 上 层 液 为 展开 旗 , 展 开 , 晾 干 , 喷 以 
稀 碘 化 馆 钾 试 液 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 
对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 盐酸 溶液 (0. 9 一 1000) 使 茜 磺 
酸 氨 毛 地平 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 氨 氯 地平 10ng 的 溶 
液 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
在 200 一 400nm 范围 内 扫描 ,在 239nm 与 365nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,在 225nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 氨 氯 
地 平 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相约 40ml, 超声 约 30 分 
钟 使 葵 磺 酸 氨 氯 地 平 溶解 ,取出 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 


”625 。 


杀 唆 吹 


故 二 
养 渭 分 匡 
续 ouryao com 
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摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20pl1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 氮 毛 地 平 
杂质 工 (相对 保留 时 间 约 0.5) 的 峰 面 积 乘 以 2 不 得 大 于 对 照 
溶液 的 主峰 面积 (1. 0%), 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) , 氨 氢 地 平 杂质 工 的 峰 面 积 
乘 以 2 与 其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 1.5 倍 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0. 03 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 粒 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (0. 9 一 1000)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 苯 磺 酸 氨 领地 平 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 适量 溶解 后 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 氨 氯 地 平 10kg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 方法 ,依法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (Phenomenex Luna C18 柱 ,4.6mmX250mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 甲醇 - 乙 且 -0.7%% 三 乙 胺 溶 
液 ( 取 三 乙 胺 7. 0ml, 加 水 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
3.0 士 0.1)(35 :15:; 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 237nm。 
取 茶 磺 酸 氨 氢 地 平 对 照 品 smg, 加 浓 过 氧化 氨 溶 液 5ml, 置 
70 加 热 10 一 30 分 钟 , 作 为 系统 适用 性 溶液 , 取 系 统 适 用 
性 溶液 20x1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 氨 毛 地 平 峰 保 
留 时 间 约 为 18 分 钟 , 氨 氯 地 平 峰 与 氨 毛 地平 杂 质 工 峰 ( 相 
对 保留 时 间 约 0. 5) 的 分 离 度 应 大 于 4. 5, 理 论 板 数 按 氨 毛 
地 平 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 , 分 别 将 内 容 物 倾 入 100ml 量 瓶 
中 , 闸 壳 用 流动 相 适量 清 洗 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 超声 约 30 分 钟 使 葵 磺 酸 氨 氯 地 平 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 , 精 密 
量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 茶 磺 酸 氮 
氢 地 平 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 氮 氮 地平 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 每 粒 的 含量 ,并 求 得 10 粒 的 平均 含 
量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 苯 磺 酸 氨 氯 地平。 

【规格 】〗 5mg( 按 Czo Hz CIN;O; 计 ) 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


* 626 。 


茶 只 啶 
Bensatding 


Pizotifen 


Cis Ha NS 295.45 

本 品 为 1- 甲 基 -4-[9,10- 二 氧 -4 五 - 葵 并 [4,5 环 庚 三 烯 并 
[1,2- 缮 - 呆 吟 -4- 亚 基于 哌 啶 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ci Hz NS 不 
得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 洲 ,在 乙醇 中 略 深 ,在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 147 一 152C 。 

极 收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (0.9 一 1000) 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 230nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
吸收 系数 ( 吾 铝 ?为 582 一 618 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 约 smg, 加 硫酸 1 滴 , 即 显 橙 红色 ,机 
水 1ml, 橙 红色 即 消失 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 上 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 242 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 5mg, 照 氧 瓶 燃烧 法 (通则 0703) 进 行 有 机 破 
坏 , 以 5% 氢 氧化 钠 溶液 5ml 与 浓 过 氧化 氨 溶 液 1ml 为 吸收 
液 ,燃烧 完全 后 ,用 稀 盐 酸 酸化 ,溶液 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 ( 通 
则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 制 成 每 1ml 
中 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 适 量 , 用 乙 
醇 定 量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 深 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
1041, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -醋酸 -水 
《4 : 1 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 凉 干 , 置 碘 蒸气 中 显 色 。 供 试 
品 溶液 如 显 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ， 
不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 琶 
10ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氨 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0.1moVL) 相 当 于 
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29.54mg 的 Cis Hz NS。 
【类 别 】 抗 偏 头痛 药 。 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 葵 噬 啶 片 


共 噬 啶 片 


Bensalding Plan 
Pizotifen Tablets 


本 品 含 葵 喀 啶 (CeHaNS) 应 为 标 永 量 的 
90. 0% ~110.0%。 

【性 状 】, 本 上 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 〗】 取 本 品 , 除 去 包 衣 后 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 相 当 于 茶 
砍 啶 20mg) ,加 三 氧 甲烷 20ml, 振 摇 使 茶 晕 啶 溶解 ,分 取 三 氯 
甲烷 层 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 照 葵 瞎 啶 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 
试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 , 研 细 , 用 
0, 01mol/ 盐酸 溶液 约 40ml 分 次 研磨 并 转移 至 50ml 量 瓶 
中 ,充分 振 摇 使 茶 果 啶 溶解 ,用 0.01moVL 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)100ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 茶 唑 啶 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 溶出 
介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 5ng 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 230nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 葵 呆 啶 5mg), 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 0.01moML 盐酸 溶液 70ml, 充 分 振 摇 使 茶叶 喧 溶解 ,用 
0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 义 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 230nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ce Hz NS 的 吸收 系数 ( 吾 准 ) 为 600 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 葵 唆 啶 。 
0. 5mg 


林 旦 
林 上 旦 
Lindan 
Lindane 
Ci cl 
Cl Cl 
Ce HeCle 290.83 


本 品 为 (la、2a、38、4a、5a、68)-1,2,3,4,5,6- 六 氢 环 己 烷 。 
含 Cs Hs Cl 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ; 微 臭 。 

本 品 在 丙酮 乙醚 中 易 溶 , 在 无 水 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 
不 溶 。 

凝 点 ”本 品 的 凝 点 不 低 于 112C (通则 0613) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0.5% 的 乙醇 溶液 1ml, 置 具 塞 试管 
中 ,加 乙醇 3ml 与 乙醇 制 氢 氧 化 钾 试 液 lml, 放 置 10 分 钟 , 溶 
液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 977 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 a- 六 六 六 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 丙酮 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 环 己 烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 环 已 烷 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 a- 六 六 六 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 丙酮 溶解 并 定量 稀释 
成 每 1ml 中 约 含 1pg 的 溶液 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 环 已 烷 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;再 
取 供 试 品 溶液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 对 照 品 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 系统 适用 性 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 测 
定 。 以 5%% 苯 基 -95% 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 , 柱 温 为 190'C ,检测 器 为 电子 捕获 检测 器 。 取 系统 适用 
性 溶液 lul, 注 入 气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,理论 板 数 按 林 旦 蜂 
计算 不 低 于 5000, 林 旦 峰 与 ec- 六 六 六 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 
3.0。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1pl, 分 别 注 和 人气 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 a- 六 六 
六 峰 保 留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 a- 六 六 六 
不 得 过 1.0% 。 

酸度 ” 取 本 品 10. 0g, 加 丙酮 25ml 使 溶解 ,加 水 75ml 与 
甲 基 红 指示 液 1 滴 , 摇 匀 , 用 氢气 化 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 黄色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 消 耗 氢 
氧化 钠 滴定 液 (0. 02mol/L) 不 得 过 5. 0ml。 

氧化 物 ” 取 本 品 0.75g, 加 水 15ml, 者 沸 1 分钟 ,冷却 ,不 
断 振 揪 , 滤 过 , 取 滤 液 10ml, 加 水 3ml 与 乙醇 2ml, 依法 检查 
(通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 深 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 溶液 比较 ， 
不 得 更 浓 (0. 01% ) 。 

炽 灼 残 渣 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 
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【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 25ml, 置 

水 浴 中 加 热 使 溶解 ,冷却 ,加 lmol/L 乙醇 制 氧 氧 化 钾 溶 液 拉 米 夫 定 

液 中 和 ,并 过 量 10ml, 精 密 加 硝酸 银 滴定 液 (0. Imol/L)50ml， A 

播 名, 加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 氰 酸 饼 滴 定 液 (0. Imol/L) Lamivudine 

滴定 至 溶液 显 淡 棕 红色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 

每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 9.694mg NH2 

的 Ce He Cls。 下 
【类 别 】 抗 寄 生 虫 药 。 O° ON 
【贮藏 》 遮光 ,密封 ,不 得 与 铁器 接触 。 ne 
【制剂 】 林 旦 乳 高 HO~x NS 


林 旦 有 屯 寓 
Lindan Rugao 


Lindane Cream 


本 品 含 林 有 旦 (Cs。 HeCl ) 应 为 标示 基 的 90.0 引 一 110.0%%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 乳 谊 。 

【鉴别 】〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 a- 六 六 六 ” 取 含 量 测 定 项 下 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 照 林 且 a- 六 六 六 项 下 方法 , 自 “ 另 取 w 六 六 六 对 照 品 
适量 ?起 ,依法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 a- 六 六 六 不 
得 过 林 旦 标示 量 的 1.0% 。 

其 他 ”应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 

【含量 测定 〗 照 气 相 色谱 法 ( 通则 0521) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 5% 森 基 -95% 甲 基 聚 硅 
氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 190 ,检测 器 为 
电子 捕获 检测 器 。 理 论 板 数 按 林 旦 峰 计 算 不 低 于 5000, 林 旦 
峰 与 a- 六 六 六 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适 基 ( 约 相当 于 林 旦 10mg), 精 密 称 定 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 丙酮 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 义 (必要 时 用 
0.45pm 微 孔 滤 膜 滤 过 ) ,精密 基 取 2ml, 置 50ml 基 瓶 中 ,用 环 
己 烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 其 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 环 
己 烷 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 基 取 ly 注入 
气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 林 旦 对 照 品 约 10mg, 精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 丙酮 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 环 已 烷 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 环 已 烷 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 林 旦 。 

【规格 〗 1% 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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Cs Hu Ni0,S 229. 26 

本 品 为 (一 )-1-[(2R,5S)-2-( 羟 甲 基 )-1,3- 氧 硫 杂 环 成 烷 - 
5- 基 ] 胞 旷 喧 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计 算 , 含 拉 米 夫 定 
(Cs Hu N;O;S) 应 为 97. 5%~102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 甲醇 中 略 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 174 一 179'"C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 基 稀释 制 成 鲜 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 97" 至 一 99"。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 网 谱 ( 光 
谱 集 975 图 ) 一 致 。 如 不 一 致 , 取 本 品 与 拉 米 夫 定 对 照 品 分 别 
用 甲醇 溶解 ,挥发 后 测定 ,本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 拉 米 夫 
定 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

(2) 在 拉 米 夫 定 对 映 体检 查 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 系统 适用 性 溶液 中 拉 米 夫 定 峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 网 分 光 光 
度 法 (通则 0401), 用 4cm 石英 吸收 池 ,在 440nm 的 波长 处 测 
定 , 吸 光度 不 得 过 0. 3。 

有 关 物 质 ” 皮 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
上 髓 精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 作 
为 对 照 溶 疫 。 精 密 称 取水 杨 酸 对 照 品 适量 ,加 流动 相 湾 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 基 取 供 试 品 溶液 、 
对 照 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10 风 ,分别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 供 试 品 溶液 主峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 水 杨 酸 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 
不 得 过 0.1% ,其 他 各 杂质 峰 面 积 乘 以 各 自 的 校正 因子 后 
与 对 照 溶液 主峰 面积 进行 比较 ,杂质 工 的 校正 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (0.3%%); 杂 质 开 的 校正 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 2 倍 (0.2%%) ,其 他 单 
个 杂质 的 校正 峰 面 积 均 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 的 面积 
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拉 米 夫 定 


(0.1%) ,杂质 总 量 不 得 过 0.6%( 各 杂质 峰 的 相对 保留 时 
间 和 校正 因子 见 下 表 ) 。 


杂质 
胞 喀 啶 
尿 喀 喧 
杂质 I 
杂质 了 
拉 米 夫 定 
杂质 正 
其 他 未 知 杂 质 


相对 保留 时 间 
0. 28 
0 32 
0. 36 
0. 91 
1 00 
1.45 


校正 因子 


正 因 
0.6 
2:2 
1.0 
1.0 
10 
22 
1.0 


拉 米 夫 定 对 上 映 体 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,再 精密 量 取 
3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 B 环 糊 精 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1molL 酷 酸 匀 溶 液 -甲醇 (95 : 5) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 270nm; 柱 温 为 15 一 30C ,流速 为 每 分 钟 1. 0ml。 
取 拉 米 夫 定 分 离 度 混合 物 A 对 照 品 ( 含 拉 米 夫 定 与 拉 米 夫 
定 对 映 体 ) 约 2. 5mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 拉 米 夫 定 峰 与 拉 米 夫 定 对 映 体 峰 之 间 的 分 
离 度 应 不 小 于 1. 5。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶液 各 
10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 拉 米 夫 定 对 映 体 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (0. 3% ) 。 

残留 溶剂 甲醇 .乙醇 . 异 丙 醇 .乙酸 乙 酯 .乙酸 异 丙 
酯 .二 氧 甲烷 、 三 乙 胺 .四 氢 哮 喃 与 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 
取 2- 戊 酮 0. 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 二 甲 亚 砚 -水 (1 : 1) 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 内 标 贮 备 液 ,精密 量 取 20ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 二 甲 亚 砚 - 水 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 , 作 
为 内 标 溶液 ;精密 称 取 甲 醇 300mg、 无 水 乙醇 500mg、 异 再 
醉 500mg、 乙 酸 乙 酯 500mg、 乙 酸 异 丙 酯 500mg、 二 毛 甲 烷 
60mg 三 乙 胺 100mg、 四 和 氨 呈 喃 72mg 与 N,NN- 二 甲 基 甲 酰 
胺 88mg, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 二 甲 亚 砚 -水 (1: 1) 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 贮备 液 5ml, 用 二 甲 亚 砚 -水 
(1:1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 : 取 本 品 约 
0.5g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 内 标 溶液 10ml, 振 摇 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 
定 , 采 用 6%% 握 两 基 苯 基 -94% 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛 
细 管 色谱 柱 (HP-624,0.53mm X 105m, 3pm 或 极 性 相 
近 ), 进 样 口 温 度 为 150C ,分 流 比 为 10 : 1, 初 始 柱 温 为 
40C ,保持 5 分 钟 , 然 后 以 每 分 钟 5C 的 升温 速率 升 至 
100Y ,再 以 每 分 钟 10Y 的 升温 速率 升 至 200C ,维持 5 分 
钟 , 载 气 流速 为 每 分 钟 5ml, 检测 器 温度 为 250C 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1nl, 分 别 注 和 人 气相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 比 值 计 算 , 三 乙 胺 不 得 过 
0.032% ,其 他 均 应 符合 规定 。 


乙醚 、 正 己 烷 与 甲苯 精密 称 取 乙醚 500mg、 正 已 烷 
29mg 和 甲苯 89mg, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 N,N- 二 甲 
基 乙 酰胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 ,精密 量 
取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 N,N- 二 甲 基 乙酰 胺 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 精 密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,作为 对 照 品 溶液 ; 
另 取 本 品 约 0.5g,; 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 
N,N- 二 甲 基 乙 酰胺 5ml, 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 采 用 6% 氰 丙 基 莱 
基 -94%% 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 色谱 柱 (HP- 
624,0.53mmX75m, 3pm 或 极 性 相近 ), 进 样 口 温度 为 
200%C ,分 流 比 为 3: 1, 初始 柱 温 为 40C ,保持 5 分 钟 , 然 
后 以 每 分 钟 10 的 升温 速率 升 至 200C ,保持 5 分钟 , 载 
气流 速 为 每 分 钟 5ml, 检 测 器 温度 为 250'C , 顶 空 瓶 平衡 
温度 为 90 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 
品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定 ， 
含水 分 不 得 过 0. 2%。 

炽 灼 残渣 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Zorbax XDB-C18,4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ); 以 0.025mol/L 醋酸 铵 溶液 ( 取 醋 酸 贸 1. 9g, 加 
水 900ml 使 溶解 ,用 冰 酯 酸 调 节 pH 值 至 3.8, 用 水 稀释 至 
1000ml)- 甲 醇 (95 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 277nm; 柱 温 为 
35C 。 取 胞 喀 啶 对 照 品 和 屎 喀 喧 对照 品 各 适量 ,加 流动 相 洲 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 含 10pg 的 溶液 ,作为 溶液 (1) 。 
另 取 拉 米 夫 定 分 离 度 混 合 物 B 对 照 品 (包含 拉 米 夫 定 与 杂 
质 [[)5mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 2ml, 振 摇 使 溶解 ,再 
精密 加 入 溶液 (1)1ml, 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系 
统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 胞 
喀 啶 、 尿 喀 啶 .杂质 开 和 拉 米 夫 定 各 峰之 间 的 分 离 度 均 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 精密 称 取 拉 米 夫 
定 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,结果 减 去 拉 米 
夫 定 对 映 体 的 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 病毒 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 拉 米 夫 定 片 


。 629 。 
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附 : 拉 米 夫 定 对 映 体 
NH;» 
胞 喀 喧 (CCytosine) NZ 
Yi a 
二 | Ho 一 人 了 
| Hs 
CHsNsO 111.10 Cs Hi N;O;S 229. 26 
4- 氨 基 -1-[(2S,5R)-2- 羟 甲 基 -1,3- 氧 硫 杂 环 成 烷 -5- 基 ] 
尿 喀 啶 (Uracll) 喀 啶 -2(1 娓 )- 柄 
全 水 杨 酸 (Salicylic acid) 
HN H 
bm COOH 
CHiN:O: 112. 09 人 
杂质 工 〈 拉 米 夫 定 酸 ) 
NH2> 
NZ 拉 米 夫 定 片 
未， 和 对 映 异 构 体 Lamifuding Pian 
. Lamivudine Tablets 
ee 


Cs Hs NsOsS 243.24 
(2RS,5SR)-5-[4- 氨 林 -2- 氧 代 喀 啶 -1(2 晶 )- 基 」]-1,3- 氧 硫 
杂 环 成 煤 -2- 凌 酸 


杂质 [ 拉 米 夫 定 非 对 映 异 构 体 ,( 土 )- 反 式 拉 米 夫 定 ] 
NH; 


N 一 


| 
oN 
Oe 
wp 


和 对 映 异 构 体 


Cs Hun Ni;O;S 229, 26 
4- 氨 基 -1-[(2RS,5RS)-2- 羟 甲 基 -1, 3- 氧 硫 杂 环 戊 烷 -5- 
基 ] 喀 啶 -2(1 厂 )- 酮 


杂质 下 
O 
oj 
oA 
O =_H 
H 
> 


S 
Cs HioNzO4S 230.23 
1-[(2R,5S)-2- 羟 甲 基 -1,3- 氧 硫 杂 环 成 烧 -5- 基 ] 喀 喧 -2,4 
《1 玉 ,3 互 )- 酮 


。，030 。 


本 品 含 拉 米 夫 定 (Cs Hi Ns O; S) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 拉 米 夫 定 
0. 3g) ,加 甲醇 5ml, 振 摇 15 分 钟 使 拉 米 夫 定 溶解 , 滤 过 ,滤液 
在 缓 缓 通 和 氮气 的 条 件 下 蒸 干 , 残 酒 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 
对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 975 图 ) 一 致 。 如 不 一 致 , 取 拉 米 夫 定 对 
照 品 同 法 处 理 后 测定 ,本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 拉 米 夫 定 
对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 精 密 称 取水 杨 酸 对 照 品 适量 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0.2pg 的 溶液 
(0. lg 规格 ) 或 0. 18n8g 的 溶液 (0. 15g 和 0. 3g 规格 ), 作 为 对 
照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 深 
液 . 对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
供 试 品 溶液 色谱 图 至 拉 米 夫 定 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,水 杨 酸 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 不 得 
过 拉 米 夫 定 标示 量 的 0,1%% ,其 他 各 已 知 杂质 峰 面 积 乘 以 各 自 
的 校正 因子 后 与 对 照 溶液 主峰 面积 进行 比较 ,杂质 工 的 校正 蜂 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1. 5 倍 (0. 3%);# 杂 质 开 的 
校正 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2 冯 ) ,其 他 单个 杂 
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质 校 正 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 
《0,1%) ,杂质 总 量 不 得 过 0. 6%%( 各 杂质 峰 的 相对 保留 时 间 和 


校正 因子 见 下 表 )。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 0.05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 
杂质 相对 保留 时 间 校正 因子 
胞 喀 啶 0. 28 0.6 
尿 喀 啶 0. 32 2.2 
杂质 I 0. 36 1.0 
杂质 工 0. 91 1.0 
拉 米 夫 定 1. 00 1.0 
杂质 亚 1. 45 2.2 
其 他 未 知 杂 质 ss 1.0 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 
滤液 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 拉 米 夫 定 6pg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 紫外 -可 网 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 280nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 拉 米 夫 定 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
会 6pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Zorbax XDB-C18,4. 6mm X 250mm,5pm 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ) ;以 0. 025moML 醋酸 锐 溶 液 ( 取 醋酸 外 1. 9g, 加 
水 900ml 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 3.8, 用 水 稀释 至 
1000mj)- 甲 醇 (95 : 5) 为 流动 相 ; 柱 温 35C; 检 测 波长 为 
277nm。 取 胞 喀 喧 对照 品 与 尿 喀 啶 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 10pg 的 溶液 ,作为 溶液 
1)。 另 取 拉 米 夫 定 分 离 度 混 合 物 B 对 照 品 ( 含 拉 米 夫 定 
与 杂质 下 )5mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 2ml, 振 摇 使 溶 
解 ,再 精密 加 入 溶液 (1)1ml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 胞 喀 啶 、 尿 喀 啶 、 杂 质 [与 拉 米 夫 定 各 蜂 之 间 的 分 高 
度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 5 片 , 置 500mi 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 揪 
约 15 分钟 ,使 拉 米 夫 定 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 拉 
米 夫 定 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 拉 米 夫 定 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 拉 米 夫 定 。 

【规格 】 (1)0.1lg (2)0.15g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)0. 3g 
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Czo His Ne NasOsS 564.44 

本 品 为 (6R,7R)-7-[2- 羧 基 -2-(4- 羟 基 葵 基 ) 乙 酰 氨 基 ]- 
7- 甲 氧 基 3-[(1- 甲 基 1 兢 四 氮 唑 -5- 基 ) 硫 代 甲 基 ]-8- 氧 代 - 
5- 氧 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4, 2.0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 二 钠 盐 。 按 无 水 
物 计算 , 含 Cs HoNeOsS 不 得 少 于 83. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 粉 末 或 块 状 物 ; 无 臭 , 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 和 甲醇 中 易 溶 ;在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 几乎 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 ( 通 
则 0621), 比 旋 度 为 一 32" 至 一 40"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 270nm 的 波长 处 测定 有 吸光度, 吸收 系数 ( 瑟 六 ?为 200 一 230。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 15ml 使 溶解 ,加 盐酸 羟 
胺 醋酸 钠 试 液 2ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 2ml, 放置 5 分 钟 ,加 
lmol/L 盐酸 溶液 3ml 与 三 氧化 铁 试 液 lml, 摇 匀 ,溶液 旺 棕 褐色 。 

(2) 取 本 品 与 拉 氧 头孢 对 照 品 适量 ,分 别 加 水 溶解 并 制 成 
每 1ml 中 含 拉 氧 头 孢 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -水 - 乙 且 - 
冰 醋 酸 (21 :9:7:7) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,热风 吹 干 , 置 碘 
燕 气 中 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 
品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 拉 氧 
头孢 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 226nm 及 270nm 的 波长 处 应 有 最 大 吸收 。 

(5) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1161 
图 ?一致 。 
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(6) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 中 约 含 硝 基 甲 烷 200pg、 丁 酮 200pg 和 乙酸 乙 栈 200pg 的 混 


以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 拉 氧 头孢 
0. lg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 5 份 , 分 别 加 水 制 成 每 1ml 
中 含 拉 氧 头 驳 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 漳 清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 
号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ， 
与 黄色 或 黄 绿 色 6 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 深 。 

异 构 体 ”在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 拉 氧 头孢 R 
异 构 体 与 拉 氧 头孢 S 异 构 体 峰 面 积 之 比 应 为 0. 8 一 1. 4。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 定 基 稀释 制 成 每 
lmil 中 约 含 拉 氧 头孢 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 0.01mol/L 醋酸 饼 溶 液 -甲醇 
(99 : 1) ,流动 相 B 为 0.01mol/L 醋酸 铵 溶液 -甲醇 (70 : 30)， 
按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 254nm。 取 供 试 品 溶 
液 适 量 , 在 80C 水 浴 中 加 热 30 分 钟 ,冷却 ,到 10pl 注 入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 拉 氧 头孢 RS 异 构 体 两 主峰 间 的 分 离 
度 应 大 于 3.0, 两 主峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 两 个 主峰 面积 之 和 的 2 售 
(2,0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 两 个 主峰 面积 
之 和 的 5 倍 (5.0%), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 两 个 
主峰 面积 和 0. 05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 99 1 
30 50 50 
40 0 100 
50 0 100 
51 99 1 
65 99 1 


残留 溶剂 ”乙酸 乙 酯 . 丁 酮 .丙酮 .二 氧 甲 烷 与 甲醇 取 
本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 内 标 溶液 ( 取 正 丙 
醇 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 200pg 的 溶液 )5ml 使 溶 
解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 乙 酸 乙 琵 、T 酮 \ 商 酮 、 甲 
醇 各 适量 ,分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶 液 稀 释 至 刻度 ,所 
与 ,精密 称 取 二 氰 甲烷 约 0.1g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 碘 
10ml 使 溶解 ,用 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,再 分 别 精密 量 取 
上 述 溶 液 各 适量 ,用 内 标 溶 液 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 含 乙酸 
乙 酯 200pg、 丁 酮 200pg、 丙 酮 200pg、 二 氧 甲烷 24pg 的 溶液 
(1) 和 每 1ml 中 含 甲醇 120yg 的 溶液 (2)。 精 密 量 取 溶 液 (1) 
和 溶液 (2) 各 5mjl, 分 别 置 两 个 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 
液 (1) 和 对 照 品 溶液 (2) 。 称 取 硝 基 甲 烷 、 丁 酮 和 乙酸 乙 酯 各 
适量 ,加 二 甲 基 亚 砚 适 量 使 溶解 ,用 内 标 溶液 稀释 制 成 每 lml 


» 632 。 


合 溶液 , 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 系统 适用 人 性 溶液 ， 
照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 某 
基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 
为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 30C ,维持 15 分 钟 ; 骨 以 每 分 钟 8 并 的 
速率 升 至 120°C ,维持 8 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 150YC ,检测 器 温 
度 为 170'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80'C (乙酸 乙 酯 , 丁 酮 .丙酮 ) 
或 60C (甲醇 ), 平 衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 系统 适用 性 溶液 项 空 
进 样 , 按 正夫 醇 、 硝 基 甲 烷 、. 丁 酮 .乙酸 乙 酯 顺序 出 峰 , 各 峰 间 
的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 ,对 照 品 溶液 (1) 和 对 
照 品 溶液 (2) 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 
比值 计算 ,乙酸 乙 酯 . 丁 酮 丙酮、 二 氯 甲 烷 与 申 醇 的 残留 量 均 
应 符合 规定 。 

吡啶 与 硝 基 甲 煤 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 
中 ,精密 加 内 标 溶液 ( 取 正 丙 醇 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 200pg 的 溶液 )5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
称 取 陛 蚜 、 硝 基 甲 烷 各 约 0. 2g, 分 别 置 100ml 其 瓶 中 ,加 二 时 
基 亚 砚 10ml 使 溶解 ,用 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
适量 ,用 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 吡啶 20kg、 硝 基 
里 烷 5ng 的 溶液 。 精 密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 乙酸 乙 酯 、 丁 酮 . 夫 酮 ,二手 申 烷 、 甲 醇 项 下 的 色 
谱 条 件 , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 供 
试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 
以 峰 面积 比值 计算 ,吡啶 与 硝 基 甲烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 0%。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 , 每 份 为 制剂 最 大 规格 量 , 加 微粒 
检查 用 水 溶解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 蓝 
分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 lg 样品 中 , 含 
l0pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ”了 到 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 lmg 拉 
所 头孢 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.050EU 。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 0.1% 的 无 菌 和 蛋白 肪 水 溶液 溶解 并 稀释 
后 ,经 济 膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101), 应 符合 规定 。 
〈 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 醋酸 敏 溶液 -甲醇 (19 : 1) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 254nm。 取 拉 氧 头孢 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀 
释 成 每 1ml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 ,让 上述 溶液 适量 ,在 80C 
水 浴 中 加 热 30 分 钟 ,冷却 , 坡 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 天 色谱 
图 , 拉 氛 头孢 RR 异 构 体 、 拉 和 氧 头 孢 S 异 构 体 依次 洗 脱 ; 拉 氧 头 
孢 尺 异 构 体 峰 和 拉 氧 头孢 S 异 构 体 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 
4. 0, 两 个 主峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 
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测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 含 拉 氧 头孢 25mg) ,精密 称 定 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 10p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 拉 氧 头 
孢 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 
Cw Hzo Ns OsS 的 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 , 氧 头孢 类 。 

【 八 藏 ” 5C 以 下 ,密闭 保 存 。 

【制剂 〗 注射 用 拉 氧 头孢 钠 


注射 用 拉 氧 头 殉 钠 
Zhusheyong Layangtoubaona 


Latamoxef Sodium for Injection 


本 品 为 拉 氧 头孢 钠 的 无 落 粉 末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 
量 计算 , 含 拉 氧 头孢 (Czo Hz Ne OsS) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 
引 湿性 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 拉毛 头孢 钠 项 下 的 鉴别 (2) 或 (3)、 
(4)(6) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 淤 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 
如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 比较, 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 7 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 , 照 拉 氧 头 孢 钠 项 下 的 方法 测定 ， 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 4 倍 
(4.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 
和 的 7 倍 (7.0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 0% (无 菌 粉末 ) 或 2. 0%% (无 菌 冻 干 品 ) 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 
示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 及 
10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 、 异 构 体 .细菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 拉 氧 头孢 钠 项 下 的 
方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 拉 氧 头孢 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 拉 氧 头 孢 钠 。 

【规格 】 按 Co Hzo Ns OS 计 


本 品 为 白色 至 淡 黄 色 的 粉末 或 块 状 物 ;无 臭 , 有 


(1)0.25g (2)0.5g 


(3)1.0g 


【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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Nalwellaplng 


Nevirapine 


Cis Hu NO 266.30 

本 品 为 11- 环 丙 基 -5,11- 二 氧 -4- 甲 基 -6H- 二 吡啶 并 [3,2- 
b:2',3“-ej][1,4] 二 氮 杂 草 -6- 酮 。 按 无 水 物 计算 , 含 
Cis Hi NsO 应 为 98.0% ~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

本 品 在 乙醇 或 甲醇 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1159 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 贮备 液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,再 精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 50J, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 10 倍 。 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 与 杂质 工 .杂质 再 和 杂质 下 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
各 杂质 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 售 (0.2%) ,其 
他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0.1%), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 6 倍 (0.6%%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 100mg, 精 密 称 定 ,精密 加 人 二 甲 基 
亚 碾 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 乙酸 乙 酯 、 
甲醇 .乙醇 .甲苯 、 邻 二 甲苯 .N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 与 栈 酸 适量 ， 
用 二 甲 基 亚 碘 定 量 稀释 制 成 每 lmi 中 约 含 乙酸 乙 酯 250pg、 
甲醇 150pg、 乙 醇 250pg、 甲 葵 44. 5pg、 邻 二 甲苯 108. Spg、 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 44xg .醋酸 250pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ?测定 ,以 聚 乙 
二 醇 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 程 序 升温 ， 
初始 温度 50'C ,维持 6 分 钟 ,以 每 分 钟 25 尼 的 速率 升温 至 
230C 。 进 样 口 温度 为 250C ;检测 器 温度 为 260'C 。 量 取 对 
照 品 溶液 1p1, 注 入 气相 色谱 仪 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 
符合 要 求 。 再 精密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 lp1, 分 别 
注入 气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙酸 
乙 酯 .甲醇 .乙醇 .甲苯 . 邻 二 甲苯 .N、N- 二 甲 基 甲 酰胺 与 醋酸 
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的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 0.2%。 

炽 灼 残 潮 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不得 过 0.1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 六 烷 基 酰胺 基 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (Agilent ZORBAX Bonus-RP, 4. 6mmX 150mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 0.025moUML 磷酸 铵 缓冲 液 ( 取 
磷酸 二 和 氢 铵 2. 88g ,加 水 800ml 使 溶解 ,用 1mol/L 氢 氧 化 钠 
溶液 调节 pH 值 至 5. 0, 再 加 水 稀释 至 1000ml, 泥 匀 )- 乙 有 峭 (80 : 
20) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 取 奈 韦 拉平 对 照 品 、 杂 质 
工 对 照 品 、 杂 质 下 对 照 品 与 杂质 亚 对 照 品 各 适量 ,加 少量 乙 且 - 
流动 相 (1 : 2. 2) 混 合 溶液 超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 制 
成 每 lml 中 各 约 含 2. 4ng 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
25ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 奈 韦 拉平 峰 与 杂质 I 峰 、 杂 
质 H 峰 的 分 离 度 均 应 大 于 5. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 24mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
乙 峭 4ml 和 流动 相 80ml, 超 声 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相称 释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 ,精密 量 取 3ml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
25p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奈 韦 拉平 对 照 品 , 同 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 病毒 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 奈 韦 拉平 片 
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本 品 含 奈 韦 拉平 (Ci Hu N10) 应 为 标示 量 的 
95. 0% ~105.0%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 奈 韦 拉平 25mg) ,加 二 
氯 甲 烷 10ml, 振 摇 1 分 钟 ,用 滤纸 滤 过 , 取 滤 液 再 用 0. 45pm 
聚 四 氟 乙 烯 滤 膜 滤 过 ,滤液 置 蒸发 中 中 ,80C 蒸 干 , 残 渣 在 
105 信 干燥 1 小 时 后 测定 ,本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 
图 谱 ( 光 谱 集 1159 图 ) 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 取 含 量 测 定 项 下 的 供 试 品 贮 备 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
50% 乙 醇 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,再 精密 量 取 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 50% 乙 醇 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (0.2%), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 售 (0.5%)。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 忽 
略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 3.9ml, 磷酸 二 氢 钠 
5.73g, 加 水 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 2.0 土 
0. 02)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 
60 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 义 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 
精密 称 取 奈 韦 拉 平 对 照 品 20mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 
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5ml, 加 溶出 介质 30ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 后 用 溶出 介 
质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶 
出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 光 光度 法 (通则 0401), 在 
313nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 贿 -水 (23 : 77) 为 流动 相 ; 柱 温 30Y ;检测 波长 
为 220nm。 取 奈 韦 拉平 杂质 对照 品 和 奈 韦 拉平 对 照 品 适 
量 ,加 50% 乙 醇 溶液 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,加 50% 乙 醇 溶 
液 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 2. 4ug 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 
溶液 , 取 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 奈 
圳 拉平 峰 计 算 不 低 于 5000, 杂 质 工 峰 和 奈 韦 拉平 峰之 间 的 分 
离 度 应 不 小 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 上品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 奈 韦 拉平 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 50% 乙 醇 溶 
液 40ml, 超 声 10 分 钟 使 奈 韦 拉平 溶解 ,用 50% 乙 醇 溶液 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 贮备 溶液 。 精 密 量 
了 到 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 50%% 乙 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 奈 韦 拉平 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 奈 韦 拉平 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 这 光 , 密 封 保存 。 
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Ca Hzs CIN3 OS 403.97 
本 品 为 4-[3-(2- 握 吟 座 嗪 -10- 基 )) 丙 基 」]-1- 哌 嗪 乙醇 。 按 
干燥 品 计算 , 含 C Hzs CIN; OS 不 得 少 于 98. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 的 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 
本 品 在 三 氢 甲 烷 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶 
解 ,在 水 中 几乎 不 溶 ; 在 稀 盐酸 中 溶解 。 
熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 94 一 1001C 。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 5mg, 加 盐酸 与 水 各 lml, 加 热 至 
80C ,加 过 氧化 氨 溶 液 数 滴 , 即 显 深 红色 ;放置 后 ,红色 浙 
褪去 。 

(2) 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10p8g 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 258nm 与 
313nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 313nm 与 258nm 处 的 吸光 度 
比值 应 为 0. 12 一 0. 13 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 243 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 围 基 溶液 的 汝 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 20g, 加 甲 
醇 10ml 溶解 后 ,溶液 应 港 清 无 色 ;如 显 色 , 与 黄色 2 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 含 1Img 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 为 流动 相 A, 以 0.03mol/L 醋酸 铂 溶 
液 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 254nm。 取 
奋力 静 对 照 品 25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 15ml 溶解 后 ,加 
人 30% 过 氧化 氧 溶液 2ml, 播 匀 , 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 放 
置 1.5 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶液 ; 取 系 统 适 用 性 溶液 
20p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,使 奋 乃 静 峰 保留 时 间 约 为 27 分 钟 ， 
与 相对 保留 时 间 约 为 0.73 的 降解 杂质 峰 的 分 离 度 应 大 于 
7.0。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20kl, 分别 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色 谱 图 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0.01 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 (B%) 
0~40 67 33 
40~50 90 10 
50~60 100 0 
60~75 67 33 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干 燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831)。 

烦 灼 残 渡 不 得 过 0. 1% (通则 0841)。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 
高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 20. 20mg 的 Ca Hzs ClN: OS。 

【类 别 】 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 (1) 奋 乃 静 片 2) 奋力 静 注射 液 
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本 品 含 奋 乃 静 (Cz Hzs CINs OS) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0%。 

【性 状 】 
或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 奋 乃 静 5mg)， 
加 三 所 甲烷 2ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 照 奋 乃 静 项 下 的 
鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 吉 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 255nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 〗】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 
适量 ( 约 相当 于 奋 乃 静 10mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ， 
充分 振 摇 使 奋 乃 静 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 
清 液 (必要 时 滤 过 ) 作 为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 奋 乃 静 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 
倍 (3.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 05 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 后 , 置 乳 
钵 中 ,加 水 5 滴 , 湿 润 后 , 研 细 , 加 溶剂 ( 取 乙 醇 500ml ,加 盐酸 
10ml, 加 水 至 1000ml, 摇 匀 ) 适 量 ,研磨 均匀 ,用 溶剂 定量 转移 
至 50ml(2mg 规格 ) 或 100ml(4meg 规格 ) 量 瓶 中 ,充分 振 摇 使 
奋 乃 静 溶 解 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 奋 乃 静 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 上 述 溶剂 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 
两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 255nm 的 
波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 
(通则 0931 第 二 法 ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900mi 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 (糖衣 片 ) 或 30 
分 钟 (薄膜 衣 片 ) 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 膜 滤 过 , 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 奋 刀 静 对 照 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 乙醇 tml 溶解 后 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 适 量 , 用 溶出 介质 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 25g(2mg 规格 ) 
或 4ug(4mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 254nm 的 波长 处 
分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%， 
应 符合 规定 。 
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本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 


其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 
【含量 测定 】 如 光 操 作 。 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 后 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 奋 乃 静 10mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 ( 取 乙 醇 500ml ,加 盐酸 10ml, 加 水 至 
1000ml, 播 匀 ) 约 70ml, 充 分 振 摇 使 奋 乃 静 溶 解 ,用 溶剂 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5mi, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 奋 乃 静 对 昭 
品 ,精密 称 定 , 加 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 255nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 
算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


间 奋 乃 静 。 
(1)2mg (2)4mg 


奋力 静 注射 液 
Fennaijing Zhusheye 


Perphenazine Injection 


本 品 为 奋力 静 的 灭 菌 水 溶液 。 含 奋 乃 静 
(Cz Hzs CIN3 OS) 应 为 标示 量 的 93. 0%% 一 107.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 tmj, 加 盐酸 与 水 各 lml, 加 热 至 
80C ,加 过 氧化 氧 溶液 数 滴 , 即 显 深 红色 ,放置 后 ,红色 浙 
褪去 。 

(2) 取 本 品 1ml, 置 燕 发 四 中 ,在 水 浴 上 蒸 干 , 放 冷 ,残渣 
加 硫酸 5ml 溶解 , 显 樱桃 红色 ,放置 后 色 渐 深 ; 取 部 分 硫酸 汗 
液 加 温 , 转 为 品 红色 ;其 余 硫 酸 溶液 中 加 0. 1mol/L 重 铬 酸 钾 
溶液 数 滴 , 渐 成 深 红色 至 红 棕 色 , 最 后 显 棕 绿色 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 5.0( 通 则 0631) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 ]mg 奋 乃 
静 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 30EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)， 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 奋 乃 静 
125mg), 置 分 液 漏斗 中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml 使 成 碱 性 ,用 三 
氯 甲 烷 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 ,以 置 有 无 水 硫 
酸 钠 5g 的 干燥 滤纸 滤 过 ,滤液 置 水 洽 上 燕 干 , 加 冰 醋 酸 10ml 
溶解 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 
定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 20. 20mg 的 Cz HeCIN3:OS。 

【类 别 】 同 奋 乃 静 。 

【规格 】 1lml: 5mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 
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非 那 雄 胺 


软 时 


Ruanzao 


Soft Soap 


本 品 为 适宜 的 植物 油 用 和 氧 氧 化 钾 皂 化 制 成 , 含 脂 肪 酸 不 
得 低 于 40.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 黄白 色 至 黄 棕 色 或 黄 绿色 .透明 或 半 透 
明 、 均 匀 、 黏 滑 的 软 块 ; 微 有 特 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 20g, 加 水 100ml, 随 时 搅拌 或 加 热 促 
其 溶解 制 成 水 溶液 ,此 水 溶液 遇 酚 本 指示 液 , 显 碱 性 反应 。 

(2) 取 上 述 水 溶液 2ml, 加 稀 硫 酸 2ml 即 出 现 大 量 絮 状 
沉淀。 | 

【检查 】 乙醇 中 不 溶 物 取 本 品 5. 0g, 加 热 中 性 乙醇 (对 
酚 下 指示 液 显 中 性 )100ml 溶解 后 ,经 105 人 恒 重 的 牌 熔 玻璃 
寺 吉 滤 过 , 滤 酒 用 热 中 性 乙醇 洗 净 ,并 在 105 必 干燥 1 小 时 , 遗 
留 残渣 不 得 过 3.0% 。 

脂肪 酸 的 酸 值 和 碘 值 ” 取 本 品 30g, 置 干燥 的 大 烧杯 中 ， 
加 热 水 300ml ,搅拌 使 溶解 ,缓慢 加 入 4molL 硫酸 溶液 60ml， 
在 水 浴 中 加 热 至 脂肪 酸 形成 透明 层 , 移 置 分 液 漏斗 中 ,用 热 水 
50ml 洗涤 , 弃 去 洗 液 ,分 取 油 层 置 干燥 烧杯 中 , 放 冷 ,应 对 甲 
基 橙 指示 液 显 中 性 , 置 烘 箱 中 除去 多 余 的 水 分 , 滤 过 , 照 脂 肪 
与 脂肪 油 测定 法 (通则 0713 ) 测 定 , 酸 值 不 得 大 于 205, 碘 值 不 
得 小 于 85 。 

游离 氢 氧 化 钾 ” 取 上 述 乙 醇 中 不 溶 物 项 下 的 滤液 与 洗 
液 ,加 酚 栈 指示 液 1 一 2 滴 与 硫酸 滴定 液 (0. 05mol/L)2. 3ml， 
溶液 不 得 显 红色 或 粉红 色 。 

碳酸 盐 ” 取 上 述 乙 醇 中 不 溶 物 项 下 的 残渣 ,用 沸水 50ml 
洗涤 , 洗 液 放 冷 ,加 甲 基 橙 指示 液 2 一 3 滴 与 硫酸 滴定 液 
(0.05mol/L)2. 5ml, 应 显 红色 。 

未 皂 化 物 ” 取 本 品 1.0g, 加 热 水 20ml, 应 完全 溶解 成 几 
乎 澄清 的 溶液 。 

水 分 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 四 法 ), 取 甲 茶 250ml 
置 A 瓶 中 ,加 干燥 氧化 钢 10g; 另 取 本 品 1. 0g, 用 一 小 张 玻璃 
纸 包 圳 后 置信 A 瓶 , 自 “将 仪器 各 部 分 连接 ”起 ,依法 操作 , 检 
读 水 量 ,作为 空白 测定 值 ;然后 精密 称 取 本 品 约 7g, 用 玻璃 纸 
包 囊 后 投入 上 述 A 瓶 中 ,再 依法 缓 缓 加 热 ,直至 水 分 完全 饮 
出 , 放 冷 至 室温 , 检 读 第 二 次 水 量 ;两 者 之 差 即 为 供 试 量 中 的 
含水 量 。 含 水 分 不 得 过 52.0% 。 

树脂 ” 取 本 品 10g, 置 干燥 的 烧杯 中 ,加热 水 100ml, 搅 拌 
使 溶解 ,缓慢 加 入 4mol/L 硫酸 溶液 20ml, 在 水 浴 中 加 热 至 脂 
肪 酸 形 成 透明 层 , 移 置 分 液 漏 斗 中 ,用 热 水 50ml 洗涤 , 弃 去 洗 
液 ,吸取 上 述 已 溶解 的 脂肪 酸 0. 5ml, 置 试管 中 ,加 入 醋 醋 
2ml, 加 热 振 摇 使 溶解 , 放 冷 ,吸取 上 述 溶液 1 滴 , 置 白 瓷 板 上 ， 
加 50% 硫 酸 溶液 1 滴 , 用 玻璃 棒 搅 拌 , 不 得 显 紫色 。 


【含量 测定 】〗 取 本 品 30. 0g, 加 热 水 100ml 使 溶解 ,将 溶 
液 定量 转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 lmol/L 硫酸 溶液 60ml 进行 酸 
化 后 ,再 分 别 用 50ml、40ml 与 30ml 的 乙醚 进行 茶 取 ,合并 乙 
醚 液 ,定量 转移 至 分 液 漏 斗 中 ,用 水 洗涤 至 水 层 溶 液 的 pH 值 
约 为 6 一 7, 取 乙醚 层 , 挥 去 乙醚 液 ,将 残留 物 在 80C 干燥 5 小 
时 , 称 定 重量 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 去 垢 剂 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


非 那 雄 胺 


Feinaxiong’ an 


Finasteride 


Czs Hse NO, 372.55 

本 品 为 N- 叔 丁 基 -3- 氧 代 -4- 氮 杂 -5a- 雄 借 -1- 烯 -17B- 甲 酰 
胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Has N; 〇 ,应 为 98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 申 醇 乙醇 中 易 溶 , 在 乙 且 、 乙 酸 乙 酯 中 上 略 溶 ,在 水 
中 几乎 不 溶 ; 在 冰 醋 酸 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 十 12" 至 十 14"。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 氧 氧 化 钠 0.1g, 置 试管 
中 , 混 匀 ,加 热 至 熔化 ,产生 的 气体 能 使 湿润 的 红色 石 蕊 试纸 
变 蓝 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 793 
图 ) 一 致 (如 不 一 致 , 则 取 本 品 与 非 那 雄 胺 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 
深 解 后 蒸 干 ,残渣 依法 测定 ,两 者 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 一 致 ) 。 

【检查 】 有关 物质 ” 取 本 品 约 25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 
倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 
倍 的 峰 忽略 不 计 。 
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残留 溶剂 ” 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 人 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 为 固定 液 的 毛 
细 管 柱 (HP-INNOWAX,1. 0um 或 极 性 相近 ) 为 色谱 柱 ,程序 
升温 ,起 始 温度 40'C ,维持 6 分 钟 , 以 每 分 钟 10 必 的 速率 升温 
至 220C ,维持 2 分 钟 。 进 样 口 温度 220C, 检 测 器 温度 
240'C 。 取 对 照 品 溶液 lxl 注入 气相 色谱 仪 ,各 成 分 峰之 间 的 
分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 正 丁 醇 适量 ,加 N- 甲 基 吡 咯 烷 酮 制 
成 每 1ml 中 含 正 丁 醇 为 0. 2mg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 环 已 烷 、 四 和 氨 号 吴 、 乙 酸 乙 酯 、 甲 醇 . 二 握 甲 
烷 、 甲 茶 、 二 氧 六 环 、 吡 啶 \、 握 茶 、N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 与 乙 二 醇 
适量 ,精密 称 定 ,加 内 标 溶液 制 成 每 lmil 含 环 已 烷 0. 194mg、 
四 氨 哮 时 0.036mg、 乙 酸 乙 酯 0.25mg、 甲 醇 0.15mg、 二 人 毛 甲 
烷 0.03mg . 甲 茶 0.044mg, 二 氧 六 环 0. 019mg、 吡 啶 0. 01mg、 
毛茶 0.018mg、N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 0.044mg 与 乙 二 醇 
0.031mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 
定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶 液 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 1pl， 
分 别 注 入 气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
环 已 烷 、 四 和 氧 叶 喃 、 乙 酸 乙 酯 ,甲醇 .二 氯 甲烷、 甲苯 ,二 氧 六 
环 .吡啶 、 氯 葵 .N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 与 乙 二 醇 的 残留 量 均 应 符 
合 规定 。 

干燥 失重 ”到 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 潮 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 赂 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

硒 取 本 品 0.1g, 依 法 检查 (通则 0804), 应 符合 规定 
(0.005% ) 。 

砷 盐 ” 取 本 品 0. 5g, 加 氢 氧 化 钙 0. 5g, 混 匀 ,小 火 加 热 至 
炭化 ,550 人 灰 化 ,加 盐酸 5ml 与 水 23ml, 依 法 操作 (通则 
0822) ,应 符合 规定 (0. 00043%% ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 , 以 乙 有 睛 -水 (50 : 50) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 
210nm, 柱 温 为 30C 。 取 非 那 雄 胺 与 杂质 I 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 非 那 雄 胺 0. 1mg 与 杂质 工 0.01mg 
的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 取 20ul 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,理论 板 数 按 非 那 雄 胺 峰 计 算 不 低 于 3000, 非 那 雄 胺 
峰 与 杂质 工 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 适 量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 20nl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 非 
那 雄 胺 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 


。 638 。 


【类 别 】 5o 还 原 酶 拙 制剂 。 
遮光 ,密封 保存 。 
(1) 非 那 雄 胺 片 


【贮藏 


【制剂 》 〈2) 非 那 雄 胺 胶 赛 


杂质 I 


Cz Has Na O: 
NN- 叔 丁 基 -3- 氧 代 -4- 氮 杂 -5a- 雄 举 烷 -178- 甲 酰胺 


374. 57 


非 那 雄 胺 片 


Feinaxiong’ an Plan 


Finasteride Tablets 


本 品 含 非 那 雄 胺 (Cz Hs。N, OoOs) 应 为 标示 量 的 
95, 0%~105.0%。 

性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 非 那 雄 胺 
20mg) ,加 甲醇 10ml, 超 声 使 非 那 雄 胺 溶解 , 滤 过 ,滤液 碱 压 燕 
干 , 加 氧气 化 钠 0. 1g, 混 匀 ,加 热 , 产 生 的 气体 能 使 湿润 的 红色 
石 茵 试纸 变 蓝 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 “” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 非 那 雄 
胺 25mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 非 那 雄 胺 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 名, 作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0. 5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 
倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 
倍 的 峰 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 研 细 , 置 10ml (lmg 规格 ) 或 
50ml(5mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 非 那 雄 胺 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20p1, 照 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 
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非 那 雄 胺 胶 变 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 [通则 0931 
第 三 法 (lmg 规格 ) 或 第 二 法 (5mg 规格 )], 以 水 200ml(lmg 
规格 ) 或 900ml(5mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ， 
依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 非 那 雄 胺 对 照 品 约 12. 5mg, 精密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 少量 甲醇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 精 
密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 各 50p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
按 外 标 法 以 蜂 面 积 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 , 以 乙 哺 -水 (50 : 50) 为 流动 相 , 检测 波 长 为 
210nm, 柱 温 为 30C 。 取 非 那 雄 胺 与 杂质 I 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 非 那 雄 胺 0. 1mg 与 杂质 工 0.01mg 
的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ,理论 板 数 按 非 那 雄 胺 峰 计 不 低 于 3000, 非 那 雄 胺 峰 与 
杂质 I 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 30 片 (lmg 规格 ) 或 20 片 (5mg 规格 )， 
精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 非 那 雄 胺 
10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 非 那 雄 胺 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20u1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 非 那 雄 胺 对 照 
品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 使 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 非 那 雄 胺 。 
(1)1mg (2)5mg 
遮光 ,密封 保存 。 


非 那 雄 胺 胶 喜 


Feinaxiong’ an JIaonang 


Finasteride Capsules 


本 品 含 非 那 雄 胺 (Cs Hs N; 0;) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉 未 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 非 那 雄 胺 
20mg) ,加 甲醇 10ml, 超 声 使 非 那 雄 胺 溶解 , 滤 过 ,滤液 减 压 蒸 
干 ,加 氢 氧 化 钠 0. 1g, 混 匀 ,加 热 , 产 生 的 气体 能 使 湿润 的 红色 
石 营 试纸 变 蓝 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 非 那 
雄 胺 25mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 播 使 非 那 雄 胺 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 园 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0. 5%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 
倍 (1.0%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 
倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 50ml 量 瓶 中 ， 
圳 过 用 流动 相 分 次 洗涤 , 洗 液 并 入 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 
摇 使 非 那 雄 胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 20p1, 照 合 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 粒 含 量 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 。” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 非 那 雄 胺 对 照 品 约 12. 5mg, 精密 称 定 , 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 少量 甲醇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 50pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 , 以 乙 有 睛 -水 (50 : 50) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
210nm, 柱 温 为 30'C 。 取 非 那 雄 胺 与 杂质 I 适量 ,加 流动 相 适 
量 使 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 非 那 雄 胺 0. 1mg 与 杂质 工 
0. 01mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20kl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 非 那 雄 胺 峰 计算 不 低 于 3000, 非 
那 雄 胺 峰 与 杂质 工 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 计 算 平均 装 量 。 取 内 
容 物 , 混 匀 , 研 细 ,精密 称 取 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 非 那 雄 胺 
25mg) , 置 50mi 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 非 那 雄 胺 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 非 那 雄 胺 对 照 品 约 
25mg, 精 密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 非 那 雄 胺 。 

【规格 】 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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非 洛 地 平 


Felluodiping 


Felodipine 


Ca His Cl NO, 384.25 

本 品 为 ( 士 )-2,6- 二 甲 基 -4-(2,3- 二 握 蔡 基 )-1,4- 二 氧 -3， 
5- 吡 啶 二 甲酸 甲 酯 乙 酷 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cis His Cl NO4 不 
得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 
遇 光 不 稳定 。 

本 品 在 丙酮 .甲醇 或 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 141~145'C 。 

【鉴别 《1) 取 本 品 20mg, 加 盐酸 1ml 溶解 后 ,加 盐酸 产 
胺 试 液 lml, 混 匀 , 滴 加 20% 和 氧 氧化 钠 溶液 使 呈 碱 性 , 置 水 浴 
煮沸 30 分 钟 , 放 冷 ,再 滴 加 1mol/L 盐酸 溶液 使 恰 呈 酸性 ,加 
三 氧化 铁 试 液 数 滴 ,溶液 显 红 褐 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 238nm 与 
361nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 794 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 甲 
醇 20ml 溶解 后 ,溶液 应 港 清 无 色 ; 如 显 色 , 依 法 检查 (通则 
0901 第 二 法 ) ,在 440nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 10。 

氧化 物 到 本 品 2.0g, 加 水 50mli, 煮 沸 , 立 即 冷却 ,加 水 
补充 至 50ml, 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依法 检查 (通则 0801) ,与 
标准 氯 化 钠 溶液 5.0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 
(0. 005% )。 

有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 2,6- 二 甲 基 -4-(2,3- 二 握 茶 基 )-3,5- 吡 啶 二 甲酸 甲 酯 乙醚 
(杂质 工 ) ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 
含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 
供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 - 水 (50 : 15 : 35) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 238nm。 取 非 洛 地 平和 杂质 I 对照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 lmg 和 10pg 的 混合 溶液 ， 
取 10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,杂质 工蜂 与 非 洛 地 平 峰 的 分 离 度 应 
大 于 3.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 
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人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.1%; 其 他 单个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 中 非 洛 地 平 峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%%); 杂 质 
总 量 不 得 过 1.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 
不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 氢 氧 化 钙 1g 混合 ,加 水 少量 ,搅拌 
均匀 , 先 以 小 火 加 热 , 再 炽 灼 至 完全 灰 化 , 呈 灰 白色 , 放 冷 , 残 
酒 加 盐酸 8ml 与 水 20ml 使 溶解 ,依法 检查 (通则 0822 第 一 
法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)，。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 40ml 深 
解 后 ,加 稀 硫酸 20ml 与 邻 二 氮 菲 指示 液 2 滴 , 用 硫酸 久 滴 定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 检 色 消失 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 1ml 的 硫酸 饥 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 19.21mg 的 
Cis His Cl; NO, 。 

【类 别 〗 钙 通 道 阻 滞 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 非 洛 地 平 片 


HaC N CHs3 


Cis His Cl NO, 350. 24 
2,6- 二 甲 基 -4-(2,3- 二 毛茶 基 )-3,5- 吡 啶 二 甲酸 甲 酯 乙 栈 


非 洛 地 平 片 


Fetluodiping Pian 
Felodipine Tablets 


本 品 含 非 洛 地 平 (Cs His Cl NO, ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

人 【性状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 ， 
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(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 238nm 与 36lnm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”如 光 操作 。 取 含量 测定 项 下 的 细 
粉 ,精密 称 定 ,加 甲醇 超声 使 非 洛 地 平 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 非 洛 地 平 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 ,糖蜜 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
作为 对 照 溶 液 。 照 非 洛 地 平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 非 洛 地 平 标示 量 的 0.3%; 其 他 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 非 洛 地 平 峰 面 积 
(1.0%) ;杂质 总 量 不 得 过 1. 5%。 

含量 均匀 度 ”各 光 操 作 。 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 , 加 
少量 乙醇 研磨 ,用 乙醇 分 次 转移 至 50ml 量 瓶 中 , 振 播 约 15 分 
钟 使 非 洛 地 平 溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 适量 ,用 乙醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 非 洛 地 平 
20xg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 
含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ) ,以 0. 3% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 1000ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 
液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 非 洛 地 
平 对 照 品 约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 5ml, 振 摇 使 溶解 ， 
用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 溶出 介质 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 非 洛 地 平 2. 5pg(2. 5mg 规格 ) 、5pg 
(5mg 规格 ) 和 10kg(10mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512)? 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 腑 -水 (50 : 15 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 238nm。 理 论 板 数 按 非 洛 地 平 峰 计 算 不 低 于 3500, 非 洛 地 
平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 
称 取 适量 ( 约 相 当 于 非 洛 地 平 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 
适量 , 振 摇 约 15 分 钟 使 非 洛 地 平 溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 sml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 和 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 非 洛 地 平 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 非 洛 地 平 。 

【规格 〗 (1)2.5mg (2)5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)10mg 
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Czo Ha CIO 360. 84 
本 品 为 2- 甲 基 -2-[4-(4- 氯 苯 甲 酰基 ) 苯 氧 基 ] 丙 酸 异 丙 
。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hz CIO, 不 得 少 于 98. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结 易 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 三 氧 甲烷 中 极 易 溶解 ,在 丙酮 或 乙 醉 中 易 溶 ,在 乙 
醇 中 咯 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 应 为 78 一 82"C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 
含 10p8g 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 248 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 乙 
本 25ml, 振 摇 使 溶解 (必要 时 微 温 ) ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 
色 , 与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比较, 不 得 
更 深 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml, 振 播 ,在 50C 加 热 10 
分 钟 ,充分 振 摇 使 溶解 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 
《通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0.04%)。 

氢化 物 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml, 振 摇 , 在 50C 加 热 10 
分 钟 ,充分 振 播 使 溶解 , 放 冷 ,加 水 至 20ml, 滤 过 , 取 滤 液 
l0ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 
对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 01%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 
相 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 0. 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 水 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 有 哺 (30 : 70) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 286nm。 取 4 - 氯 -4- 羟 基 二 苯 甲 酮 (杂质 工 ) 
与 2-[4-(4- 握 茶 甲 酰基 )- 茶 氧 基 ]-2- 甲 基 丙 酸 ( 杂 质 卫 ) 适 量 ， 
加 流动 相 溶 解 并 制 成 每 lml 中 各 含 lug 的 混合 溶液 , 取 10pl， 
注入 液 相 色谱 仪 , 杂 质 工 峰 与 杂质 开 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 ; 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 
主峰 面积 (0.1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
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峰 面积 的 5 倍 (0.5%)。 供 试 品 洲 液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 
主峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ， 
精密 加 入 内 标 溶液 ( 取 正 丙 醇 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ) lml 与 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 
9ml, 振 播 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 分 别 取 丙酮 . 异 丙 
醇 .三 氧 甲 烷 与 甲苯 各 适量 ,精密 称 定 , 用 N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 Img 、lmg、0.012meg 与 
0. 178mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 内 标 溶液 1ml 与 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 4ml, 摇 匀 ,密封 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 。 
以 6% 氰 两 基 蔡 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 
液 ; 起 始 温度 为 40'C ,维持 8 分 钟 , 以 每 分 钟 45'C 的 速率 升温 
至 2007C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温度 200 ;检测 器 温度 250°C ; 
顶 空 瓶 平衡 温度 为 80Y ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 
顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 
品 溶 液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 法 
以 峰 面 积 计 算 ,丙酮 . 异 丙 醇 、 三 氢 甲 烷 与 甲苯 的 残留 量 均 应 
符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 50'C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 
不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 膊 (30 : 70) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 286nm, 理 论 板 数 按 非 诺 贝 特 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适 量 ,充分 振 播 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 非 诺 贝 特 对 
照 品 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 降 血 脂 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 非 诺 贝 特 片 (2) 非 诺 贝 特 胶 认 
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2-[4-(4- 氯 葵 甲 酰基 )- 葵 氧 基 ]-2- 甲 基 丙 酸 


非 诺 贝 特 片 
Feinuobeite Plan 
Fenofibrate Tablets 


本 品 含 非 诺 贝 特 (Cs Ha ClO, ) 应 为 标示 量 的 93.0%~ 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

[鉴别] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 吕 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 适量 ,充分 振 摇 使 非 
诺 贝 特 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 ,用 无 水 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 适 量 , 报 
摇 使 非 诺 贝 特 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 非 诺 贝 特 0. 4mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 重 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 , 
照 非 诺 贝 特有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主 
峰 面积 (1.0%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0. 01 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 1.0% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 1000ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 迹 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 非 诺 贝 特 对 照 品 约 10mg ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 精 
密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 溶出 介质 5ml, 用 水 稀释 至 齐 
度 , 揪 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 ,其 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 289nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 60% ,应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 非 诺 贝 特 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 充 分 振 摇 使 非 诺 贝 特 溶解 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 播 勾 , 注 
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过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 非 诺 贝 特 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 非 诺 贝 特 。 

【规格 〗】 0. 1g 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


非 诺 贝 特 胶囊 


Felnuobette Jiaonang 


Fenofibrate Capsules 


本 品 含 非 诺 贝 特 (Cz。Hzi ClO, ) 应 为 标示 量 的 90.0%% ~ 
110.0 %。 

【性 状 】 
小 丸 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 无 水 乙醇 适量 ,充分 振 摇 使 
非 诺 贝 特 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 液 用 无 水 乙醇 稀释 制 成 每 ml 中 约 
含 非 诺 贝 特 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均 
匀 , 精 密 称 取 适量 ( 约 相当 于 非 诺 贝 特 40mg), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 非 诺 贝 特 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
波 过 , 取 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶 液 。 照 非 诺 贝 特 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 
(1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 01 
倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 025mol/L 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 1000ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 
10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 非 诺 贝 特 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 非 
诺 贝 特 对 照 品 10mg ,精密 测定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 
10ml 溶解 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 名, 作为 对 照 品 溶 
液 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 289nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶 
出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 非 诺 贝 特 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适 量 , 充 分 振 摇 使 非 诺 贝 特 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 非 诺 贝 特 含量 测定 


本 品 的 内 容 物 为 白色 或 类 白色 的 粉末 、 颗 粒 或 
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项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 】 同 非 诺 贝 特 。 
【规格 〗】 (1)0, lg (2)0.2g 
【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 
曾 用 名 : 非 诺 贝 特 胶 讨 ( 卫 ) 


非 诺 洛 芬 钙 


Feinuoluofengal 


Fenoprofen Calcium 


HH CH; 
S 人 Ca" ,2H2O 
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Cso Has CaOs * 2H2O 558. 64 

本 品 为 ( 土 )-a - 甲 基 -3- 苯 氧 基 - 葵 乙酸 钙 二 水 合 物 。 按 无 
水 物 计 算 , 含 Ca Hz CaO。 不 得 少 于 97. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 溶解 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 ,在 
三 氮 甲 烷 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 醋酸 1ml 微 温 溶解 后 ,加 
草酸 钻 试 液 1 滴 , 即 生成 白色 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 能 在 盐酸 中 
溶解 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 冰 醋 酸 5ml 溶解 后 ,用 甲醇 稀释 至 
100ml, 揪 匀 , 量 取 适 量 , 用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 272nm 
与 278nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 266nm 的 波长 处 有 一 
肩 峰 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 249 
图 一致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 吉 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (1 : 1) 溶 
液 制 成 每 lml 中 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,加 三 领 甲 烷 - 甲 醇 (1 : 1) 溶 液 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 20pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 
板 上 ,以 甲 茶 - 冰 醋酸 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,有 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 
照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
水 分 应 为 5. 0 上 一 8.0%%。 

钙 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 15ml 与 水 10ml， 
微 温 使 溶解 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 15ml 与 钙 紫 红 素 指示 剂 约 
0. 1g, 摇 义 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L)7 滴 定 至 
溶液 由 此 红色 转变 为 纯 蓝 色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 


。0643 。 


非 诺 洛 芬 钙 片 


液 (0. 05mol/L) 相 当 于 2. 004mg 的 Ca。 按 无 水 物 计算 , 含 钙 
应 为 7.3% 一 8.0%%。 

【含量 测定 】 到 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
与 醋 栈 2ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0.1moML) 相 当 于 26. 13mg 
的 Cao Hzs CaOs 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 非 诺 洛 芬 钙 片 


非 诺 洛 芬 钙 片 


Felinuoluofengal Plan 


Fenoprofen Calcium Tabiets 


本 品 含 非 诺 洛 芬 钙 以 非 诺 洛 芬 (Cis His O;) 计 算 , 应 为 标 
示 量 的 95.0%% 一 105,.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 非 诺 洛 芬 钙 
0. 1g) ,加 醋酸 5ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 照 非 诺 洛 芬 钙 项 下 的 鉴 
别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测定 ,在 272nm 与 278nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
266nm 的 波长 处 有 一 肩 峰 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 非 诺 洛 芬 0.2g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 冰 醋 酸 
5ml, 振 播 1 分 钟 ,加 甲醇 100ml, 振 播 5 分 钟 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs HeOs 的 吸收 系数 (El%) 
为 80.7 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 非 诺 洛 芬 钙 。 

【规格 〗 0. 3g( 按 Cis HisO; 计 ) 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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本 品 为 4 吡啶 甲 酰 肝 对 氨基 水 杨 酸 盐 。 按 于 燥 品 计算 ， 
含 Ce Hz NO . Cr: Hy NO 不 得 少 于 98.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ,无 臭 。 

本 品 在 丙酮 中 易 溶 ,在 热 水 中 溶解 ,在 乙醇 和 甲醇 中 
略 深 。 

熔点 “本 品 的 熔点 为 139 一 144"C ,熔融 同时 分 解 (通则 
0612) 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 50mg, 加 水 5ml 溶解 ,加 氨 制 硝酸 银 
试 液 1ml, 溶 液 呈 白色 浑浊 ,加 热 后 ,试管 辟 上 生成 银 镜 。 

(2) 取 本 品 2mg, 加 水 10ml 溶解 ,加 稀 盐 酸 2 滴 及 三 氧化 
铁 试 液 2 滴 , 即 显 紫色 。 

(3) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 10ng 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 265nm 和 
298nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 间 和 氨基 栈 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ); 取 间 和 氨基 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 8pg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 。 
用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 
氢 二 钠 8. 7g 与 磷酸 二 和 氨 钠 3. 4g, 加 水 适量 使 溶解 ,加 10% 四 
丁 基 氢 氧化 镁 溶液 23ml, 加 水 至 1000ml)- 甲 醇 (90 : 10) 为 流 
动 相 ,检测 波长 为 280nm。 另 取 本 品 和 间 和 氨基 酚 对 照 品 适量 ， 
加 流动 相 制 成 每 1ml 中 约 含 帕 司 烟 肝 1mg 和 间 氨 基 酚 1. 8pg 
的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,理论 板 数 按 间 氨 基 浅 
峰 计算 不 低 于 5000, 异 烟 肘 峰 、 间 氨基 酚 峰 和 对 氨基 水 杨 酸 峰 
的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
各 20hl ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
与 间 氨 基 酚 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 不 得 过 0. 25%。 

氧化 物 取 本 品 0. 5g, 加 水 48ml, 加热 溶解 , 放 冷 ,加 确 
酸 2ml, 播 匀 ,将 溶液 分 为 两 等 份 ,分 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ， 
一 份 中 加 硝酸 银 试 液 lml, 放 置 10 分 钟 ,用 滤纸 反复 滤 过 ,至 
滤液 完全 澄清 ,加 标准 氧化 钠 溶 液 7. 5ml 与 水 适量 使 成 
50ml, 播 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 , 作 为 对 照 溶液 。 另 一 份 中 加 
硝酸 银 试 液 1ml 与 水 使 成 50ml, 播 匀 ,在 瞳 处 放置 5 分 钟 ,如 
显 浑浊 ,与 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 03%%) 。 

硫酸 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 50ml, 水 浴 加 热 溶解 , 放 冷 ， 
加 稀 盐 酸 4ml, 反 复 滤 过 至 溶液 澄清 , 滤液 分 为 两 等 份 ,分 是 
50ml 的 纳 氏 比 色 管 中 , 一 份 加 25% 氨 化 钢 溶 液 sml, 播 匀 , 放 
置 10 分 钟 ,如 浑浊 ,反复 滤 过 ,至 滤液 澄清 ,再 加 标准 硫酸 锦 
溶液 5. 0ml 与 水 适量 使 成 50ml, 摇 匀 ,放置 10 分 钟 , 作 为 对 黑 
溶液 。 另 一 份 中 加 25% 气 化 钢 溶 液 5ml 与 水 适量 使 成 50ml,， 
摇 匀 ,放置 10 分 钟 ,如 显 浑浊 ,与 对 照 溶 液 比 较 ,不 得 更 浓 - 
(0.05%), 
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帕 米 腾 酸 二 钠 注 射 液 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 80'C 减 
压 干燥 至 伍 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831)。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 25g ,精密 称 定 ,加 冰 醋 酸 30ml 使 
溶解 ,加 醋 栈 2ml, 结 晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴 定 液 
(0.1mol/L) 滴 定 至 蓝 色 为 终点 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 的 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 29. 03mg 的 
CHN:O。C H; NO 。 

【类 别 】 抗 结核 药 。 

【贮藏 3 密封 保存 。 


由 米 腾 酸 二 钠 
Pamilinsuan’ erna 
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Cs Hs NNasO;P; » 5H2O 369.11 

本 品 为 3- 氨 基 -1- 羟 基 丙 又 二 脱 酸 二 钠 五 水 合 物 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 C; Hs NNasO;P 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 略 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 ; 在 氢 氧 化 钠 试 液 中 
易 溶 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 2ml, 加 热 使 溶解 ,加 
划 三 本 2mg, 加 热 , 溶 液 显 蓝 色 至 紫 蓝 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 778 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

(4) 取 本 品 约 0. 1g, 置 寺 塌 中 加 无 水 碳酸 钠 2g, 混 匀 , 加 
热 熔融 后 , 放 冷 ,加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 硝酸 使 呈 酸 
性 后 , 显 磷 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 7.3 一 8. 3。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 25ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

亚 磷 酸 盐 ” 取 本 品 约 3. 2g, 精 密 称 定 , 置 250ml 碘 瓶 中 ， 
加 水 70ml 使 溶解 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 3)( 取 磷酸 二 氢 钠 
6,9g, 加 水 溶解 制 成 500ml, 加 0.1mol/L 氢 氧 化 钠 洲 液 
400ml, 揪 名) 20ml, 用 6mol/L 醋酸 溶液 调节 pH 值 至 7. 3 士 
0.2, 精 密 加 碘 滴定 液 (0. 05molL) 20ml, 播 匀 , 密 塞 ,在 暗 处 
静 置 1 小 时 后 ,加 6mol/L 醋酸 溶液 0. 5ml, 立 即 用 硫 代 硫酸 


钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml， 
继续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 碘 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 5. 2mg 的 NaH:PO: 。 含 
NaHsPO: 不 得 过 0. 5%。 

户 丙 氨 酸 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 3. 0mg 的 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 
中 ,加 水 3ml、5% 碳 酸 钠 溶液 1. 0ml 与 2,4- 二 硝 基 氟 苯 乙 且 
溶液 ( 取 2,4- 二 硝 基 氟 苯 适 量 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 含 2,4- 二 硝 基 氟 葵 15mg 的 溶液 )2. 0ml, 扬 匀 , 在 40C 
水 浴 中 反应 2 小 时 后 取出 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 B 丙 氨 酸 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 9pg 的 溶液 ,精密 量 取 2ml, 同 法 
制 成 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 0.01mol/L 磷酸 二 氧 钾 缓 
冲 液 ( 用 氢气 化 钠 溶液 调节 pH 至 7,0) -甲醇 (70 : 30) 为 流 
动 相 , 柱 温 40'C ,检测 波长 为 360nm, 理 论 板 数 按 8 丙 氨 酸 衍 
生物 峰 计 算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 浴 
液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 如 有 与 8 丙 氨 酸 衍生 物 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0. 3%。 

干燥 失重 取 本 品 约 0. 5g, 在 160C 干 燥 20 小 时 , 减 失 
重量 应 为 23.0% ~25. 0% (通则 0831)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 水 70ml 溶解 
后 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 
并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 盐酸 滴定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 27. 91mg 的 Cs Hs NNas O,P;。 

【类 别 】 征调 节 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 帕 米 腾 酸 二 钠 注 射 液 


帕 米 腾 酸 二 钠 注 射 液 
Pomllinsuanyerna Zhusheye 


Pamidronate Disodium Injection 


本 品 为 帕 米 腾 酸 二 钠 加 适量 甘露 醇 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 
含 无 水 帕 米 腾 酸 二 钠 (C;Hs。NNasO1P;) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

性状】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 3ml, 加 节 三 酮 2mg ,加热 ,溶液 显 蓝 
至 紫 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0 (通则 0631) 。 
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PF 丙 氧 酸 ”精密 量 取 本 品 2ml, 照 帕 米 腾 酸 二 钠 8 丙 氨 酸 
项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 8- 丙 氮 酸 衍 
生物 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 
过 无 水 帕 米 腾 酸 二 钠 标 示 量 的 0. 3% 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 无 菌 和 蛋白 及 
水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 100ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 
对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 Img 帕 
米 腾 酸 二 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 6EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 照 离子 色谱 法 (通则 0513) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 阴离子 交换 色谱 柱 ;以 
3mmol/L 草酸 溶液 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1. 2ml 检测 器 
为 电导 检测 器 。 理论 板 数 按 帕 米 腾 酸 二 钢 峰 计算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 无 水 帕 米 腾 酸 二 钠 0. 45mg 的 溶液 ,精密 量 取 25pl1 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 帕 米 膨 酸 二 钠 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 无 水 帕 米 腾 酸 二 
钠 0. 45mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 帕 米 腾 酸 二 钠 。 

【规格 】 5ml : 15mg( 按 C; Hs NNas Oj; Pi 计 ) 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


肾上腺 素 
Shenshaongxiansu 


Epinephrine 


Cs His NO 183. 21 

本 品 为 (R)-4-[2-( 甲 氨基 )-1- 羟 基 乙 基 ]-1,2- 葵 二 酚 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Cs His NO 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ;与 空气 
接触 或 受 日 光照 射 , 易 氧 化 变质 ;在 中 性 或 碱 性 水 溶液 中 不 稳 
定 ; 饱 和 水 溶液 显 弱 碱 性 反应 。 

本 品 在 水 中 极 微 溶解 ,在 乙醇 三 氯 甲 烷 、 乙 醚 .脂肪 油 或 
挥发 油 中 不 溶 ; 在 无 机 酸 或 氢 氧 化 钠 溶 液 中 易 溶 ,在 氨 溶 液 或 
碳酸 钠 溶液 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 206 一 212C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 盐酸 溶液 (9 一 200) 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 


。 646 。 


0621) , 比 旋 度 为 一 50. 0" 至 一 53. 5°。 

【鉴别 】 《1) 取 本 品 约 2mg, 加 盐酸 溶液 (9 一 1000)2~3 
滴 溶 解 后 ,加 水 2ml 与 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 浴 绿色 ;再 加 
氨 试 液 1 滴 , 即 变 紫 色 , 最 后 变 成 紫红 色 。 

《2) 取 本 品 10mg, 加 盐酸 溶液 (9 一 1000)2ml 溶解 后 ,如 
过 氧化 氢 试 液 10 滴 ,煮沸 , 即 显 血 红色 。 

【检查 〗 酸性 溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 比 旋 度 项 下 的 浓 
液 检 查 ,应 澄清 无 色 ;, 如 显 色 ,与 同体 积 的 对 照 液 ( 取 黄色 3 号 
标准 比 色 液 或 橙 红色 2 号 标准 比 色 液 5ml 加 水 5ml) 比较 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) ,不 得 更 深 。 

酮 体 ” 取 本 品 ,加 盐酸 溶液 (9->2000) 制 成 每 lml 中 会 
2.0mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
310nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 05。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 盐酸 0. 1ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 斌 
品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 Iml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 : 另 取 本 品 50mg, 量 
50ml 量 瓶 中 ,加 浓 过 氧化 氢 溶 液 lml, 放置 过 夜 ,加 盐酸 
0. 5ml, 加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 氧化 破坏 溶液 ; 取 重 
酒石酸 去 甲 肯 上 腺 素 对 照 品 适 量 , 加 氧化 破坏 溶液 溶解 并 生 
释 制 成 每 1ml 中 含 20pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 昭 
高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 硫酸 氨 四 甲 基 铵 溶液 ( 取 硫 酸 氢 四 甲 基 入 
4. 0g, 庚 烷 磺 酸 钠 1.1g,0. 1mol/L 乙 二 胺 四 醴 酸 二 钠 溶 波 
2ml, 用 水 溶解 并 稀释 至 950ml)- 甲 醇 (95 : 5) (用 1mol/L 氢 
氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 3.5) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 名 
2ml, 检 测 波长 为 205nm。 取 系统 适用 性 溶液 20pl1, 注 人 液 相 
色谱 仪 ,去 甲骨 上 腺 索 峰 与 肾上腺 索 峰 之 间 应 出 现 两 个 未 知 
杂质 峰 , 理 论 板 数 按 去 甲 肾 上 腺 素 峰 计算 不 低 于 3000, 去 蛙 
肾上腺 素 峰 、 肾 上 腺 素 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 均 应 符合 机 
求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 音 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0.2%), 各 条 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 信 
(0.5%),。 

干燥 失重 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干燥 18 
小 时 , 减 失 重量 不 得 过 1. 0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
10ml, 振 摇 溶 解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 波 
(0. 1molL) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 斌 
验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 18. 32mg 
的 Cy His NO;。 

【类 别 〗 肾上腺 索 受 体 激动 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 减 压 严 封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 盐酸 肾上腺 素 注 射 液 
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盐酸 肾上腺 素 注 射 液 
Yansuan Shenshangxtiansu Zhusheye 


Epinephrine Hydrochloride Injection 


本 品 为 肾上腺 素 加 盐酸 适量 ,并 加 毛 化 钠 适量 使 成 等 渗 
的 灭 菌 水 溶液 。 含 肾上腺 家 (CsHis NO ) 应 为 标示 量 的 
85, 0%~115.0%。 

本 品 中 可 加 适宜 的 稳定 剂 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 ; 受 日 光照 
射 或 与 空气 接触 易 变质 。 

【鉴别 】 取 本 品 2ml, 加 三 握 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 浴 绿色 ，; 
再 加 氨 试 液 1 滴 , 即 变 为 紫色 ,最 后 变 成 紫红 色 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5 一 5.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 肾 上 腺 素 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
重 酒石酸 去 甲 肾 上 腺 索 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 去 甲 涌 上 腺 素 20pg 的 溶液 ,精密 
量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 5ml, 用 流动 
相 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 焦 亚硫酸钠 适量 ,用 流动 
相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 作为 空白 辅料 
溶液 。 照 肾上腺 素 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 ,理论 板 数 按 肾 
上 腺 素 峰 计算 不 低 于 2000, 去 甲 肾上腺 素 峰 与 肾上腺 素 峰 的 
分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 上 述 三 种 溶液 各 20pl1, 分 别 注 
人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 去 甲 肾上腺 素 峰 保留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 肾上腺 素 标示 量 的 
1.0% ;如 有 其 他 杂质 峰 , 扣 除 焦 亚硫酸钠 峰 及 之 前 的 辅料 峰 
与 辅料 蜂 相 邻 的 最 大 色谱 峰 不 得 大 于 对 照 溶液 中 肾上腺 素 峰 
的 峰 面积 (10%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
中 肾上腺 素 峰 面积 的 0.1 售 (1.0%)。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 257 一 315mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 肾 
上 腺 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 30EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 肾 上 腺 素 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 肾 上 腺 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 适量 ,加 冰 酶 酸 
2~3 滴 , 振 摇 使 到 上 腺 索 溶 解 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 肾上腺 素 0. 2mg 的 溶液 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 除 检 
测 波长 为 280nm 外 ,照明 上 逐 素 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 ， 
精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 肾上腺 素 。 


【规格 】 按 Ce His NO; 计 (1)0. 5ml : 0. 5mg 


果糖 


(2)1ml: 1mg 
【这 藏 】 谈 光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


果 糖 


Guotang 
Fructose 


O、 oH 
< 
OH OH 


OH 
Cs HisO¢ 180.16 

本 品 为 D-( 一 )- 吡 贯 果糖 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce HisOe 应 
为 98.0%% 一 102.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 或 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ， 
味 甜 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 0. 25g, 加 水 lml 溶解 后 ,加 间 葵 二 酚 
0. 2g 和 稀 盐 酸 9ml, 置 水 浴 中 加 热 2 分 钟 ,溶液 显 红色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 酚 歌 
指示 液 3 滴 与 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0.02mol/L)0.20ml, 应 显 粉 
红色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5. 0g, 加 水 10mi 溶解 后 ， 
溶液 应 港 清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 1 号 标准 比 色 液 
(通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

5- 羟 甲 基 糠 醋 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测定 , 吸 
光度 不 得 过 0. 32。 

气 化 物 取 本 品 0. 60g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

钢 盐 取 本 品 10. 0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 100ml, 作为 贮 
备 液 。 取 贮备 液 10ml, 加 1mol/L 硫酸 溶液 1ml 制 成 供 试 品 
溶液 ,立即 与 取 贮 备 液 10ml, 加 水 1ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,1 
小 时 后 再 次 比较 , 均 不 得 更 浑浊 。 

钙 与 镁 (以 钙 计 ) 取 本 品 2. 0g, 精 密 称 定 ,加 水 20ml 使 
溶解 ,加 盐酸 2 滴 , 加 氮 - 毛 化 铵 缓冲 液 (pH 10.0)5ml 和 铬 黑 
工 指示 剂 适量 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 005molL) 滴 
定 至 蓝 色 。 消 耗 乙 二 胺 四 柄 酸 二 钠 滴定 液 (0. 005mol/L) 不 得 
过 0, 5ml。 

蔗糖 ” 取 本 品 5.0g, 加 水 10ml, 扬 匀 , 各 取 lml 分 别 置 
甲 、 乙 两 支 比 色 管 中 , 甲 管 中 加 乙醇 9ml, 乙 管 中 加 水 9ml, 摇 
匀 。 甲 管 的 乳 光 不 得 比 乙 管 更 强 。 


。，647 。 


明胶 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 70C 减 压 干燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 
得 过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 澡 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 5. 0g, 加 水 23ml 洲 解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 四 。 

砷 盐 。” 取 本 品 2. 0g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 稀 硫酸 5ml 和 省 
试 液 1ml, 置 水 浴 上 加 热 并 浓缩 至 约 5ml, 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 
水 适量 使 成 28ml, 依 法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 
(0. 0001 % ) 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 0.1% 无 菌 蛋 白 肪 水 溶解 后 ,经 薄膜 过 
滤 法 处 理 , 用 0.1% 匹 菌 蛋白 及 水 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 
100ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 10g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 适量 与 氨 试 液 0. 2ml, 溶 解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,放置 
30 分 钟 后 ,在 25'C 时 ,依法 测定 旋光 度 ( 通 则 0621), 与 1. 124 
相 乘 , 即 得 供 试 品 中 Ce HizOs 的 重量 (g) 。 

【类 别 】 营养 药 。 

【贮藏 】 密封 ,阴凉 干燥 处 保存 。 


明 胶 


Mingjiao 


Gelatin 


本 品 为 动物 的 皮 、 骨 、 腿 与 韧带 中 胶原 蛋白 经 适度 水 解 
( 酸 法 , 碱 法 . 酸 碱 混合 法 或 酶 法 ) 后 纯化 得 到 的 制品 ,或 为 上 
述 不 同 明 胶 制 品 的 混合 物 。 

【性 状 】 本 品 为 微 黄色 至 黄色 .透明 或 半 透 明 、 微 带 光 泽 
的 薄片 或 粉 粒 ;无 臭 。 在 水 中 久 浸 即 吸 水 膨胀 并 软化 ,重量 可 
增加 5 一 10 信 。 

本 品 在 热 水 或 甘油 与 水 的 热 混 合 液 中 溶解 ,在 乙醇 .三 氧 
甲烷 或 乙醚 中 不 溶 ;在 醋酸 中 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0.5g, 加 水 50ml, 加 热 使 溶解 , 取 溶 
液 5ml, 加 重 铬 酸 钾 试 液 - 稀 盐酸 (4 : 1) 数 滴 , 即 产生 橘 黄 色 架 
状 沉淀 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 剩余 的 溶液 lml, 加 水 100ml, 播 匀 , 加 
靶 酸 试 液 数 滴 , 即 发 生 浑浊 。 

(3) 取 本 品 ,加 钠 石 灰 , 加 热 , 即 发 生 氨 身 。 

【检查 】 凝冻 浓度 ” 取 本 品 1. 10g, 置 称 定 重量 的 锥 形 瓶 
中 ,加 水 80ml, 在 15~18 必 放置 2 小 时 ,使 完全 膨胀 后 , 置 
60 必 水 浴 中 加 热 溶解 ,取出 , 称 重 ,加 水 适量 使 内 容 物 成 100g， 
取 10ml, 置 内 径 13mm 的 试管 中 ,在 0C 冰 浴 中 冷冻 6 小时， 
取出 ,倒置 10 秒 钟 ,应 不 流下 。 ， 

酸碱度 ” 取 本 品 1.0g, 加 热 水 100ml, 充 分 振 摇 使 溶解 ， 


。 648 。 
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放 冷 至 35 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 6 一 7.6。 

透 光 率 ” 取 本 品 2.0g, 加 50 一 605C 的 水 溶解 并 制 成 
6. 67% 的 溶液 ,冷却 至 45C , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 分 别 在 450nm 与 620nm 的 波长 处 测定 透 光 率 ,分 别 不 
得 低 于 50% 和 70%。 

电导 率 ” 取 本 上 品 1. 0g, 加 不 超过 80 的 水 溶解 并 制 成 
1.0% 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取水 100ml 作为 空白 溶液 。 
将 供 试 品 溶液 与 空白 溶液 置 30C 土 1C 的 水 浴 中 保温 1 小 时 
后 ,用 电导 率 仪 测 定 , 以 铂 黑 电极 作为 测定 电极 , 先 用 空白 深 
液 冲 洗 电极 3 次 后 ,测定 空白 溶液 的 电导 率 ,其 电导 率 值 应 不 
得 过 5. 0uS/cm。 取 出 电极 ,再 用 供 试 品 溶液 冲洗 电极 3 次 
后 ,测定 供 试 品 溶液 的 电导 率 , 不 得 过 0. 5mS/cm。 

亚 硫 酸 盐 ” 取 本 品 20g, 置 长 颈 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 50ml， 
放置 使 膨胀 后 ,加 稀 硫 酸 50ml, 即 时 连接 冷凝 管 , 用 水 蒸气 蘑 
馏 , 馏 液 导 和信 过 氧化 氧 试 液 ( 对 甲 基 红 - 亚 甲 蓝 混合 指示 液 显 
中 性 )20ml 中 ,至 馈 出 液 达 80ml, 停 止 疗 馆 ; 馆 出 液 中 加 甲 基 
红 - 亚 甲 蓝 混合 指示 液 数 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1molL) 滴 
定 至 溶液 显 草绿 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 ,消耗 氮 
氧化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 不 得 过 1. 0ml， 

过 氧化 物 取 本 品 10g, 置 250ml 具 塞 烧瓶 中 ,加 水 
140ml, 放 置 2 小 时 ,在 50 的 水 浴 中 加 热 使 迅速 溶解 ,立即 准 
却 , 加 硫酸 溶液 (1 一 5)6ml、 碘 化 钾 0. 2g、1% 淀 粉 溶液 2ml 与 
0. 5% 钥 酸 锐 溶液 1ml, 密 塞 , 摇 匀 , 置 暗 处 放置 10 分 钟 ,溶液 
不 得 显 蓝 色 ，。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 15 个 小 时 , 减 失 重量 不 
得 过 15.0% (通则 0831)。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 
不 得 过 2.0%% 。 

铬 取 本 品 0.5g, 置 聚 四 氟 乙 烯 消解 饶 内 ,加 硝酸 5~ 
10ml, 混 匀 ,浸泡 过 夜 , 盖 好 内 盖 , 旋 紧 外 套 , 置 适宜 的 微波 消 
解 炉 内 进行 消解 。 消 解 完 全 后 ,取消 解 内 匀 置 电热 板 上 组 组 
加 热 至 红 棕 色 蒸气 挥 尽 并 近 于 ,用 2%% 硝 酸 溶液 转移 至 50ml 
量 瓶 中 ,用 2% 硝 酸 溶液 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 溶液 
同 法 制备 试剂 空白 溶液 ; 另 取 铬 单元 素 标准 溶液 ,用 2% 硝 酸 
溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 含 铬 1. 0pg 的 铬 标准 贮备 液 , 临 用 时 ， 
分 别 精 密 量 取 铬 标准 贮备 液 适 量 , 用 2% 硝 酸 溶 液 稀 释 制 成 每 
lml 中 含 铬 0 一 80ng 的 对 照 品 溶 液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 ,以 石墨 炉 为 原子 化 器 , 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 
一 法 ) ,在 357. 9nm 的 波长 处 测定 , 含 铬 不 得 过 百 万 分 之 二 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 通 出 
0821) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 2. 0g, 加 淀粉 0. 5g 与 氢 氧 化 钙 1. 0g, 加 水 
少量 ,搅拌 均匀 ,干燥 后 , 先 用 小 火 炽 灼 使 炭化 ,再 在 500~ 
600C 炽 灼 使 旦 灰白 色 , 放 冷 , 加 盐酸 8ml 与 水 20ml 溶解 后 ， 
依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001% ) 。 

微生物 限度 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 :微生物 计 
数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 11067 检 查 。1g 供 斌 
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品 中 需 氧 菌 总 数 不 得 过 1000 个 .霉菌 和 酵母 菌 总 数 不 得 过 
100 个 .不 得 检 出 大 肠 埃 希 菌 ;108g 供 试 品 中 不 得 检 出 沙门 菌 。 
【类 别 〗 吸收 性 止血 剂 。 
【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 
【制剂 】 吸收 性 明胶 海绵 


吸收 性 明胶 海绵 


Xishouxing Mingjigo Hatmian 


Absorbable Gelatin Sponge 


本 品系 取 明 胶 溶 于 水 ,经 打 泡 ,冷冻 .干燥 、 灭 菌 制 成 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 、 质 轻 、 软 而 多 孔 的 海绵 状 
物 ; 具 吸 水 性 ,但 在 水 中 不 溶 ; 经 较 重 的 揉搓 ,不 致 崩 碎 。 

【 监 别 】 取 本 品 约 2cmX2cmX0.5cm 漫 人 60~70C 的 
水 中 ,使 之 完全 浸润 后 , 弃 去 多 余 的 水 ,在 此 海绵 上 滴 加 硫酸 铜 
试 液 1 滴 , 再 滴 加 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 1 滴 , 即 显 蓝 兹 色 。 

【检查 〗 吸水 力 ” 取 本 品 约 lemX lcmX0. 5cm, 精 密 称 
定 , 浸 和 20C 的 水 中 ,用 手指 轻 摊 , 注 意 不 使 破损 , 俊 吸 足 水 
分 ,用 小 包子 轻 轻 夹 住 一 角 , 提 出 水 面 停留 1 分 钟 后 ,精密 称 
定 ,吸收 的 水 分 不 得 少 于 供 试 品 重量 的 35 倍 。 

甲醛 ” 取 本 品 10 片 ,前 碎 , 混 合 均 匀 , 精 密 称 取 0. 5g, 加 
水 100ml, 浸 泡 2 小 时 ,并 时 时 振 播 ,吸取 上 清 液 1. 0ml, 加 变 
色 酸 试 液 20ml, 播 匀 , 加 塞 , 置 水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 放 冷 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 570nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ,与 0.003% (W/V) 标 准 甲醛 溶液 1. 0ml 同 法 制 成 的 对 照 
液 比 较 ,吸光 度 不 得 更 大 (0.6%) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 0. 1g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 
不 得 过 2.0%% 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

【类 别 】 同 明 胶 。 

【规格 】 (1)2cmX2cmX0.5cm (2)6cmX 2cmX0.5cm 

(3)6cmX6cmX1lcm (4)8cmX 6cmX0.5cm 
【贮藏 】 严 封 保 存 。 


咖 啡 因 


Kafelyin 


Caffeine 


9 £5 
HC、 N 
N 
人 人 | 2 , nH,O 
C N 
CH 


n=1 或 0 


CsHio NiO; » Hi:O 212. 21 
Cs Hio N,O: 194. 19 


咖啡 因 


本 品 为 1,3,7- 三 甲 基 -3,7- 二 和 氧 -1 昌 - 嗓 叭 -2, 6- 二 酮 一 水 
合 物 或 其 无 水 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hio N4O: 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 带 极 微 黄 绿色 、 有 丝光 的 针 状 结 
晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 风化 性 。 

本 品 在 热 水 或 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 水 .乙醇 或 丙酮 中 略 
溶 , 在 乙醚 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 235 一 238Y 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 10mg, 加 盐酸 lml 与 氯酸钾 0. 1g， 
置 水 浴 上 莱 干 ,残渣 遇 氨 气 即 显 紫 色 ; 再 加 和 毛 氧 化 钠 试 液 数 
滴 , 紫 色 即 消失 。 

(2) 取 本 品 的 饱和 水 溶液 5ml, 加 碘 试 液 5 滴 , 不 生成 沉 
淀 ;再 加 稀 盐 酸 3 滴 , 即 生成 红 棕 色 的 沉淀 ,并 能 在 稍 过 晤 的 
氨 氧 化 钠 试 液 中 溶解 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1289 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 加热 
煮沸 , 放 冷 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (3 : 2) 溶 解 制 成 每 
iml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,加 
上 述 溶剂 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 0. 10mg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 水 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 正 于 醇 - 丙 酮 -三 
氯 甲烷 - 浓 氨 溶液 (40 : 30 : 30 : 10) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 ,在 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 
照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 2 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 8. 5%; 如 为 无 水 嘱 罪 因 , 在 105C 干 燥 1 小时, 减 失重 量 不 
得 过 0.5%( 通 则 0831)。 

如 灼 残 潭 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

重金 属 取 本 品 0. 5g, 加 水 20ml, 加热 溶 解 后 , 放 冷 ,加 
醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml( 必 要 时 滤 
过 ) ,依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 
之 十 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 ,加 栈 栈 - 冰 醋酸 
(5 : 1) 的 混合 液 25ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 
滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄色 , 并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氧 酸 注定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 19. 42mg 的 Cs HioN4O， 。 

【类 别 】 中 枢 兴 奋 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


。649 。 


罗 红 老 素 


人 中 国药 典 2015 年 版 


罗 红 专 素 


Luohongmeisu 


Roxithromycin 


Cu Ho Ni O1; 837.03 

本 品 为 9-LO-[(2- 甲 氧 基 乙 氧 攻 ) 甲 基 」] 上 膨 ] 红 和 锣 罕 。 按 无 
水 与 无 溶剂 物 计 算 , 含 罗 红 和 霉 素 (Ca Hz NiOis ) 不 得 少 
于 94.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 自 ; 略 有 
引 湿 性 。 

本 品 在 乙醇 或 丙酮 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙 且 中 上 略 
溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

比 施 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 一 82" 至 一 87"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 786 
图 ) 一 致 。 如 不 一 致 时 , 取 本 品 lg, 置 10ml 具 塞 试管 中 ,加 
80% 丙 酮 溶液 2ml, 加热 振 播 使 溶解 , 自然 或 冰 浴 降温 结晶 ， 
如 结晶 为 糊 状 或 絮 状 ,重新 加 热 溶 解 后 再 结晶 , 抽 滤 , 取 残 渣 
置 60'C 下 减 压 干燥 后 测定 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.1g, 加 水 150ml, 振 播 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 7mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631),pPH 值 应 
为 8. 0 一 10.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 : 照 含量 测 
定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl， 
分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 
倍 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 N, NN- 二 甲 基 甲 酰 
胺 峰 ( 用 流动 相 制 成 0.001% 的 N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 同 法 
测定 , 按 保留 时 间 定 位 ) 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 深 
液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
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峰 面 积 的 4 倍 (4.0%%), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 0. 1 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 ”甲醇 .丙酮 \ 三 乙 胺 与 二 氰 甲烷 ” 取 本 品 约 
0. 2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 二 甲 基 亚 硕 5ml 使 溶解 ， 
密封 ,作为 供 试 品 溶液 :精密 称 取 甲 醇 .丙酮 .三 乙 胺 和 二 氯 甲 
烷 各 适量 ,用 二 甲 基 亚 大 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 甲醇 
0. 12mg ,丙酮 0.20mg 三 乙 胺 0.013mg 和 二 握 甲 烷 0.024mg 
的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 深 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 ,以 6% 握 丙 
基 葵 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 
管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 40 ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 30C 
速率 升 至 200 ,维持 15 分 钟 ;检测 器 温度 为 250°C ; 进 样品 
温度 为 230'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 105'C ,平衡 时 间 为 30 分 
钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,各 成 分 烽 间 的 分 
离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 三 乙 胺 的 残留 量 
不 得 过 0.032%, 甲 醇 .丙酮 二 所 甲烷 的 残留 量 均 应 符合 
规定 。 

N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 二 甲 基 亚 
硕 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 称 取 N, 二 甲 基 甲 酰胺 适量 ,用 二 甲 基 亚 
砚 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 45wg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 
法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 莱 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相 
似 ) 为 园 定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 :起 始 温 度 为 120'C ,维持 
4 分钟 ,以 每 分 钟 30 尼 的 速率 升 至 200C ,维持 5 分 钟 ; 检 测 
器 温度 为 250%C ; 进 样 口 温 度 为 230C ;精密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 1. 0pj, 分 别 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 的 残留 量 应 符 
合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%。 . 

炽 灼 残 和 淹 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 法 
不 得 过 0.1% 。 

重金 局 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 067moML 磷酸 二 氢 铵 游 液 ( 用 三 乙 胺 调节 
pH 值 至 6.5)- 乙 腑 (65 : 385) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210mm， 
取 罗 红 答 素 对 照 品 和 红 惫 案 标 准 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 1mg 的 混合 溶液 , 取 20ul 注入 液 相 色 
谱 仪 , 罗 红 霉 素 蜂 的 保留 时 间 约 为 14 分 钟 ,其 与 红 每 素 峰 间 
的 分 离 度 应 不 小 于 15.0, 罗 红 惫 家 峰 与 相对 保留 时 间 约 为 
0.95 处 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 不 小 于 1.0, 与 相对 保留 时 间 约 
为 1,2 处 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 不 小 于 2, 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 多 
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罗 红 老 素 片 


释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 罗 红 才 素 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 大 环 内 酯 类 抗生素 。 
【贮藏 3 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 〈1) 罗 红 和 霉 素 干 混 悬 剂 
(3) 罗 红 霉 素 胶 囊 〈4) 罗 红 霉 素 颗 粒 


(2) 罗 红 霉 素 片 


罗 红 颇 素 干 混 是 剂 
Luohongmelsu Ganhunxuan]l 


Roxithromycin for Suspension 


本 品 含 罗 红 惫 察 (Cs: He Ni O1s ) 应 为 标示 最 的 90.0% 一 
110,0%。 

【性 状 】 本 品 为 粉末 ; 气 芳 香 。 

【鉴别 】 (1) 取 鉴别 (2) 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml, 加 浓 硫 
酸 5 滴 ,1 分 钟 内 溶液 颜色 呈 黑 绿色 ， 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 罗 红 霉 素 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ! 另 取 罗 红 和 长 索 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 
两 种 溶液 等 量 混 合 , 作 为 混合 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 , 以 甲苯 -二 氧 甲烷- 二 乙 胺 (50 : 40 : 7) 为 展开 剂 ， 
形 开 , 晾 干 , 喷 以 显 色 剂 ( 取 磷 钼 酸 2. 5g, 加 冰 醋 酸 50ml、 硫 
酸 2, 5ml 使 溶解 , 摇 匀 ) ,再 置 105'C 加 热 数 分 钟 。 混 合 溶液 
所 显 主 斑 点 应 为 单一 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 深 液 或 混合 溶液 主 聘 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 罗 红 霉 素 15mg) ,加 
水 10ml 溶解 , 振 摇 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 7.0 一 9. 0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 适量 ,在 80 心 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 2. 0% (通则 0831) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 醋酸 盐 缓冲 液 (pH 5.5)( 取 0.04mol/L 醋酸 钠 溶 
液 ,用 冰 酷 酸 调节 pH 值 至 5. 5)900ml 为 溶出 介质 (50mg 规 
格 溶出 介质 为 600ml,25mg 规格 溶出 介质 为 500ml) ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 
续 滩 液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ! 另 取 罗 红 堆 素 对 照 品 适 
重 , 精 密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0.08mg(25mg 规格 为 0.05mg) 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 
绕 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ” 除 沉降 体积 比 ( 单 剂量 包装 ) 外 ,应 符合 口服 混 基 


剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 罗 红 和 多 素 50mg) ,加 流动 相 适量 ,超声 助 溶 ,再 
用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 罗 红 竹 素 0. 5mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 : 另 取 罗 红 霉 素 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 湾 液 。 照 罗 红 霉 素 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

类别】 

【规格 】 

【贮藏 】 


闻 罗 红 霉 素 。 
(1)25mg (2)50mg (3)75mg 
谈 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


罗 红 才 豪 片 
Luohongmeisu Pian 


Roxithromycin Tablets 


本 品 含 罗 红 堆 素 (Cu Hrs NiO1s ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 鉴 别 (2) 项 下 的 供 试 品 溶液 lml, 加 浓 硫 
酸 5 滴 ,1 分 钟 内 溶液 颜色 呈 深 盟 绿 色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 合 罗 红 惟 素 25mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 罗 红 链 素 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 
种 溶液 等 量 混合 ,作为 混合 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲苯 -二 氯 甲 烷 - 二 乙 胺 (50 : 40 : 7) 为 展开 剂 ,展开 ,及 
干 , 喷 以 显 色 剂 ( 取 磷 铀 酸 2. 5g, 加 冰 醋 酸 50ml、 硫 酸 2. 5ml 
使 溶解 , 摇 匀 ) ,再 置 105C 加 热 数 分 钟 。 混 合 溶液 所 显 主 斑点 
应 为 单一 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 更 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 
照 品 溶液 或 混合 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2) 3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 (如 为 薄膜 衣 片 ， 
除去 薄膜 衣 ), 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 罗 红 和 堆 
素 2.0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 罗 红 霉 素 项 下 的 方法 测 
定 , 除 与 罗 红 惫 素 峰 相对 保留 时 间 为 0. 30 之 前 的 峰 外 ,单个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1,5%), 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 4.5 售 
(4. 5%), 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 醋酸 盐 缓 冲 液 (p[ 5.5)( 取 0. 04mol/L 醋酸 钠 溶 


。 651 。 


罗 红 零 素 胶囊 


中 国药 典 2015 年 版 


液 , 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 5. 5)900ml 为 溶出 介质 (50mg 规 
格 ,溶出 介质 量 为 600ml) ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ， 
经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 另 取 罗 红 霉 素 对 照 品 适 量 , 精 
密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0., 16mg(75mg 和 50mg 规格 为 0.08mg) 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 罗 红 霉 素 50mg) ,加 流动 相 适量 ,超声 20 分 钟 助 
溶 ,再 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 罗 红 霉 素 1.0mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 , 照 罗 红 霉 素 项 下 的 
方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 罗 红 霉 索 。 
【规格 〗 〈1)50mg (2)75mg 
【贮藏 ” 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(3)150mg 


罗 红 霉 素 胶 喜 
Luohongmelsu JIaonang 
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本 品 含 罗 红 霉 素 (Cu HxNzOis) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 和 颗粒 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 鉴别 (2) 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml, 加 浓 硫 
酸 5 滴 ,1 分 钟 内 溶液 颜色 呈 深 墨绿 色 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 罗 红 霉 素 25mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 罗 红 霉 素 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 
种 溶液 等 量 混合 ,作为 混合 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 芋 -二 握 甲 烷 -二 乙 胺 (50 : 40 : 7) 为 展开 剂 , 展 开 , 际 
干 , 喷 以 显 色 剂 ( 取 磷 钼 酸 2. 5g, 加 冰 醋 酸 50ml、 硫 酸 2. 5ml 
使 溶解 , 摇 匀 ) ,再 置 105 尺 加 热 数 分 钟 。 混 合 溶液 所 显 主 斑点 
应 为 单一 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 
照 品 溶液 或 混合 溶液 主 广 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 罗 红 霉 素 2. 0mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 照 罗 红 唤 素 项 下 的 方法 测定 , 除 与 罗 红 霍 素 蜂 相对 
保留 时 间 为 0. 30 之 前 的 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 4.5 倍 (4.5%%)。 


“6S2 。 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.5)( 取 0.04mol/L 醋酸 钠 溶 
液 , 用 冰 栈 酸 调 节 pH 值 至 5.5)900ml 为 溶出 介质 (50mg 规 
格 ,溶出 介质 为 600ml) ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 
45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含量 测定 项 下 的 
方法 测定 , 另 取 罗 红 霉 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 16mg(75mg 和 50mg 规 
格 为 0. 08mg) 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 如 不 符合 规定 ,应 以 含 胰 酶 (每 
lml 中 含 胰 蛋 白 酶 不 少 于 0. 08 活性 单位 、 胰 淀粉 酶 不 少 于 1.1 
活性 单位 和 胰 脂 肪 酶 不 少 于 0.4 活性 单位 ) 的 醋酸 盐 缓冲 液 
(pH 5. 5) 为 溶出 介质 , 照 上 述 方法 重新 试验 ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 罗 红 移 素 50mg) ,加 流动 相 适 量 ,超声 20 分 名 
助 溶 ,再 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 罗 红 规 案 
1. 0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 罗 红 霍 隶 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 罗 红 巷 素 。 

【规格 〗】 (1)50mg (2)75mg (3)150mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


罗 红 堆 素 颗 粒 


Luohongmelsu Kel 


Roxithromycin Granules 


本 品 含 罗 红 霉 素 (Cu Hys NiO1s ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0% 。 

【性 状 了 本 品 为 混 悬 颗粒 ;或 为 包 衣 颗粒 ,除去 包 衣 后 显 
白色 或 类 白色 。 . 

【鉴别 】 (1) 取 鉴别 (2) 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml, 加 浓 硫 
酸 5 滴 ,1 分 钟 内 溶液 颜色 呈 墨 绿色 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 , 研 细 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 罗 红 霉 素 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 罗 红 均 素 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 深 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 
述 两 种 溶液 等 量 混合 ,作为 混合 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 二 握 甲 烷 -二 乙 胺 (50 : 40 : 7) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 干 , 喷 以 显 色 剂 ( 取 磷 钻 酸 2.5g, 加 冰 醋 酸 50ml\ 硫 酸 
2. 5ml 使 溶解 , 摇 勾 ) ,再 置 105C 加 热 数 分 钟 。 混 合 溶液 所 显 
主 斑点 应 为 单一 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 
应 与 对 照 品 溶液 或 混合 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 2.0% (通则 0831) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.5)( 取 0.04mol/L 醋酸 钠 溶 
液 , 用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 5.5)900ml 为 溶出 介质 (50mg 规 
格 溶出 介质 为 600ml,25mg 规格 溶出 介质 为 500ml) ,转速 为 
每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 另 取 罗 红 霉 素 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 ,加 上 述 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 0.16mg (75mg 和 50mg 规格 为 0.08mg; 25mg 规格 为 
0.05mg) 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 袋 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 80% ,应 符合 规定 。( 供 非 包 衣 颗 粒 ) 

取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 法 ) 试 
验 ,以 盐酸 溶液 (1 一 1000)900ml 为 溶出 介质 (50mg 规格 的 溶 
出 介质 为 600ml,25mg 规格 溶出 介质 为 500ml) ,转速 为 每 分 
钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 另 精 密 称 取 
罗 红 霉 素 对 照 品 适量 ,加 上 述 溶 出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0.16mg(75mg 和 50mg 规格 为 0. 08mg ;25mg 
规格 为 0. 05mg) 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 袋 的 溶出 量 。 跟 
度 为 标示 量 的 70%% ,应 符合 规定 。( 供 包 衣 颗 粒 ) 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 罗 红 霉 素 50mg) ,加 流动 相 适量 ,超声 20 分 钟 
助 溶 ,再 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 罗 红 霉 素 
0.5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 罗 红 霉 
素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 罗 红 霉 素 项 
下 的 方法 测定 , 即 得 。 


【类 别 】 同 罗 红 霉 素 。 
【规格 】 (1)25mg (2)50mg (3)75mg 〈4)150mg 
【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

罗 库 省 包 

Luokuxiu’ on 

Rocuronium Bromide 
Br 
Caz Hss BrN;, Os 609. 70 


罗 库 省 铁 


本 品 为 溴 化 1- 烯 再 基 -1-[3a,178-( 二 羟基 )-28-( 吗 啉 -1- 
基 )-5a- 雄 举 -168- 基 jj 吡咯 烷 锥 -17- 乙 酸 酯 。 按 无 水 与 无 溶剂 
物 计 算 , 含 Cas Hs BrN:O 〇 应 为 98.0%% 一 102.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 粉末 ;有 引 湿性 。 

本 唱 在 乙醇 中 极 易 溶 解 ,在 水 或 二 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醚 
中 几乎 不 溶 ; 在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 极 易 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 
《通则 0621) , 比 旋 度 应 为 十 28.5 至 十 32.0 。 

【鉴别 了 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 溴 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 8. 0 一 9. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ;* 如 显 色 ,与 黄色 或 橙黄 色 2 号 标准 比 色 液 
(通则 0901 第 一 法 ) 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙 膊 -水 (9 : 1) 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 水 (9 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 
对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 蜂 , 已 知 杂 质 按 加 校正 因子 ( 见 下 表 ) 的 主 成 
分 自身 对 照 法 计算 ,其 他 未 知 杂 质 按 不 加 校正 因子 的 主 成 
分 自身 对 照 法 计算 ,杂质 工 不 得 过 0.2% ,杂质 下 、 亚 均 不 
得 过 0.1% ,杂质 W 、V 均 不 得 过 0.3%% ,其 他 单个 杂质 不 
得 过 0.2%% ,杂质 总 量 不 得 过 1.5%。 杂 质 工 之 前 的 色谱 
峰 不 计 。 


杂质 名 称 
杂质 I 
杂质 
杂质 亚 
杂质 人 
杂质 V 


相对 保留 时 间 
0. 20 
0. 44 
0.75 
0.80 
1.2 


校正 因子 
0. 47 
0. 43 
1. 26 
1.0 
1.0 


残留 滨 剂 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 20%N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 5ml 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 
溶液 : 另 取 甲 醇 、 乙 醇 . 乙 醚 .丙酮 、. 异 丙 醇 、 乙 且 与 二 氯 甲烷 各 
适量 ,精密 称 定 ,用 20% N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 甲醇 300kg、 乙 醇 500pkg、 乙 醚 500g、 丙 本 
500ug\ 异 丙 醇 500kg、 乙 且 41yg 与 二 毛 甲 烷 60pg 的 混合 溶 
液 , 精 密 量 取 5ml, 置 项 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残 
留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 蔡 
基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 


。 653 。 


罗 库 溴 匀 


为 色谱 柱 ; 起 始 柱 温 为 45'C ,维持 10 分 钟 , 再 以 每 分 钟 20%C 
的 速率 升温 至 180Y ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 200 ;检测 器 
温度 250C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 
取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,甲醇 、 乙 醇 . 乙 醚 丙酮、. 异 丙 醇 、 乙 且 
与 二 氧 甲烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 4.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
0. 025mol/L 毛 氧化 四 甲 基 铵 溶液 ( 取 25%% 氢 氧化 四 甲 基 久 水 
溶液 9. ]ml 或 取 氢 氧化 四 甲 基 匀 五 水 合 物 4.53g, 加 水 
900ml, 摇 匀 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 7.4, 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 
且 (10 : 90) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 2. 0ml; 检 测 波 长 为 210nm。 
分 别 取 罗 库 省 铵 杂质 I 了 [下 .WW、V 对 照 品 与 罗 库 省 铵 对 照 品 各 适 
量 ,加 乙 膊 -水 (9 : 1) 溶 解 (杂质 溶解 时 可 加 稀 盐酸 1 滴 助 溶 ) 并 
稀释 制 成 每 lml 中 分 别 含 罗 库 溴 铵 lmg 与 杂质 I\ 卫 \ 焉 .NW、V 各 
0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 取 10pl 注入 液 相 色 谱 
仪 ,出 峰 顺序 依次 为 省 离子 峰 ,杂质 I. 开 I. 焉 \, 罗 库 省 铵 与 杂质 
V ;理论 板 数 按 罗 库 溴 铵 峰 计 算 不 低 于 5000, 罗 库 省 铵 峰 与 杂质 
V 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 3. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 乙 且 - 水 (9 : 1) 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 10Ml, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 罗 库 溴 
锐 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肌 松 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 罗 库 省 铵 注射 液 


杂质 I 


Co His NO1 488.70 
3a,17p-( 二 羟基 )-26-( 吗 啉 -1- 基 )-16-( 吡 咯 烧 -1- 基 )-5c- 
雄 省 -17- 乙 酸 酯 
。654 。 


由 #2 
养 滑 分 闫 
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杂质 


C2r Hu N; Os 446. 67 
3c;,178-( 二 羟基 )-28( 吗 啉 -1- 基 )-16-( 吡 咯 烷 -1- 基 )-5e- 
雄 省 烧 


杂质 正 
O 
HC ws 

QO oe 

N 

OY H2C 
J H 

CH3 
Car H;s BrN; 0, 635.72 


省 化 1- 烯 两 基 -1-[3c,176-( 二 羟基 )-28-( 吡 咯 烷 基 )-58- 雄 
省 -168- 基 ] 吡 咯 烷 欠 -3,17- 二 乙酸 酯 


杂质 也 


Br 


Ca Hess BrN;, Os 651.71 
省 化 1- 烯 丙 基 -1-[3a,178-( 二 羟基 ))-28-( 吗 啉 -1- 基 )-5a- 雄 
省 -168# 基 ] 吡 咯 烷 多-3,17- 二 乙酸 酯 


杂质 T 


Cao Hil BrN:O， 
溴 化 1- 烯 丙 基 -1-[38,178-( 二 羟基 )-28-( 吗 啉 -1- 基 )-5a- 雄 
省 -16p8- 基 ] 吡 咯 烷 欠 


567. 64 
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测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 

释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 人 液 相 色 

罗 库 省 铵 注射 液 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 罗 库 溴 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 乙 


Luokuxiu’ an Zhusheye 


Rocuronium Bromide Injection 


本 品 为 罗 库 省 贸 的 灭 菌 水 溶液 。 含 罗 库 溴 铁 
(Ca Hss BrNsO4 ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 107.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 

【 监 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 5ml, 用 水 稀释 至 15ml, 显 省 化 物 的 鉴别 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.8 一 4.2( 通 则 0631) 。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 ”本 品 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 , 与 黄色 
或 橙黄 色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比较 ,不 得 
更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 适 量 ( 约 相当 于 罗 库 省 匀 5mg), 置 
适宜 容器 中 ,在 45 忆 以 下 用 氮气 吹 干 。 精 密 加 入 乙 且 2ml, 涡 
旋 , 超 声 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 水 (9 : 1) 稀 释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 ; 
另 取 空 白 溶剂 ( 取 氢 化 钠 30mg, 醋酸 钠 20mg, 省 化 钠 17mg， 
加 水 10ml 溶解 ,用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 4. 0)1ml, 照 供 试 品 溶 
液 同 法 操作 ,所 得 溶液 作为 空白 溶液 ; 照 罗 库 省 锭 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 已 知 杂 质 
按 加 校正 因子 的 主 成 分 自身 对 照 法 计算 ,其 他 未 知 杂 质 按 不 
加 校正 因子 的 主 成 分 自身 对 照 法 计算 ,杂质 工 不 得 过 0.2%， 
杂质 开 、 焉 均 不 得 过 0.1% ,杂质 人 不 得 过 0.3% ,杂质 V 不 
得 过 2.0% ,其 他 单个 杂质 不 得 过 0.2%, 除 杂质 V 外 杂质 总 
量 不 得 过 0.6% 。 空 白 溶液 及 杂质 工 之 前 的 色谱 峰 不 计 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 罗 
库 省 铵 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 2EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
0.025mol/L 氨 氧化 四 甲 基 铵 溶液 ( 取 25% 氨 氧化 四 甲 基 铵 水 
溶液 9. 1ml 或 取 氢 氧化 四 甲 基 贸 五 水 合 物 4.53g, 加 水 
900ml, 揪 名 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 7.4, 用 水 稀释 至 1000ml)- 
乙 有 睛 (10，90) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 2. 0ml; 检测 波长 为 
210nm。 分 别 取 罗 库 省 铵 杂质 I、 卫 \、 卫 、NV、V 对 照 品 与 罗 库 
澳 铵 对 照 品 各 适量 ,加 乙 且 - 水 (9 : 1) 溶 解 ( 杂 质 人 溶解 时 可 
加 稀 盐酸 1 滴 助 溶 ) 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 罗 库 省 狠 
1mg 与 杂质 IT.T 下.VW、V 各 0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 
性 溶液 。 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,出 峰 顺 序 依次 为 省 离 子 峰 ， 
杂质 IT 下 .W, 罗 库 溴 锌 与 杂质 V ;理论 板 数 按 罗 库 溴 锭 峰 计 
算 不 低 于 5000, 罗 库 省 铵 峰 与 杂质 V 疾 间 的 分 离 度 应 大 于 3. 5。 


膊 -水 (9 : 1) 稀 释 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 罗 库 省 饼 。 

【规格 〗 (1)2.5ml: 25mg (2)5ml: 50mg 

【贮藏 》 遮光 ,在 2~8'C 保 存 。 


罗 通 定 
Luotongding 
Rotundine 


Cu Hzs NO, 355. 43 

本 品 为 2,3,9,10- 四 甲 氧 菇 -5,8,13,13a- 四 和 氨 -6H- 二 茶 并 [a， 
gj 唑 呆 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ca Hz; NO, 应 为 98.5%% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 征 黄 色 的 结晶 ;无 臭 ; 遇 光 受 热 易 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 溶解 ,在 乙醇 或 乙醚 中 略 溶 ,在 水 中 不 
溶 ; 在 稀 硫 酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 141 一 144"C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 8mg 的 溶液 ,在 25C 时 依法 测定 (通则 0621), 比 
旋 度 为 一 290" 至 一 300"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 0.5% 硫 酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 30ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 281nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 
(E14) 为 150 一 160。 

【鉴别 】 《1) 取 本 品 0. 1g ,加 水 10ml 与 稀 硫酸 lml, 振 播 
溶解 后 , 取 溶 液 各 2ml: 第 一 份 加 重 铬 酸 钾 试 液 1 滴 , 即 生成 黄 
色 沉 淀 ;第 二 份 加 饱和 氢化 钠 溶 液 1 滴 , 即 生成 白色 沉淀 ;第 
三 份 加 稀 铁 氰 化 钾 试 液 , 即 生成 黄色 沉淀 ,渐变 为 绿色 , 稍 加 
热 ,渐变 为 蓝 色 ，。 

(2) 在 合 量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 251 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸性 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.15g, 加 
5% 硫 酸 溶液 5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄 绿色 


。06SS 。 
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4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
10ml, 超 声 5 分 钟 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 
密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 。 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (0.5% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 人 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831)。 | 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 
不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 L0.05mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 和 
0. 05mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 (1 : 1), 含 0.2% 三 乙 胺 ,用 磷酸 
调节 pH 值 至 6. 5 土 0. 05]- 甲 醇 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 280nm。 理 论 板 数 按 罗 通 定 峰 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 10ml, 超 声 5 分 钟 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 20p] 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
另 取 罗 通 定 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 《1) 罗 通 定 片 (2) 硫 酸 罗 通 定 注射 液 


罗 通 定 片 
Luotongding Plan 
Rotundine Tablets 


本 品 含 罗 通 定 (Cz Hzs NO, ) 应 为 标示 量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄 色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 罗 通 定 0. 1g)， 
加 水 10mi 与 稀 硫酸 1ml, 振 摇 使 罗 通 定 溶解 , 滤 过 ;滤液 照 罗 
通 定 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 3 片 , 研 细 ,加 乙醚 20ml, 研 磨 使 罗 通 定 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 置 80 亿 碱 压 干燥 3 小 时 ,残渣 的 红外 光 
吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 251 图 ) 一 致 。 


。 656 。 


【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 罗 通 定 
20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 超 声 5 分 钟 使 罗 通 定 
溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 罗 通 定 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 
(60mg 规格 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 
稀释 至 刻度 ) , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 28lnm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cz Hzs NO 的 吸收 系数 ( 瑟 和 %) 为 155 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 罗 通 定 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 超 声 
5 分 钟 使 罗 通 定 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 照 罗 通 定 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 罗 通 定 。 

【规格 〗 (1)30mg (2)60mg 

【贮藏 ” 迹 光 ,密封 保 在。 


硫酸 罗 通 定 注射 液 
Liusuan Luotongding Zhusheye 


Rotundine Sulfate Injection 


本 品 为 罗 通 定 加 稀 硫酸 适量 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 舍 硫酸 
罗 通 定 [(Ca Hzs; NO ): 。 HzSO, J 应 为 标示 量 的 93.0%~ 
107.0%。 

【性 状 】 
泽 加 深 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 照 罗 通 定 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 
相同 的 反应 。 

(2) 精 密 量 取 本 品 5ml 与 水 10ml, 混 匀 后 ,依法 测定 旋光 
度 (通则 0621) , 按 标示 量 计算 , 比 旋 度 应 为 一 237 以 上 (与 硫 
酸 延 胡 索 乙 素 的 区 别 ) 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 2.5 一 4.0( 通 则 0631) 。 

颜色 ”了 到 本 品 Sml, 与 黄 绿色 9 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 0.5% 硫 酸 溶 液 定 
量 稀释 制 成 每 lmil 中 含 硫酸 罗 通 定 30ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 281nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 


本 品 为 淡 黄色 至 黄色 的 澄明 液体 , 遇 光 、 受 热 色 
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按 (Ca Hzs NO,),， HsSO, 的 吸收 系数 (El) 为 136 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 罗 通 定 。 

【规格 】》 2ml : 60mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


垂体 后 叶 粉 


Chultihouye Fen 


Powdered Posterior Pituitary 


本 品系 猪 脑 垂体 后 叶 经 脱水 干燥、 研 细 制 成 。 按 干燥 品 
计算 ,每 1mg 中 含 升 压 素 不 得 低 于 0.6 单位 , 且 应 为 标示 值 的 
85%% 一 120%; 缩 宫 素 与 升 压 素 的 效 价 比值 应 为 0.9 一 1. 7。 

【 制 法 要 求 】 生产 用 动物 应 检疫 合格 ,从 脑 垂体 后 叶 分 
离开 始 至 垂体 后 叶 粉 制 成 的 整个 生产 过 程 均 应 符合 现行 版 
《药品 生产 质量 管理 规范 》 要 求 。 必 要 时 采用 适宜 的 方法 进行 
种 属 确认 。 本 品 为 动物 来 源 , 应 有 有 效 去 除 病毒 或 病毒 灭 活 
的 方法 和 措施 。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 粉 末 ; 有 特 臭 。 

本 品 在 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 3 取 本 品 约 20mg, 置 研 钵 中 ,加 少量 0. 25%% 醋 酸 
溶液 ,研磨 均匀 ,全 部 转移 至 具 塞 试管 中 ,用 0. 25%% 醋 酸 溶液 
稀释 至 10ml, 摇 匀 , 放 人 沸水 浴 中 ,时 时 振 播 ,加 热 ( 者 沸 )5 分 
钟 取出 ,迅速 冷却 ,以 每 分 钟 3000 转 离心 10 分 钟 , 取 上 清 液 
经 0.45pm 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 赖 氨 酸 
升 压 素 标准 品 和 缩 宫 素 标准 品 适量 ,加 0. 25% 醋 酸 溶液 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 6 单位 的 溶液 作为 标准 品 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (4. emmX 250mm,5unm); 以 0.05mol/L 磷酸 二 和 氢 
钠 溶液 为 流动 相 A, 以 乙 有 捕 -0. 1 mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (50 : 
50) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯 度 洗 脱 ; 流 速 为 每 分 钟 Iml; 检 
测 波长 为 220nm; 柱 温 为 30C 。 取 标准 品 溶液 50pl1 注入 液 相 
色谱 仪 , 赖 氨 酸 升 压 素 峰 与 缩 宫 素 峰 的 分 离 度 应 不 低 于 5。 
另 取 标准 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 50pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 应 有 与 标准 品 溶液 中 两 个 主峰 保留 
时 间 一 致 的 色谱 峰 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 70 30 
30 40 60 
40 10 90 
50 10 90 
50. 1 70 30 
65 70 30 
【检查 】 残留 溶剂 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 ,置顶 空 


进 样 瓶 中 ,精密 加 入 水 2ml, 密封 瓶 口 , 振 摇 , 作 为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 丙酮 适量 ,精密 称 定 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
丙酮 为 0. 05mg 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 顶 空 瓶 中 , 密封 瓶 口 ， 


垂体 后 叶 注 射 液 


作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 
验 , 以 6% 氰 丙 基 苯 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 (或 极 性 
相近 ) 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 40C ,维持 10 分 钟 ， 
以 每 分 钟 20 的 速率 升温 至 2207 ,维持 15 分 钟 ; 进 样 口 温 
度 为 2007 ;检测 器 温度 为 230C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80Y ， 
平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 。 丙 酮 的 残留 量 
应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 它 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 5.0% (通则 0831) 。 

重金 属 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产 品 微生物 限度 检查 ;人 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 检 查 ,1g 供 试 品 中 需 氧 菌 总 数 不 得 过 
10 000cfu。( 供 注射 用 ) 

〖 效 价 测 定 】〗 升 压 素 ” 照 升 压 素 生物 测定 法 (通则 1205) 
测定 , 即 得 。 

缩 宫 素 ” 照 缩 宫 素 生物 测定 法 (通则 1210) 测 定 , 并 将 测 
得 结果 与 升 压 素 效 价 进行 比较 , 即 得 。 

【类 别 〗 血管 收缩 药 , 抗 利尿 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 垂体 后 叶 注 射 液 


垂体 后 叶 注射 液 
Chultihouye Zhusheye 


Posterior Pituitary Injection 


本 品 为 垂体 后 叶 粉 经 冰 醋 酸 溶液 提取 、 滤 过 制 得 的 无 菌 
溶液 ;或 由 猪 脑 垂体 后 叶 经 脱水 .干燥 、. 研 细 制 成 粉 ( 必 要 时 采 
用 适宜 的 方法 进行 种 属 确认 ,本 品 为 动物 来 源 , 应 有 有 效 去 除 
病毒 或 病毒 灭 活 的 方法 和 措施 ), 再 经 冰 酷 酸 溶液 提取 、 滤 过 
制 得 的 无 菌 溶液 。 以 升 压 素 计 , 效 价 应 为 标示 量 的 87%% 一 
115%, 且 每 lmg 蛋白 中 升 压 素 效 价 不 得 少 于 4. 0 单位 ; 缩 宫 
素 与 升 压 素 的 效 价 比 值 应 为 0.9 一 1.7。 

【性 状 了 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 港 明 液体 。 

【鉴别 3】 取 本 品 作 为 供 试 品 溶液 , 照 垂体 后 叶 粉 鉴别 项 
下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 应 有 与 标准 品 溶液 两 个 主峰 保留 
时 间 一 致 的 色谱 峰 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~4.0( 通 则 0631) 。 

澄清 度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0902 第 一 法 ) ,应 澄清 。 

高 分 子 量 物质 分别 取 核糖 核酸 酶 A( 分 子 量 13 700) 对 
照 品 、 人 胰岛 素 ( 分 子 量 5808) 对 照 品 . 胸 腺 法 新 (分 子 量 
3108) 对照 品 .生长 抑 素 ( 分 子 量 1638) 对 照 品 各 1 支 ,加 流动 
相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 lmg 的 溶液 ,作为 分 子 量 对 
照 溶液 。 照 分 子 排 阻 色谱 法 \ 通 则 0514) 测 定 , 以 亲 水 改 性 硅 


。6S7 ， 


依 他 尼 酸 


胶 为 填充 剂 (TSKgel G2000SWXL 柱 ,7. 8mm X 300mm，, 5pm 
或 其 他 适宜 的 色谱 柱 ) ;以 三 气 乙 酸 - 乙 有 稍 -水 (0.5 : 350 : 650) 
为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 214nm。 取 分 子 量 对 照 溶液 20u1, 注 入 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,重复 进 样 ,其 保留 时 间 的 相对 标准 
偏差 不 得 大 于 2.0% 。 理 论 板 数 按 核糖 核酸 酶 A 峰 计 算 不 得 
低 于 4000, 相 邻 色谱 峰 间 的 分 离 度 均 不 得 小 于 1.0。 以 各 峰 
的 保留 时 间 为 横 坐 标 , 分 子 量 对 数 为 纵 坐标 ,进行 线性 回归 , 相 
关系 数 (7r) 绝 对 值 应 不 小 于 0.99。 取 本 品 20pl, 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 , 按 面积 归 一 化 法 计算 ,本 品 分 子 量 大 于 10 000 
道 尔 顿 的 高 分 子 量 物质 不 得 过 10.0%。 

醋酸 盐 取 冰 醋酸 适量 ,精密 称 定 ,用 稀释 液 [ 流 动 相 A 
(通则 0872)- 甲 醇 《95 : 5)] 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 1mg、 
3mg、5mg、7mg、9mg 和 10mg 的 溶液 ,作为 系列 标准 曲线 用 溶 
液 。 照 合成 多 肽 的 醋酸 测定 法 (通则 0872) 测 定 ,精密 量 取 上 
述 系 列 标准 曲线 用 溶液 各 5pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,以 峰 面 积 与 相应 浓度 计算 直线 回归 方程 ,相关 系数 (7) 
应 不 小 于 0. 99 .精密 量 取 本 品 5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,用 直线 回归 方程 计算 ,本 品 每 lml 中 含 醋酸 盐 ( 以 醋酸 计 ) 
不 得 过 8mg。 

三 气 叔 丁 醇 ” 取 三 握 叔 丁 醉 对 照 品 约 250mg, 精 密 称 定 ， 
置 50ml 量 瓶 中 ,加 适量 0.25%% 栈 酸 溶液 , 置 水 浴 中 不 断 振 揪 ， 
使 三 毛 权 丁 醇 完全 溶解 ,取出 , 放 冷 ,用 0. 25% 醋 酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 扬 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 0. 25%% 醋 酸 溶液 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 0. 5mg、1. 5mg、2. 5mg、3. 5mg、4.5mg 和 5mg 
的 溶液 ,作为 系列 标准 曲线 用 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 
0521) 试 验 , 以 聚 乙 二 醇 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 
色谱 柱 ; 起 始 温度 为 90C ,维持 2 分 钟 , 以 每 分 钟 50 它 的 速率 
升温 至 200C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 2507 ;检测 器 温度 
为 280C 。 精 密 量 取 系 列 标准 曲线 用 溶液 各 lpl, 分 别 注 人 气 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,以 峰 面积 与 相应 浓度 计算 直线 回归 方 
程 ,相关 系数 (r) 应 不 小 于 0.99。 精 密 量 取 本 品 1ul, 注 人 气相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,用 直线 回归 方程 计算 ,本 品 中 含 三 氯 叔 
丁 醇 不 得 过 标签 上 所 标示 的 量 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 升 
压 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 15EU。 

异常 毒性 取 本 品 , 用 氯 化 钠 注射 液 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0.6 升 压 素 单 位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141), 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【 效 价 测定 】 升 压 素 照 升 压 素 生物 测定 法 (通则 1205) 
测定 , 即 得 。 

比 活 ” 取 本 品 , 作 为 游离 氮 基 酸 测定 用 供 试 品 溶液 ; 取 本 
品 1ml, 加 7mol/L 盐酸 溶液 6ml, 密 封 ,110C 水 解 16 小 时 ,将 
水 解 液 转移 后 , 蒸 干 ,精密 加 水 2ml 复 溶 残 酒 , 用 0. 45pm 的 
滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 水 解 氨基 酸 测定 用 供 试 品 溶液 ; 另 取 
门 冬 氮 酸 、 谷 氨 酸 .丝氨酸 .组 氮 酸 .甘氨酸 . 苏 氨 酸 、 胱 氨 酸 、 
丙 氨 酸 、 精 氮 酸 、 酷 氮 酸 、 纺 氨 酸 、 甲 硫 氨 酸 、 茶 丙 氨 酸 、 异 亮 氨 
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酸 、 亮 氨 酸 、 赖 氨 酸 和 且 氨 酸 各 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 置 同一 
量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 各 氨基 酸 约 
0. lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 采 用 适宜 的 氨基 酸 分 析 方 
法 测定 , 按 外 标 法 分 别 计算 游离 氨基 酸 与 水 解 氨基 酸 的 量 。 
以 水 解 氨 基 酸 的 量 减 去 游离 氨基 酸 的 量 即 为 本 品 中 的 蛋白 质 
含量 。 

根据 升 压 素 的 效 价 测定 结果 与 蛋白 质 含量 计算 本 品 每 
lmg 蛋白 中 含 升 压 素 的 单位 数 , 即 得 。 

缩 宫 素 ” 照 缩 官 素 生物 测定 法 (通则 1210) 测 定 , 并 将 测 
得 结果 与 升 压 素 效 价 进行 比较 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 垂体 后 叶 粉 。 

【规格 】 (1)0. 5ml : 3 单位 
单位 (4)2ml : 6 单位 

【贮藏 】 密闭 ,遮光 ,在 冷 处 保存 。 


(2)1lml : 6 单位 (3)2ml:3 


依 他 尼 酸 


Yitanisuan 


Etacrynic Acid 


HsC 
Cl 
Cis His Cl O, 303.14 

本 品 为 [2,3- 二 毛 -4-(2- 亚 甲 基 丁 酰基 ) 葵 氧 基 ] 乙 酸 。 按 
于 爆 品 计算 , 含 Cs HizClsO, 不 得 少 于 98.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 乙醚 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;在 冰 醋 酸 中 
易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 121~125C 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 30mg, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml, 秆 水 
浴 中 加 热 5 分 钟 , 放 冷 ,加 硫酸 溶液 (1 一 2)0.25ml 与 10% 的 
变色 酸 钠 溶液 0. 5ml, 小 心 加 硫酸 2ml, 即 显 深 紫 色 。 

(2) 取 本 品 ,加 盐酸 -甲醇 (1 : 1000) 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 270nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 196 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 约 20mg 与 无 水 碳酸 钠 0. 10g, 混合 , 炽 灼 后 放 
冷 , 残 渣 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 葵 提 取 物 取 本 品 1.0g, 加 8%% 亚 硫酸 钠 溶液 
50ml, 振 播 使 溶解 ,放置 20 分 钟 ,加 盐酸 5ml, 揪 名 ,用 莱 提 取 
3 次 ,每 次 15ml, 振 播 2 分 钟 ,分 取 莱 层 , 必 要 时 置 离 心 管 中 离 
心 ,合并 茶 液 置 已 恒 重 的 蒸发 迪 中 , 置 水 浴 上 燕 发 至 干 ,在 
60 仿 减 压 干燥 2 小 时 ,遗留 残渣 不 得 过 20mg。 

干燥 失重 ” 取 本 上 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 嚣 中 ,60 心 减 压 干 
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燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) , 跟 留 残渣 
不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 碘 瓶 中 ,加 
冰 栈 酸 40ml 溶解 后 ,精密 加 省 滴定 液 (0.05mol/L)25ml, 加 
盐酸 3ml, 立 即 密 塞 , 摇 匀 ,在 暗 处 放置 1 小 时 ,注意 微 开 瓶 
塞 ,加 珊 化 钾 试 液 10ml, 立 即 密 塞 , 揪 匀 ,再 加 水 100ml, 用 硫 
代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1ImoVL) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 
液 2ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消 失 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 省 滴定 液 (0.05moML) 相 当 于 15.16mg 
的 Cis HizCl O, 。 

【类 别 】 利尿 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 依 他 尼 酸 片 


依 他 尼 酸 片 


Yitantsuan Pian 
Etacrynic Acid Tablets 


本 品 含 依 他 尼 酸 (Cs His ClsO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 上 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 依 他 尼 酸 0. 1g)， 
加 乙醇 10ml, 搅 拌 使 依 他 尼 酸 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 
干 , 照 依 他 尼 酸 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 、(4) 项 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 8.0)( 取 磷酸 二 氢 钾 
13, 6g, 加 0. 1mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 95ml, 用 0. 1mol/L 氢 氧 化 
钠 溶 液 调节 pH 值 至 8.0, 加 水 使 溶解 并 稀释 至 1000ml) 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 
时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 277nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 依 他 尼 酸 对 照 
品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 30ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 
( 约 相当 于 依 他 尼 酸 0. 15g) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 游 
液 25ml, 播 匀 ,用 二 氛 甲 烷 振 播 提取 3 次 ,每 次 50ml, 合 并 提取 液 ， 
滤 过 ,滤液 置 250ml 碘 瓶 中 ,在 水 浴 上 蒸发 至 干 , 照 依 他 尼 酸 项 下 
的 方法 , 自 “ 加 冰 醋 酸 40ml 溶解 后 ”起 ,依法 测定 。 每 lml 溴 滴定 
液 (0. 05mol/) 相 当 于 15. 16mg 的 Cs Hz ClO,。 


注射 用 依 他 尼 酸 钠 
【类 别 〗 同 依 他 尼 酸 。 
【规格 】 25mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
依 他 尼 酸 钠 


Yitanisuanna 


Sodium Etacrynate 


HC 


Cis Hi Cl NaO, 325. 12 

本 品 为 [2, 3- 二 氯 -4-(2- 亚 甲 基 丁 酰基 ) 葵 氧 基 ] 乙 酸 钠 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cis Hii Cls NaO, 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 照 依 他 尼 酸 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 
试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 197 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 25mg, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 7.0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60'C 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 4.0% (通则 0831) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 黑 依 他 尼 酸 项 
下 的 方法 测定 。 每 lml 溴 滴定 液 (0.05moML) 相当 于 
16, 26mg 的 Cs HilCl NaO,。 

【类 别 〗 利尿 药 。 

【贮藏 】 让 光 , 严 封 保存 。 

【制剂 】 注射 用 依 他 尼 酸 钠 


注射 用 依 他 尼 酸 钠 


Zhusheyong Yitanisuanna 


Sodium Etacrynate for Injection 


本 品 为 依 他 尼 酸 钠 的 灭 菌 粉末 。 按 平均 装 量 计算 , 含 依 
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依 地 琶 钙 钠 


他 尼 酸 钠 (Cis Hu Cl NaO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 。 

【 监 别 〗 取 本 品 , 照 依 他 尼 酸 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 
的 反应 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 25mg, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7. 0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60Y 减 
压 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 过 5. 0% (通则 0831) 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
10mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 约 0. 15g, 照 依 他 尼 酸 项 下 的 方法 测定 。 每 1ml 省 滴定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 16. 26mg 的 Cis Hu Cl NaO, 。 

【类 别 】 同 依 他 尼 酸 钠 。 

【规格 〗 25mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密闭 保存 。 


依 地 酸 钙 钠 


Yidisuan Gaina 
Calcium Disodium Edetate 


ONa 


ep 
和 


Cio HiCaNzNazOs。6H2O 482. 38 

本 品 为 乙 二 胺 四 醋酸 钙 二 钠 六 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 ， 
含 Co HisCaN; Nas Os 应 为 97.0% 一 102.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 或 颗粒 性 粉末 ;无 臭 ; 易 
潮解 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1g, 加 水 5ml 使 溶解 ,加 硝酸 铝 溶 
液 (3 一 100)3ml, 振 摇 , 加 碘化钾 试 液 1ml, 不 产生 黄色 沉淀 。 
用 氮 试 液 调节 至 碱 性 ,再 加 草酸 铁 试 液 1ml, 即 生成 白色 
沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1303 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 
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【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 5.0g, 加 水 25ml 使 溶解 , 摇 色 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 5 一 8. 0。 

溶液 的 江 清 度 与 颜色 取 本 品 0.1 g, 加 水 50ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

氟 化 物 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 溶解 使 成 25ml, 再 加 稀 硝酸 
10ml, 放置 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 , 依 法 检查 (通则 0801) ,如 发 
生 浑浊 ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 (0.07%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0802), 如 发 生 泽 
浊 ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.1%)。 

依 地 酸 二 钠 取 本 品 5.00g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ， 
加 水 250ml 溶 解 , 加 氨 - 氯 化 匀 缓 冲 液 (pH 10.0) 5ml, 加 


铬 黑 工 指示 剂 少许 。 用 和 锌 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 , 至 溶 
液 由 纯 蓝 色 变 成 紫色 。 消 耗 锌 滴定 液 (0. 05mol/L) 不 得 过 
3.0ml(1.0%) 。 


氨基 三 乙酸 取 本 品 1.00g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 1%% 硝 酸 铜 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
取 氨 基 三 乙酸 对 照 品 100mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
浓 氮 溶液 0. 5ml 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 贮 
备 液 ; 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 对 照 品 贮备 液 
lml, 用 1% 硝 酸 铀 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 深 
液 ; 取 本 品 1. 00g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 对 照 品 
贮备 液 Iml, 用 1%% 硝 酸 乌 溶 液 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 01mol/L 和 氨 氧 化 四 丁 基 匀 
的 水 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 7.5 士 0.1)- 甲 醇 (90 : 10) 
为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm; 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml。 取 系 
统 适用 性 溶液 50pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,氨基 三 乙酸 峰 与 硝 
酸 铜 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 3.0, 理 论 板 数 按 氨 基 三 乙酸 
峰 计 算 不 低 于 4000。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 
各 50pl, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 与 氨基 三 乙酸 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 中 氨基 三 乙酸 峰 
面积 的 差 值 (0. 1%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 25%% 。 

重金 属 ” 取 本 品 1g, 置 铂 寺 塌 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 ， 
依法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 
对 于 5 

铁 盐 ” 取 本 品 0.1g, 炽 灼 使 炭化 , 放 冷 , 规 水 25ml, 滤 过 ， 
依法 检查 (通则 0807) ,如 显 色 ,与 标准 铁 溶液 4ml 制 成 的 对 照 
液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 04%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 
水 100ml 使 溶解 ,加 二 甲 酚 橙 指示 液 3 滴 , 用 硝酸 馆 滴 定 液 
(0. 01mol/L) 滴 定 至 溶液 由 黄色 变 为 红色 。 每 lml 硝酸 馆 滴 
定 液 (0. 01mol/L) 相 当 于 3.743mg 的 Cio HizCaN:NazOe 。 
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依托 红 霉 素 


【类 别 】 重金 属 解毒 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 】 依 地 酸 钙 钠 注射 液 


依 地 酸 钙 钠 注射 液 
Yidisuan Gaina Zhusheye 


Calcium Disodium Edetate Injection 


本 品 为 依 地 酸 钙 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 无 水 依 地 酸 钙 钠 
(Co HisCaNs Naz Os ) 应 为 标示 量 的 90. 0 外 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 约 5ml, 照 依 地 酸 钙 钠 项 下 的 鉴别 (1)、 
(3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.5~ 一 8.0( 通 则 0631) 。 

依 地 酸 二 钠 精密 量 取 本 品 适量 (相当 于 无 水 依 地 酸 钙 
钠 5g), 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 250ml 溶解 ,加 氮 - 毛 化 锭 缓冲 液 
(pH 10.0) 5ml, 加 铬 黑 工 指示 剂 少许 。 用 锌 滴定 液 
(0. 05mol/L) 滴 定 ,至 溶液 由 纯 蓝 色 变 成 紫色 。 消 耗 锌 滴定 液 
(0. 05mol/1) 不 得 过 3. 0ml(1.0%)。 

氨基 三 乙酸 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
1% 硝 酸 铜 溶 液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 
氨基 三 乙酸 对 照 品 100mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 浓 
氨 溶 液 0. 5ml 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 品 贮 备 
液 ; 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 对 照 品 贮备 液 
lml, 用 1% 硝 酸 铜 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 ; 精 密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 对 照 品 贮备 
液 1ml, 用 1% 硝 酸 铜 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 依 地 酸 钙 钠 氨 基 三 乙酸 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 与 氨基 三 乙酸 保留 时 间 一 致 的 色谱 蜂 , 其 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 中 氨基 三 乙酸 峰 面 
积 的 差 值 (0. 1%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 无 
水 依 地 酸 钙 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.010EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 10ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
水 稀释 至 刻度 。 精 密 量 取 5ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 95ml 和 二 
甲 酚 橙 指 示 液 3 滴 , 用 硝酸 镁 滴定 液 (0.01molML) 滴 定 至 溶液 
由 黄色 变 为 红色 。 每 1ml 硝酸 饮 滴 定 液 (0. 01mol/L) 相 当 于 
3.743mg 的 Cu His CaN; Na, Os 。 

【类 别 〗 则 依 地 酸 钙 钠 。 

【规格 〗 5ml : 1g( 按 Cio His CaN; Nas Os 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


依托 红 专 素 
Yituo Hongmeisu 
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本 品 为 红 霉 素 丙 酸 酯 的 十 二 烷 基 硫酸 盐 。 按 无 水 物 计 
算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 610 红 夫 素 单位 。 

【性 状 了 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 干燥 后 ,依法 测定 
(通则 0612) ,熔点 为 132 一 138" ,熔融 同时 分 解 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 5mg, 加 丙酮 2ml 溶解 后 ,加 盐酸 
2ml, 即 显 橙黄 色 ,渐变 为 紫红 色 , 再 加 三 毛 甲 烷 2ml 振 播 ,三 
毛 甲 烷 层 显 蓝 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 了 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 36 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 4g, 加 水 10ml, 充 分 搅拌 后 ， 
取 上 清 液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7.2。 

游离 红 老 素 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,用 乙 且 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
红 需 素 标准 品 , 加 乙 且 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 红 霉 
素 A 0. 15mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
〈 通 则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 冬 为 填充 剂 ;以 
磷酸 二 和 氢 钾 溶液 ( 称 到 磷酸 二 毛 钾 3.4g, 加 三 乙 胺 
2. 75ml, 再 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (65 : 35), 用 
稀 盐 酸 调节 pH 值 至 3. 0 为 流动 相 ; 柱 温 为 30C ;检测 波 
长 为 195nm。 取 本 品 与 红 考 素 标 准 品 各 适量 , 加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 取 20pl 注 
和 人 液 相 色 谱 仪 , 记录 色谱 图 , 红 霉 素 A 峰 与 依托 红 霉 素 峰 
间 的 分 离 度 应 大 于 5. 0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计算 。 游 离 红 霉 素 不 得 过 3. 0%。 

残留 溶剂 ”” 取 本 品 约 0. 05g ,精密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 , 精 


。 0661 。 


依托 红 履 素 片 


密 加 水 5ml, 摇 匀 , 密 封 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 称 取 丙 酮 适 
量 , 加 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 05mg 的 溶液 ,精密 量 
取 5mi 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 一 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 两 基 葵 基 -94% 二 甲 基 聚 
硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 
50'C ;检测 器 温度 为 250%C ; 进 样 口 温度 为 140C ; 顶 空 瓶 平衡 
温度 为 90Y ,平衡 时 间 为 30 分 钟 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 。 丙 酮 的 残留 量 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 ,加 10%% 号 只 无 水 甲醇 溶液 溶解 后 , 照 水 
分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定, 含水 分 不 得 过 4, 0% 。 

【含量 测定 1 精密 称 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 红 答 案 
50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 50ml 溶解 后 ,再 用 磷酸 盐 
缓冲 液 (pPH 7. 8) 稀 释 至 刻度 ,扬名 ,60 仿 水浴 中 放置 4 小 
时 ,使 水 解 完 全 ! 另 取 红 夫 素 标准 品 约 25mg, 精密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 25ml 使 溶解 ,再 用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 8) 
稀释 至 刻度 , 扬 勾 , 照 抗生素 微生物 检定 法 红 答 内 项 下 的 
方法 (通则 1201 ) 测 定 。1000 红 得 察 单位 相当 于 1mg 的 
Cs He NO 。 

【类 别 】 大 环 内 酯 类 抗生素 。 

【贮藏 】 这 光 , 密 封 保存 。 

【制剂 ] (1) 依 托 红 链 素 片 
(3) 依 托 红 规 素 颗粒 


《2) 依 托 红 喜 素 胶囊 


依托 红 者 索 片 
Yituo Hongmelsu Pian 
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本 品 含 依托 红 霉 素 按 红 霉 素 (Cay He NO1s ) 计 算 , 应 为 标 
示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 JJ 取 本 品 1 片 , 研 细 ,加 三 氧 甲 烷 5ml, 研 磨 , 滤 过 ， 
取 滤 液 燕 去 三 毛 甲 烷 , 残 酒 照 依 托 红 霉 素 项 下 的 鉴别 (1) 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 含 0.2% 的 十 二 烷 基 硫酸 钠 的 盐酸 溶液 (9 
一 1000)900ml 为 溶出 介质 (50mg, 62. 5mg 规格 , 溶出 介质 为 
600ml) ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 
适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 红 父 素 83pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 本 
品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 平均 片 
重 ), 加 乙醇 适量 ( 按 标示 量 每 25mg 红 和 性 素 加 乙醇 5ml) 溶 解 
后 , 按 标示 量 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 红 需 过 
83hg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 供 试 
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品 溶液 与 对 照 溶液 各 5ml, 分 别 精密 加 入 硫酸 溶液 (75 一 100) 
5ml, 播 匀 ,放置 30 分 钟 ,冷却 后 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 在 482nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶 
出 量 。 限 度 为 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 红 霉 素 0.125g), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 125ml 
溶解 后 ,再 用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.8) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,60T 
水 浴 中 放置 4 小 时 ,使 水 解 完 全 。 精 密 量 取 上 清 液 适量 , 照 依 
托 红 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 


《类 别 】 同 依托 红 签 察 。 

【规格 】 按 Cat Ho NOis 计 (1)50mg(5 万 单位 ) 
(2)62, 5mg(6, 25 万 单位 ) (3)0. 125g(12. 5 万 单位 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


依托 红 锥 察 胶 可 


Yituo Hongmeisu Jiaonang 


Erythromycin Estolate Capsules 


本 品 含 依托 红 辟 罕 按 红 惫 案 (Cs: Her NO1s) 计 算 , 应 为 标 
示 量 的 90.0%~110.0%。 

〖【 瘤 别 〗 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 依托 红 千 素 
50mg), 研 细 ,加 三 氯 甲烷 5ml, 研 麻 , 滤 过 , 取 滤 液 燕 去 三 
毛 甲 烷 , 残 酒 照 依托 红 霉 素 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 
结果 。 

【检查 】 水 分 取 本 品 内 容 物 约 0.2g, 加 10% 显 唑 无 水 
甲醇 溶液 使 溶解 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 , 含 
水 分 不 得 过 5.0%。 

演出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 会 0.2% 的 十 二 烷 基 硫 酸 钠 的 盐酸 溶液 (9 一 1000) 
900ml 为 溶出 介质 (50mg 规格 ,溶出 介质 600ml) 转 速 为 每 分 
钟 75 转 , 依 法 操作 ,45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 红 均 素 
83ng 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ， 
混合 均匀 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 平均 装 量 ), 加 乙醇 
适量 ( 按 标示 量 每 25mg 红 霉 素 加 乙醇 5ml) 溶 解 后 , 按 标示 量 
用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 红 霉 素 83wg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 时 
溶液 各 5ml, 分 别 精密 加 入 硫酸 溶液 (75 一 100)5ml, 播 匀 ， 放 
置 30 分 钟 ,冷却 后 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 在 
482nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 谎 
为 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ， 
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研 细 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 红 短 素 0.125g), 置 
250ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 125ml 溶解 后 ,再 用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 
7,8) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,60 必 水 浴 中 放置 4 小 时 ,使 水 解 完 全 。 
精密 量 取 上 清 液 适 量 , 照 依托 红 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 依托 红 霉 素 。 

【规格 】 按 Cs He NOis 计 (1) 50mg (5 万 单位 ) 
(2)0. 125g(12. 5 万 单位 ) (3)0. 25g (25 万 单位 ) 

【贮藏 】〗】 遮光 ,密封 保存 。 


依托 红 均 罕 颗 粒 
YItuo Hongmeisu Keli 


Erythromycin Estolate Granules 


本 品 含 依托 红 雹 素 按 红 需 素 (Cy Hor NO ) 计 算 , 应 为 标 
示 量 的 90. 0 站 一 110,0%。 

【性 状 〗 本 品 为 混 悬 颗粒 ; 气 芳 香 。 

【 蜂 别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 依托 红 堆 素 
20mg), 置 离心 管 中 , 加 水 适量 ,使 成 均匀 的 混 悬 液 ,离心 ， 
弈 去 上 清 液 ,重复 上 述 操 作 3 次 。 将 沉淀 置 五 氧化 二 磷 干 
燥 器 中 干燥 后 , 照 依 托 红 替 素 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 
的 反应 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 3. 3g, 加 水 10ml 使 成 均匀 的 混 
悬 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7.0。 

水 分 取 本 品 约 0.2g, 加 10% 显 唑 无 水 甲醇 溶液 使 溶 
解 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测定 ,含水 分 不 得 
过 2.0%。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均 
匀 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 红 考 素 0.125g), 置 
250ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 125ml 溶 解 后 ,再 用 磷酸 盐 缓 冲 
液 (pH 7. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,60 必 水 浴 中 放置 4 小 时 ,使 水 
解 完 全 。 精 密 量 取 上 清 液 适量 , 照 依托 红 霉 素 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 依托 红 霉 素 。 

【规格 〗 按 Cy Her NO 计 
(2)75mg(7.5 万 单位 ) (3)100mg(10 万 单位 ) (4)125mg 
(12,5 万 单位 ) (5)250mg(25 万 单位 ) 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


(1)50mg(5 万 单位 ) 


依托 泊 昔 
Yituobogan 
Etoposide 
HCO” ye ~ocH, 
OH 
Coy He Os 588, 56 


本 品 为 9-[4,6-O-(R)- 亚 乙 基 -#D- 吡 咒 葡萄 糖苷 ]-4 -去 
甲 基 表 鬼 和 白 毒 素 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Cs Hss Ows 应 为 95, 0% ~ 
103.0%。 

【性 状 】 
湿性 。 

本 品 在 丙酮 中 略 溶 ,在 甲醇 或 三 氧 甲烷 中 微 溶 , 在 乙醇 中 
极 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 三 气 甲 烷 -甲醇 (9 : 1) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 ( 通 
则 0621) , 比 旋 度 为 一 110" 至 一 118”。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 适量 ,加 甲醇 1ml 溶解 后 ,加 10% 
x- 蔡 酚 甲 醇 溶液 数 滴 , 混 匀 ,小 心 沿 壁 加 硫酸 2ml, 在 两 液 界 
面 处 产生 紫 褐色 环 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 615 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 30g, 加 二 氟 甲 
烷 -甲醇 (9 : 1) 的 混合 溶液 10ml 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 如 
显 色 , 与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 
得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 混合 溶剂 [ 乙 腑 -醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 
醋酸 钠 5. 44g, 加 水 溶解 并 稀释 至 2000ml, 用 冰 醋 酸 调 节 pH 
值 至 4.0)(30: 70)] 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 对 羟基 茶 甲 酸 丙 酝 适量 ,加 混合 溶 
剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,再 精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 混合 溶剂 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
试验 ,用 葵 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 , 以 乙 且 - 醋 酸 盐 缓冲 液 


*。663 ， 


本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ,有 引 


润 分 美 
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(20: 80) 为 流动 相 A, 乙 且 - 醋 酸 盐 缓 冲 液 (60 : 40) 为 流动 相 
B; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ; 检 测 波长 为 254nm。 依 托 泊 苷 峰 的 
保留 时 间 约 为 25 分 钟 , 依 托 泊 苷 峰 与 对 羟基 葵 甲 酸 丙 酯 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20pl, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 40 分 钟 。 在 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶 液 中 依托 泊 苷 峰 面 积 的 2 倍 (1.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶 液 中 依托 泊 苷 峰 面积 的 4 倍 (2.0%)。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 

0 100 0 

15 100 0 

30 40 60 

40 40 60 

42 0 100 

45 0 100 


47 100 0 
50 100 0 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6. 0%。 

炽 灼 残 澶 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 
不 得 过 0.1%%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 苯 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 
填充 剂 ; 以 乙 且 - 醋 酸 盐 缓冲 液 (pH 4. 0)(30 : 70) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 依托 泊 苷 峰 计 算 不 低 
于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,用 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20wl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 依 托 泊 苷 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 依 托 泊 苷 软 胶 囊 〈2) 依 托 泊 昔 注射 液 


依托 泊 苷 软 胶囊 
Yituobogan Ruanjiaonang 


Etoposide Soft Capsules 


本 品 含 依托 泊 苷 (Cz Hs O1s ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 
黏稠 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 依托 泊 童 


。664 ， 


本 品 为 软 胶 守 ,内容 物 为 无 色 至 淡 黄色 的 澄清 


40mg) ,加 甲醇 lml 溶解 后 ,加 10%e- 茜 酚 甲 醇 溶液 数 滴 ， 
混 匀 ,小心 沿 壁 加 硫酸 2ml, 在 两 液 层 界面 处 产生 兹 神 
色 环 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适 量 ( 约 
相当 于 依托 泊 苷 50mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 混合 溶 
剂 [ 乙 且 - 醋 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 5.44g 加 水 溶解 并 稀释 至 
2000ml, 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 4.0)(30 : 70)] 使 依托 泊 苷 党 
解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;, 另 取 对 羟基 葵 甲 酸 
两 酯 适量 ,加 混合 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 
的 溶液 , 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,再 精密 加 入 供 试 品 溶液 
lml, 用 混合 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 依托 泊 
苷 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 在 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 依托 泊 苷 峰 
面积 的 6 倍 (3.0%%) 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 
依托 泊 苷 20mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20Hl, 照 依托 泊 苷 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 依托 泊 苷 。 

【规格 〗 50mg 

【贮藏 3 谈 光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 


依托 泊 苷 注射 液 
Yituobogan Zhusheye 


Etoposide Injection 


本 品 为 依托 泊 苷 以 聚 乙 一 醇 400 与 无 水 乙醇 为 混合 湾 剂 
制 成 的 灭 菌 溶 液 。 含 依托 泊 苷 (Cs Ha Ou ) 应 为 标示 量 的 
90.0 上 一 110.0%%。 

性 状 〗】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2ml, 加 10%a -苯酚 甲醇 溶液 数 滴 ， 
混 匀 ,小 心 沿 壁 加 硫酸 2ml, 在 两 液 屋 界面 处 产生 紫 褐色 环 ， 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 了 值 取 本 品 5ml, 加 水 45ml, 混 匀 ,依法 测定 
(通则 0631) ,应 为 3. 0 一 4. 0。 

颜色 ” 取 本 品 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901) 比 较 ， 
不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 混合 溶剂 [ 乙 且 - 栈 本 
盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 5. 44g 加 水 溶解 并 稀释 至 2000ml, 用 冰 
醋酸 调节 pH 值 至 4.0)(30 : 70)] 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 2mg 
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的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 对 羟基 苯 甲 酸 丙 酯 适量 ,加 混 
合 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 , 取 
lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 lml, 用 混合 溶 
剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 依托 泊 鞋 有 关 物 质 
项 下 的 方法 测定 ,在 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 依托 泊 苷 峰 面 积 的 6 
倍 (3.0%) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 1143) ,每 lmg 依 
托 泊 苷 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 0EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 照 
依托 泊 苷 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 依托 泊 童 。 

【规格 〗 (1)2ml :.40mg 

【贮藏 》 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)5ml : 100mg 


依托 咪 酯 
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本 品 为 (十 )-1-(a- 甲 某 基 ) 显 唑 -5- 凌 酸 乙 酯 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Ce His N;O; 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 乙醇 或 三 氧 甲烷 中 极 易 溶解 ,在 水 中 不 溶 ; 在 稀 盐 
酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 66 一 70 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 ml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 67* 至 十 72°。 

【鉴别 〗】 〈1) 取 本 品 适 量 , 加 稀 盐 酸 溶解 ,加 碘 化 匀 钾 试 
液 数 滴 , 即 产生 砖 红色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 241nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 253 
图 ) 一 致 。 


依托 咪 酯 


【检查 】 乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 到 本 品 0.25g, 加 无 
水 乙醇 25ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 Img 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 奎 
胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.062%% 醋 酸 铵 溶液 (60 : 40) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 240nm; 柱 温 为 50C 。 取 依托 咪 酯 对 照 品 与 杂质 
工 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依 
托 咪 酯 1mg 与 杂质 I 10ng 的 溶液 , 取 5 由 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
杂质 工 峰 与 依托 转 本 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 ,理论 板 数 按 依 
托 国 酯 峰 计 算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 5pl 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 
保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.3 倍 (0. 3%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%), 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 在 60'C 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.5%( 通 则 0831)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 5g, 加 水 使 成 40ml, 振 摇 , 加 稀 盐 酸 
2ml, 充 分 振 摇 溶解 ,依法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 
1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 
不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 潮 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 
使 溶解 , 加 蒜 酚 苯 甲 醇 指 示 液 2 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 24. 43mg 的 
Cu He N; 0, 。 

【类 别 3 

【贮藏 】 

【制剂 】 


麻醉 药 。 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
依托 咪 酯 注射 液 


附 : 


杂质 工 (2- 斑 基 依 托 咪 酯 ) 


HsC, 
9 
N 
> 
HsC ~ SH 


Ca His 和: SO, 276., 36 
(十 )-1-[CLR)-(o- 甲 蔡 基 )]-2- 琉 基 -1- 咪 唑 -5- 羧 酸 乙 酯 


。6653 。 


依托 味 酯 注射 液 
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依托 喉 酯 注射 液 
Yituomizhl Zhusheye 


Etomidate Injection 


本 品 为 依托 咪 酯 加 1,2- 丙 二 醇 制 成 的 灭 菌 水 溶液 , 含 依 
托 号 酯 (Cu Hie Ns Os ) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 lml, 加 碘 化 馆 钾 试 液 数 滴 , 妈 产生 
砖 红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 与 依托 号 酯 对 照 品 各 适量 ,分 别 用 流动 相 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 依托 屿 酯 0. 1mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 方法 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 241nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0~6.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 含 
依托 转 酯 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 依托 号 酯 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ,单个 杂质 峰 面积 不 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 的 1. 5 售 (1. 5%)。 

1,2- 丙 二 醇 ” 取 正 辛 醇 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 精 密 量 取 本 品 1ml 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 义 ,再 精 
密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 1,2- 丙 二 醇 对 照 品 适量 ,用 内 标 
溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1,2- 丙 二 醇 0. 35mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 测 定 。 以 聚 乙 二 
醇 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;程序 升温 :初始 温度 为 120'C , 维 
持 3 分 钟 ,以 每 分 钟 10 它 的 速率 升温 至 230%C ,维持 5 分 钟 ; 
进 样 口 温度 为 220 ;检测 器 温度 为 250'C。 取 1,2- 丙 二 醇 、 
1,3- 丙 二 醇 与 二 甘 醇 适 量 , 加 内 标 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 分 别 含 0. 35mg 的 混合 溶液 , 取 lpl 注 人 气相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 出 峰 顺 序 依 次 为 内 标 物 .1,2- 丙 二 醇 、1,3- 丙 
二 醇 与 二 甘 醇 ,各 相 邻 峰之 间 的 分 离 度 均 应 大 于 2.0。 理 论 
板 数 按 1,2- 丙 二 醇 峰 计算 不 低 于 5000。 再 分 别 精 密 量 取 对 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 lxl 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 每 lml 中 含 1,2- 丙 二 醇 应 为 
315~385mg。 

二 甘 醇 ”精密 量 取 本 品 sml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 二 甘 醇 对照 品 
适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 二 甘 醇 25pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 1,2- 丙 二 醇 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 

。，666 。 


对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 lpl, 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 二 甘 醇 不 得 过 0. 05%(W/V) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143)， 每 lmg 依 
托 咪 酯 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 8. 3EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 乙醇 定量 稀释 制 成 
每 tml 中 含 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 241nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 
取 依 托 黑 酯 对 照 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
1l0ng 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 依托 咪 酯 。 

【规格 】 10ml : 20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


依托 度 酸 


Yituodusuan 
Etodolac 


H 
HiC N 


Ci Ha NOg 287.36 

本 品 为 ( 士 )1,8- 二 乙 基 -1,3,4,9- 四 和 氨 吡 喃 并 [3,4-6] 叮 
唆 -1- 乙 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cy Ha NO; 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 144 一 150Y 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 及 依托 度 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 丙 
酮 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲 莱 - 
无 水 乙醇 - 冰 醋 酸 (70 : 30 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 ， 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 
和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 甲醇 -水 (4 : 6) 的 
混合 溶液 10ml, 振 播 使 溶解 ,溶液 应 无 色 , 如 显 色 ,与 黄色 2 号 
标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 腑 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
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适量 ,用 乙 腑 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1y8g 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 另 取 依 托 度 酸 对 照 品 与 1- 甲 基 依托 度 酸 (杂质 工 ) 对 
照 品 各 适量 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 依托 度 酸 约 
0. 5mg 与 杂质 工 约 10kg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 6% (ml/ml) 磷 酸 溶液 为 流动 相 A,0.6% (ml/ml) 
磷酸 乙 膊 溶液 为 流动 相 B; 流速 为 每 分 钟 iml, 按 下 家 进行 梯 
度 洗 脱 ;检测 波长 为 225nm。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 60 40 
5 60 40 
5 20 80 
35 20 80 
35.1 60 40 
45 60 40 


取 系 统 适用 性 溶液 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
杂质 工 与 依托 度 酸 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 6.0。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 杂 质 工 与 8- 
甲 基 依 托 度 酸 ( 杂 质 下 )( 杂 质 工 与 杂质 开 保 留 时 间 相 同 ) 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (0.5%) ,其 
他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%) ,各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 5 倍 
(1.0%%) 。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 2ml, 密 封 , 作 为 供 试 品 溶液 : 取 甲 
醇和 甲苯 各 适量 ,精密 称 定 , 用 N, 以 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 甲 醇 0. 15mg 和 甲苯 0. 0445mg 的 混合 溶 
液 ,精密 量 取 2ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 昭 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 ,以 6% 氰 丙 基 茶 
基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 
为 色谱 柱 ,起 始 温度 40Y ,维持 5 分 钟 ,再 以 每 分 钟 355C 的 
速率 升温 至 220"C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ,检测 
器 温度 为 260'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80'C ,平衡 时 间 为 30 分 
钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,甲醇 峰 与 甲 芋 峰 
之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 
别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,甲醇 和 甲 
茶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

气 化 物 ” 取 本 品 0.2g, 加 甲醇 34ml, 振 摇 使 溶解 ,加 水 
6ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 6. 0ml, 加 甲醇 
34ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.03%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841 ) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 


依托 度 酸 片 


0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 中 性 乙醇 (对 
酚 酸 指示 液 显 中 性 730ml, 溶 解 后 ,加 酚 本 指示 液 数 滴 ,用 氨 氧 
化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 的 氧 氧 化 钠 滴定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 28. 74mg 的 Ciz Hz NO: 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 3 密封 ,干燥 处 保存 。 

【制剂 】 依托 度 酸 片 


附 : 


杂质 工 (1- 甲 基 依 托 度 酸 ) 


H 
H3C N 


Cie His NO， 273.4 
( 士 )8- 乙 基 -1- 甲 基 -1,3,4,9- 四 氢 吡 喃 并 [3,4- 执 叫 噪 -1- 
乙酸 


杂质 工 (8- 甲 基 依 托 度 酸 ) 


COOH 
HC H CH 
O 
| 
Ci HiseNO: 273.4 


(十 )1- 乙 基 -8- 甲 基 -1,3,4,9- 四 和 氧 哗 蚁 并 [3,4-6j 嘻 晓 -1- 
乙酸 


依托 度 酸 片 


Yituodusuan Pian 


Etodolac Tablets 


本 品 含 依托 度 酸 (Ci Ha NO; ) 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 依托 度 酸 5wg 的 溶液 , 滤 过 , 续 滤 液 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 226nm 与 280nm 的 波长 处 有 最 大 


。667 。 
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吸收 ,在 247nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 
(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 依 西 美 坦 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 ee 
【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 且 
Exemestane 


溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 依 托 度 酸 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 乙 彤 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 1yg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 依 托 度 酸 对 
照 品 与 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 乙 有 稍 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 依托 度 酸 约 0. 5mg 与 杂质 工 约 10pg 的 混合 溶液 ,作为 
系统 适用 性 溶液 。 照 依托 度 酸 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 杂 质 工 与 杂质 工 (二 者 保 
留 时 间 相 同 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2. 5 
倍 (0.5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (0. 2%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 5 倍 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8) ( 取 0. 2mol/L 磷酸 二 氢 
钾 250ml, 加 0. 2mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 112ml, 加 水 至 1000ml) 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依法 操作 ,经 30 分 
钟 时 , 取 溶 液 适量 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 12pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 278nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 依 托 度 
酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 12ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限度 
为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 膊 -水 -磷酸 (500 : 500 : 0. 25) 为 流动 相 ;流速 为 
每 分 钟 1. 5ml; 检测 波长 为 274nm。 取 依托 度 酸 对 照 品 与 杂 
质 工 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 依 
托 度 酸 约 0. 2mg 与 杂质 工 约 10kg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 人 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 杂质 I 和 依托 度 酸 峰之 间 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 依托 度 酸 50mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
振 播 使 依托 度 酸 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 依托 度 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 依托 度 酸 。 

【规格 】 (1)0.2g (2)0.4g 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 


* 668 。 


C2o Hos OO, 296. 41 

本 品 为 6- 亚 甲 基 雄 人 举 -1,4- 二 烯 -3,17- 二 酮 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 CzoHzaO; 应 为 98, 0% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉 未 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氧 甲烷 中 易 溶 ,在 乙酸 乙 酝 .丙酮 .甲醇 或 乙 酝 
中 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 192 一 196'C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 
醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 十 288" 至 十 298"。 

吸收 系数 ”了 到 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
乙醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 246nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (加 总 ) 为 475~495。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 硫酸 3ml 使 溶解 ,放置 5 
分 钟 ,溶液 渐变 为 梭 红 色 , 倾 人 lml 水 中 ,溶液 变 为 棕 红 色 , 并 
有 加 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 制 成 每 lml 中 含 10pg 的 溶液 , 昭 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 246nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1156 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 亏 醇 溶液 的 漆 清 度 与 颜色 ” 取 本 品 0. 10g, 加 乙 
醇 10ml 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,如 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
imi 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 (1.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 内 标 溶液 ( 取 正 丁 醇 适量 ,加 N- 甲 基 吡 咯 烷 酮 溶解 并 多 
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释 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 )2ml, 振 播 使 溶解 ,密封 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 茶 \ 环 已 烷 、 四 和 氨 陵 顺 、 二 氧 六 环 、 二 和 握 
甲 烧 ,三 气 甲 烷 与 甲醇 各 适量 ,精密 称 定 , 加 上 述 内 标 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0.089mg、0. 388mg、 
0.072mg、0. 038mg、0. 06mg .0. 006mg 与 0. 3mg 的 混合 溶液 ， 
精密 量 取 2ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶 
剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ?测定 。 以 聚 乙 二 醇 ( 或 极 性 相近 ) 
为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 30'C ,维持 30 分 钟 ， 
以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 300Y ,维持 7 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
200 ;检测 器 温度 为 220'C ;项 空 瓶 平衡 温度 为 80°C ,平衡 时 间 
为 20 分钟。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 分 别 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 计 算 。 甲 莱 、 环 已 烷 、 四 迄 叶 喃 、 
二 氧 六 环 二 氯 甲烷 、 三 氯 甲 烷 与 甲醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 澶 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
酒 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 , 以 乙 腑 -水 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
249nm; 柱 温 为 40'C 。 取 依 西 美 坦 对 照 品 及 杂质 工 对 照 品 适 
量 ,加 流动 相 使 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 依 西 美 坦 和 杂 
质 I 均 为 2. 5pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 依 西 美 坦 峰 与 杂质 I 峰之 间 
的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适 量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 依 西 美 坦 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【如 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 依 西 美 坦 片 〈2) 依 西 美 坦 胶囊 


杂质 I 


Cis Hz O2 286.41 


雄 从 -4- 烯 -3,17- 二 酮 
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本 品 含 依 西 美 坦 (Cs。Hz O: ) 应 为 标示 量 的 93.05 一 
107.0%。 

【性 状 】〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 依 西 美 坦 5mg)， 
加 乙醇 约 10ml, 充 分 振 摇 使 依 西 美 坦 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 
上 藻 干 , 残 演 加 硫酸 3ml 使 溶解 ,放置 5 分 钟 , 溶 液 渐变 为 橙 
红色 , 谷 人 lml 水 中 ,溶液 变 为 棕 红 色 ,并 有 架 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 依 西 美 坦 
10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 246nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依 西 美 坦 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀 释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20kl, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 3 倍 (1.5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 sml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 依 西 美 坦 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 
两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 246nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%， 
应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 依 西 美 坦 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 播 使 依 西 美 坦 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 援 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 照 依 西 美 坦 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 辣 依 西 美 坦 。 
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【规格 〗 25mg 
【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


依 西 美 坦 胶 圳 
YIXImeltan JIaonang 


Exemestane Capsules 


本 品 含 依 西 美 坦 (Cz。H2 O: ) 应 为 标示 量 的 93.0%~ 
107.0%。 


【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 
状 粉末 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 依 西 美 坦 


5mg) ,加 乙醇 约 10ml, 充 分 振 摇 使 依 西 美 坦 溶 解 , 滤 过 ,滤液 
置 水 滩 上 燕 干 ,残渣 加 硫酸 3ml 使 溶解 ,放置 5 分 钟 ,溶液 渐 
变 为 检 红 色 , 倾 人 lml 水 中 ,溶液 变 为 棕 红 色 , 并 有 絮 状 
沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 依 西 美 
坦 10yg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 246nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依 西 美 坦 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 轩 200ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2 售 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (1. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0. 5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 0.5% 十 二 烷 
基 硫 酸 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 精密 称 
取 依 西 美 坦 对 照 品 适量 ,加 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 246nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 依 西 美 坦 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 , 振 摇 使 依 西 美 坦 溶 解 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 
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刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 照 依 西 美 坦 合 量 
测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 依 西 美 坦 。 

【规格 】 25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


依 达 拉 奉 
Yidalafeng 


Edaravone 


必 
站 
这 
CH 


Cio Hio NO 174.20 

本 品 为 3- 甲 基 -1- 葵 基 -2- 吡 唑 啉 -5- 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Co HioNsO 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 》 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 或 溶解 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 极 微 深 
解 或 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 为 126~130'C (通则 0612) 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 50mg, 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,加 澳 试 液 
2 滴 , 揪 匀 , 溴 试 液 褪色 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 8ug 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 244nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 50ml, 振 播 10 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5 一 5. 5。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.1g, 加 乙醇 10ml 合 
溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ;如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 1 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 妖 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 适 量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 煤 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 毛 铵 深 
液 (用 20% 磷 酸 溶液 调节 pH 值 至 3. 5)(50 : 50) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 245nm。 取 杂质 工 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1mi 中 约 含 2pg 的 溶液 , 取 lml, 加 入 供 试 品 溶液 
1ml, 混 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 量 取 10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 , 依 达 拉 奉 峰 与 杂质 工 峰 间 的 分 离 度 应 大 
于 8. 0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10yl1, 分 别 注 
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人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 7 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.1%), 其 他 
单个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0.1 晕 ), 各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 
(0.3%)。 

莱 肝 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 茶 肝 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试验 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填充 
剂 ! 以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 铵 溶液 (用 20% 磷 酸 溶 液 调 
节 pH 值 至 3. 5)(25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 226nm。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 芋 脐 峰 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 蜂 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 不 得 
过 0.05% 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 
不 得 过 0. 5% (通则 0831)。 

炽 灼 残 淹 ” 取 本 品 约 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 
残渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金属 ” 取 炽 灼 残 浴 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 32g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 60ml, 微 
热 使 溶解 , 放 冷 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0, lmol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 氢 
氧化 钠 滴定 液 (0. 1ImoML) 相 当 于 17. 42mg 的 Co Hio N:O 〇 。 

【类 别 】 自由 基 清 除 药 。 


【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 依 达 拉 奉 注射 液 
附 : 
杂质 I 
CH§ CH CH; CH 
E 或 
N N NN 二 ~N 
NN \ \ 
全 HO OH YT 
© 0 
Co His NO 346. 38 


3,3“- 二 甲 基 -1,1“ 二 荣 基 -1 有 ,1' HH-4,4“- 联 吡 肤 -5,5 人 -二 
醇 或 4,4 - 双 -(3- 甲 基 -1- 茶 基 -5- 吡 唑 啉 酮 ) 


依 达 拉 奉 注射 液 


依 达 拉 奉 注射 液 
Yidaiafeng Zhusheye 


Edaravone Injection 


本 品 为 依 达 拉 奉 的 灭 菌 水 溶液 。 含 依 达 拉 奉 (Cio Hio Ns O) 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 ( 或 微 黄 绿 色 ) 的 浴 明 
液体 。 

【鉴别 】 
褪色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依 达 拉 奉 8pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 239nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~4.5( 通 则 0631) 。 

颜色 ”本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 1 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 lml 中 约 
含 依 达 拉 奉 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ， 
用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 依 达 拉 奉 0. 5ng 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶 液 。 轨 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保留 时 间 的 7 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂 
质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 蜂 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (0. 1%) ,其 他 单个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 6 售 (0.6%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 的 12 倍 (1. 2%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 依 
达 拉 奉 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 0EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,用 pH 7. 0 无 菌 氨 
化 钠 -蛋白 肪 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 200ml) ,以 金黄 
色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 , 依 法 检查 (通则 1101), 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 05molL 磷酸 二 氢 铁 溶液 (用 20% 磷酸 溶液 
调节 pH 值 至 3.5)- 甲 醇 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
245nm。 分 别 取 依 达 拉 奉 与 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 0. 5ug 的 混合 溶液 , 取 20p1, 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 依 达 拉 奉 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 
应 大 于 8. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 
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(1) 取 本 品 2ml, 加 溴 试 液 1 滴 , 播 匀 , 溴 试 液 
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中 约 含 依 达 拉 奉 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20k,; 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 依 达 拉 奉 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 50ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 依 达 拉 奉 。 

【规格 】 (1)5ml: 10mg (2)l0ml: 15Smg (3)20ml: 
30mg 


【 驻 藏 3】 违 光 , 密 闭 保存 。 


依 诺 沙 星 
Yinuoshaxing 


Enoxacin 


,起 HsO 


[YY 
tN、 CH; 
Cs Hi7FNiOs* 1 到 H:O 347. 35 


本 品 为 1- 乙 基 -6- 氟 -1,4- 二 氢 -4- 氧 代 -7-(1- 哌 唆 基 )-1,8- 
蒜 啶 -3- 羧 酸 倍 半 水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 依 诺 沙 星 ( 按 
Cis Hir FN,O; 计 ) 应 为 98.5% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 微 溶 , 在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 不 溶 ;在 
冰 醋 酸 或 氢 氧 化 钠 试 液 中 易 深 。 

【鉴别 3 《1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 
品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 282 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.5g, 加 氢 氧 化 
钠 试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 , 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 
标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 , 与 黄色 或 
黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 约 25mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0.1moML 盐酸 溶液 约 20ml 使 溶解 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 , 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 0. 025mol/L 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 3. 0)- 
甲醇 - 乙 且 (80 : 10 : 10) 为 流动 相 A; 以 0.025mol/L 磷酸 溶 
液 ( 用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 3.0)- 甲 醇 - 乙 有 睛 (350 : 325 : 
325) 为 流动 相 B, 柱 温 为 40 ,检测 波长 为 269nm。 按 下 表 
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进行 线性 梯度 洗 脱 , 取 依 诺 沙 星 对 照 品 . 诺 氟 沙 星 杂质 了 B 对 
照 品 和 氧气 沙 星 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依 诺 沙 星 ( 按 Cs Hiz FN,O; 计 ) 
0.25mg\ 诺 气 沙 星 杂 质 B2. 5pg 和 氧气 沙 星 2. 5pg 的 混合 
溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 依 诺 沙 星 妖 的 
保留 时 间 约 为 9 分钟 , 诺 气 沙 星 杂 质 吕 峰 与 依 诺 沙 显 妖 的 
分 离 度 应 大 于 4.9, 依 诺 沙 星 峰 与 氧气 沙 星 峰 的 分 高 度 应 
大 于 1.1。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
0.3 倍 (0.3%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 (1. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0. 05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
10 100 0 
25 0 100 
35 0 100 
36 100 0 
45 100 0 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 应 为 
7.8%% 一 9.0%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 寺 塌 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0.1% 。 

熏 金 属 ”了 到 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 025mol/L 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
3. 0)- 甲 醇 - 乙 且 (80 : 10 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 269nm， 
取 依 诺 沙 星 对 照 品 5mg, 诺 气 沙 星 杂 质 B 对 照 品 和 和 氧气 沙 星 
对 照 品 各 2. 5smg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 盐酸 溶液 约 
4ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 , 取 20pl 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 , 依 诺 沙 星 峰 的 保留 时 间 约 为 9 分 钟 , 诺 氟 
沙 星 杂 质 B 峰 与 依 诺 沙 星 蜂 的 分 离 度 应 大 于 4. 9, 依 诺 沙 时 
蜂 与 氧气 沙 星 峰 的 分 离 度 应 大 于 1. 1。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 四 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. lmol/L 盐酸 溶液 约 20ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ,所 
匀 , 精 密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 ; 另 取 依 诺 沙 星 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 , 即 得 。 «| 

【类 别 】 府 诺 酮 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 〗 (1) 依 诺 沙 星 片 (2) 依 诺 沙 星 乳 高 
沙 星 胶囊 《4) 依 诺 沙 星 滴 眼 液 


(3) 依 诺 
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Eb 


依 诺 沙 星 胶 赤 


依 诺 沙 星 片 
Yinuoshaxing Pian 


Enoxacin Tablets 


本 品 含 依 诺 沙 星 ( 按 Cs Hi FN1O; 计 ) 应 为 标示 量 的 
93.0 昕 一 107.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 或 微 黄色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 类 白色 或 微 黄 色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依 诺 沙 星 ( 按 Cs Hir FN,O; 计 )4ng 的 
溶液 , 滤 过 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
266nm 与 346nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 依 诺 沙 
星 , 按 Cs HiyFNO; 计 25mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 约 20ml 使 依 诺 沙 星 溶解 ,用 流动 相 A 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 依 诺 沙 
星 项 下 的 方法 测定 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0.4 倍 (0. 4%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操 
作 , 经 45 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 
盐酸 溶液 ( 取 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml) 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 依 诺 沙 星 ( 按 Cs Hi FN,O3 计 )4pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 268nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ; 另 取 依 诺 沙 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 上 述 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 4pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 依 诺 沙 星 , 按 Cs HiyFN4O: 计 0. 1g), 置 200ml 量 
瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 约 80ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 依 诺 沙 星 项 下 的 
方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 依 诺 沙 星 。 

【规格 】 按 Cis Hi; FN,O; 计 

【贮藏 3 迹 光 ,密封 保存 。 


(1)0.1g (2)0.2g 


依 诺 沙 星 乳 高 
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Enoxacin Cream 


本 品 含 依 诺 沙 星 ( 按 Cs Hz FN,O; 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 乳 高 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 0. limol/L 氧 氧化 钠 溶 液 适 量 , 置 
50 一 60 心 水浴 加 热 ,并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依 诺 沙 星 ( 按 
Cs Hir FNs Os; 计 )4pg 的 溶液 , 置 冰 浴 冷却 ,使 基质 凝固 , 滤 过 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 266nm 与 346nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 应 符合 乳 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 依 诺 沙 星 , 按 
CsHzrFN4O: 计 25mg), 精密 称 定 , 置 100ml 烧杯 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 约 50ml, 撑 拌 均匀 ,使 依 诺 沙 星 溶解 ,转移 
至 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 依 诺 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 依 诺 沙 星 。 

【规格 】 10g : 0. 1g( 按 Cis Hi FN,O; 计 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


依 诺 沙 星 胶囊 
Yinuoshaxing Jigonang 


Enoxacin Capsujles 


本 品 含 依 诺 沙 星 ( 按 Cs Hi; FN4O, 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 类 白色 至 微 黄色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 所 氧化 钠 溶液 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 依 诺 沙 星 ( 按 Cs Hi FN,O, 计 )4pg 
的 溶液 , 滤 过 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
266nm 与 346nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 依 诺 
沙 星 , 按 Cs Hi: FNiO; 计 25mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 约 20ml 使 依 诺 沙 星 溶 解 , 用 流动 相 A 
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依 诺 沙 星 滴 眼 液 


稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ;, 照 依 诺 沙 星 
项 下 的 方法 测定 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.4 倍 (0. 4%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 稀 盐酸 溶液 ( 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml) 900ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 
溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 依 诺 沙 星 ( 按 Cs His FN4O; 计 )4pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 268nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 依 诺 沙 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶 
出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1imi 中 约 含 4pg 的 溶液 , 同 
法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符 
合 规 定 。 

其 他 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 
细 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 依 诺 沙 星 , 按 Cis Hi FN,O， 计 
0. 1g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 约 80ml 使 溶 
解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 依 诺 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 依 诺 沙 星 。 

【规格 按 CsH7FN,O: 计 (1)0.1g 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0. 2g 


依 诺 沙 星 滴 眼 液 
Yinuoshaxing Diyanye 


Enoxacin Eye Drops 


本 品 含 依 诺 沙 星 ( 按 Cs Hi FN4O; 计 ) 应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%。 

【性 状 了 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 0. 1ImoML 氢 氧 化 钠 溶液 制 成 每 1ml 
中 含 依 诺 沙 星 ( 按 Cs His FNsO; 计 )4pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 266nm 与 346nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

《检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 5.5( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 照 依 诺 沙 星 项 下 的 
方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 
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不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 售 (0. 4%) ,各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 1.5 倍 (1.5%%)。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 依 诺 沙 星 项 下 的 
方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 依 诺 沙 星 。 

【规格 〗 8ml : 24mg( 按 Cis Hi; FN Os; 计 ) 

【贮藏 遮光 ,密封 ,阴凉 处 保存 。 


依 蔡 腾 酸 二 钠 
Yitilinsuan’ erna 


Etidronate Disodium 
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Cz He Nas OO; P。 249.99 

本 品 为 (1- 羟 基 亚 乙 基 ) 二 腾 酸 二 钠 盐 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Cs Hs NasO;Ps 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 , 味 微 咸 ;有 引 湿性 

本 品 在 水 中 易 深 ,在 甲醇 .无 水 乙醇 .三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 
几乎 不 溶 。 

〖 鉴 别 〗 (1) 取 本 品 约 0.2g, 加 水 20ml, 振 播 使 溶解 ,加 
硫酸 铜 试 液 1ml, 摇 勾 , 放 置 10 分钟 ,产生 蓝 色 沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1158 
图 ) 一 致 。 | 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 2 一 5. 2。 

亚 磷 酸 盐 ” 取 本 品 约 3. 5g, 精 密 称 定 , 置 250ml 碘 瓶 中 ， 
加 水 70ml 使 溶解 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 7.3)( 取 磷酸 二 所 钠 
6. 9g ,加 水 500ml 振 播 使 溶解 ,加 0.1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶液 
400ml, 播 匀 )20ml, 用 25% 和 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7,3+ 
0.2 ,精密 加 碘 滴 定 液 (0.05mol/L)20ml, 扬 匀 , 密 塞 , 在 暗 处 更 
置 3 小 时 ,用 6mol/L 醋酸 溶液 调节 pH 值 至 4.5 土 0.2, 用 敬 
代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 湾 
2ml, 继 续 滴 定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 ， 
每 1ml 碘 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 5. 199mg NaH,PO;, 会 
亚 磷 酸 二 氢 钠 不 得 过 1.0%。 

氮 化 物 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 ， 
钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 01%)。 ' 
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依 普 黄酮 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 210C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5,0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 0.5g, 置 石英 霸 坝 中 , 炽 灼 完全 , 放 
冷 , 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 
过 三 二 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 
2ml, 摇 匀 ,加 冰 酯 酸 50ml 与 醋 醒 2ml, 振 摇 使 溶解 , 照 电 位 滴 
定 法 (通则 0701) ,用 高 握 酸 滴定 液 (0. 1molL) 滴 定 ,并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 
当 于 12. 50mg 的 Cs He Naz Oi P, 。 

【类 别 】 钙 调 节 药 。 

【贮藏 】 密封 ,干燥 处 保存 。 

《制剂 了 依 替 脱 酸 二 钠 片 


依 蔡 腾 酸 二 钠 片 
Yitilinsuan’erna Plan 


Etidronate Disodium Tablets 


本 品 含 依 蔡 腾 酸 二 钠 (C,H6c NazsOiP; ) 应 为 标 未 量 的 
90.0% ~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 依 替 腾 酸 二 钠 
0, 2g) ,加 水 20ml, 振 播 使 依 蔡 脆 酸 二 销 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 
液 5ml, 加 硫酸 铜 试 液 1Iml, 播 匀 , 放 置 10 分 钟 , 产 生 蓝 色 
沉淀 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 依 蔡 腾 酸 二 钠 0. 2g) ,加 水 
l0ml, 振 播 使 依 殖 腾 酸 二 钠 溶 解 , 滤 过 ,滤液 加 热 浓 缩 , 放 冷 ， 
有 结晶 析出 , 取 结 晶体 在 105 干燥 3 小 时 , 照 红 外 分 光 光 度 
法 (通则 0402) 测 定 ,在 898cm !'8llcem !、644cm !、543 cm 1: 
和 463cm- 波 数 处 有 特征 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ”到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 ,到 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,再 精密 加 0.07% 硫 酸 铜 溶液 2ml， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 依 替 腾 酸 二 
钠 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 分 别 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 各 约 含 0. 12mg .0. 21mg 与 0. 24mg 的 溶液 ,精密 量 取 上 
述 溶液 各 2ml, 分 别 置 10ml 量 瓶 中 ,再 精密 加 0.07% 硫 酸 
铀 溶液 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品系 列 洲 液 ; 
精密 量 取 0. 07% 硫酸 铜 溶液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 空白 溶液 。 取 对 照 品 系列 溶液 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 233nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ,根据 吸光 度 与 浓度 ,绘制 标准 曲线 。 取 供 试 品 洲 
液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85%， 
应 符合 规定 。 


其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 依 替 腾 酸 二 钠 0.1g), 加 无 水 甲酸 2ml 与 冰 
醋酸 50ml, 溶 解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氧 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
iml 高 握 酸 滴定 液 (0.1imol/L) 相当 于 12.50mg 的 
Cz He Na O; P, 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 密封 ,干燥 处 保存 。 


依 普 黄酮 


YIpuhuangtong 


Ipriflavone 


Cis His O; 280. 32 

本 品 为 7- 异 丙 氧 基 -3- 葵 基 -4 有 -1- 葵 并 邮 哺 -4- 酮 。 按 干 
爆 品 计算 , 含 Cs HieOs 不 得 少 于 98. 5%，。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 六 ,N- 二 甲 基 甲 酰胺 或 三 氯 甲烷 中 易 深 ,在 两 二 
或 乙酸 乙 酯 中 溶解 ,在 无 水 乙醇 或 乙醚 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 
不 溶 。 有 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 116~120C，。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 无 水 乙醇 5ml, 微 温 溶解 ， 
加 盐酸 0. 5ml 与 镁 粉 0.05g, 轻 微 振 摇 ,放置 10 分 钟 ,溶液 显 
黄色 。 

(2) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)7 测 定 , 在 
249nm 与 298nm 的 波长 处 有 最 大 的 吸收 ,在 277nm 的 波长 处 
有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 616 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 置 水 浴 中 振 播 
溶解 10 分 钟 ,立即 放 冷 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 加 酚 酸 指示 液 
2 滴 , 用 氢 毛 化 钠 滴定 液 (0.02mol/L) 滴 定 至 显 微 红 色 , 消耗 
氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0.02molL) 不 得 过 0. 10ml。 

气 化 物 取 上 述 酸 度 项 下 的 滤液 25ml, 依法 检查 (通则 
0801) ,与 标准 氢化 钠 溶 液 10. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 (0.020%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
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依 普 黄 酮 片 


测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20pl1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 中 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 2 信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 亿 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 
不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 汗 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 规定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (75 : 25 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 依 普 黄 酮 峰 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 依 普 黄 酮 20pg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 依 普 黄 酮 对 照 品 , 同 法 测定 ， 
按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 钙 调 节 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,阴凉 处 密封 保存 。 

【制剂 〗 依 普 黄酮 片 


依 普 黄酮 片 
Yipuhuangtong Pian 
Ipriflavone Tablets 


本 品 含 依 普 黄酮 (Cs His O; ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 依 普 黄 酮 0. 1g)， 
加 无 水 乙醇 适量 , 微 温 振 摇 10 分 钟 ,使 依 普 黄 酮 溶解 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 加 盐酸 0. 5ml 与 镁 粉 0. 05g ,轻微 振 播 , 放 置 10 分 
钟 , 显 黄 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 微 温 振 摇 , 使 依 普 黄 酮 
溶解 , 放 冷 ,用 无 水 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 依 普 黄 酮 
10wg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光度 法 
《通则 0401) 测 定 , 在 249nm 与 298nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ， 
在 277nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 1.0% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 900ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 
10ml 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 用 溶出 介质 稀释 至 100ml, 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 依 普 黄 酮 对 照 品 约 10mg, 置 1000ml 


,676 - 


A 
养 活 人 
滞 ouryao. co 


中 国药 典 2015 年 版 


量 瓶 中 ,加 溶出 介质 约 600ml, 置 温水 浴 中 超声 20 分 钟 , 使 依 普 
黄酮 溶解 , 放 冷 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 分 别 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 适量 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 303nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 
每 片 的 溶出 量 , 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相 当 于 依 普 黄酮 40mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 
150ml, 超 声 20 分 钟 , 使 依 普 黄酮 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20yl1, 照 依 普 
黄酮 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 


【类 别 】 同 依 普 黄 酮 。 
【规格 】〗 0. 2g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
乳 果 糖 浓 溶液 


Ruguotang Nongrongye 


Lactulose Concentrated Solution 


本 品 为 乳 果糖 的 水 溶液 。 含 乳 果糖 (Ci。 Hz Ou ) 应 为 
63,0%~73.0% (Cg/ml) 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 浅 棕 黄 色 的 澄清 黏稠 液体 。 

【 监 别 〗 (1) 取 本 品 5%% 水 溶液 , 缓 缓 滴 人 温 热 的 碱 性 酒 
石 酸 铜 试 液 5ml 中 , 即 生成 氧化 亚 铜 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 相对 密度 本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 
1. 260~1. 390。 

pH 值 ” 应 为 3.0~7.0。 取 本 品 与 电极 接触 15 分 钟 后 济 
定 ( 通 则 0631)。 . 

溶液 的 颜色 ” 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,以 水 为 空白 ,在 420nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 
过 0.5。 

有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 为 供 试 品 溶液 
另 取 乳 果糖 ,果糖 、 半 乳糖 .乳糖 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 
稍 - 水 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 3. 2mg、0. 4mg、 
4. 8mg ,4mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ,如 有 和 与 果 
糖 . 半 乳糖 和 乳糖 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 含 果 糖 . 半 乳糖 和 乳糖 分 别 不 得 过 乳 果 糖 含量 的 1.0%， 
15.0%% 和 10.0%%; 在 相对 于 果糖 峰 保 留 时 间 约 0. 9 处 如 有 色谱 
峰 ( 塔 格 糖 ) 或 在 相对 于 乳 果 糖 峰 保 留 时 间 约 0.9 处 如 有 色谱 
峰 ( 依 匹 乳 糖 ) , 按 外 标 法 以 对 照 品 溶液 中 乳 果糖 峰 面 积 计算 ， 
分 别 不 得 过 乳 果糖 含量 的 4. 0% 和 10. 0%。 
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炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 5g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ”了 到 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 氨 丙 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ,以 乙 有 睛 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 1.15g, 溶 于 
1000ml 水 中 )(84 : 16) 为 流动 相 , 以 示 差 折光 检测 器 测定 , 柱 
温和 检测 池 温 度 均 为 40C ,流速 为 每 分 钟 1. 5ml。 分别 取 乳 
果糖 .果糖 , 半 和 乳糖 、 乳 糖 对 照 品 适量 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 液 
溶解 制 成 每 1ml 中 含 40mg .0. 4mg、4. 8mg、4mg 的 混合 溶液 ， 
量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,出 峰 顺 序 依 次 为 果糖 . 半 乳 糖 . 乳 
果糖 与 乳糖 ,果糖 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10, 乳 果糖 峰 与 乳糖 
峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 乳 果糖 1g) ,精密 称 
定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 (1: 1) 溶 液 溶 解 并 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精 密 称 取 乳 果糖 对 照 品 , 同 法 测定 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 降 血 氨 及 组 泻药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 乳 果糖 口服 溶液 

乳 果糖 口服 溶液 


Ruguotang Koufurongye 


Lactulose Orajl Solution 


本 品 为 乳 果 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 乳 果糖 (Cis Hzz Oil ) 应 
为 标示 量 的 90. 0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 浅 棕 黄 色 的 澄清 黏稠 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5% 水 溶液 , 缓 缓 滴 入 漫 热 的 碱 性 酒 
石 酸 铜 试 液 5ml 中 , 即 生 成 氧化 亚 铜 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


【检查 】 相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 
1,260~1. 390。 

pH 值 应 为 3.0 一 7.0。 在 与 电极 接触 15 分 钟 后 测定 
(通则 0631) 。 


溶液 的 颜色 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,以 水 为 空白 ,在 420nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 5。 

有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶 液 为 供 试 品 溶 
液 ; 另 分 别 取 乳 果糖 、 果 糖 半 和 乳糖、 乳糖 对 照 品 各 适量 ,精密 
称 定 , 加 乙 哺 -水 (1 : 1) 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 
含 3 2mg、0. 4mg、4. 8mg、4mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 
溶液 各 20nl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 


乳 酶 生 


的 色谱 图 中 ,如 有 果糖 、 半 乳糖 .乳糖 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 含 果糖 . 半 乳 糖 和 乳糖 分 别 不 得 过 乳 果糖 标示 量 的 
1.0% .15.0% 和 10.0%; 在 相对 于 果糖 峰 保 留 时 间 约 0.9 处 
如 有 色谱 峰 ( 塔 格 糖 ) 或 在 相对 于 乳 果 糖 峰 保留 时 间 约 0. 9 处 
如 有 色谱 峰 ( 依 匹 乳糖 ) , 按 外 标 法 以 对 照 品 溶液 中 乳 果糖 峰 
面积 计算 ,分 别 不 得 过 乳 果糖 标示 量 的 4.0% 和 10.0%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

次 灼 残 和 这 ” 取 本 品 1. 5g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 氨 丙 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 有 睛 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 毛 钠 1.15g, 溶 于 
1000ml 水 中 )(84 : 16) 为 流动 相 ; 以 示 差 折光 检测 器 测定 , 柱 
温和 检测 池 温 度 均 为 40'C ,流速 为 每 分 钟 1. 5ml。 分 别 取 屯 
果糖 .果糖 . 半 乳 糖 .乳糖 对 照 品 适 量 , 加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 液 
溶解 制 成 每 lml 中 各 含 40mg .0. 4mg、4. 8mg .4mg 的 混合 溶 
液 , 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 出 峰 顺 序 依次 为 果糖 、. 半 屯 
糖 、. 乳 果糖 与 乳糖 ,果糖 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10, 乳 果糖 峰 与 
乳糖 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 乳 果 糖 1g) ,精密 称 定 , 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 乙 膊 -水 (1 : 1) 溶 液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
乳 果 糖 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 降 血 氨 及 泻药 。 

【规格 〗 〈1)10ml : 5g (2)100ml: 50g (3)100ml : 66, 7g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Lactasin 


本 品系 尿 肠 球菌 (Enterococczs faecium) 经 培养 制 成 的 活 
菌 制品 。 每 1g 含 活 屎 肠 球菌 数 不 得 少 于 1. 0X10’cfu。 

【 制 法 要 求 】 本 品 的 生产 工艺 应 经 验证 并 经 国务 院 药品 
监督 管理 部 门 批准 ,生产 过 程 应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 管 
理 规范 》 和 微 生 态 活 菌 制品 总 论 《 中 国药 典 ) 三 部 ) 项 下 的 要 
求 。 生 产 用 菌 种 来 源 途 径 应 经 国务 院 药品 监督 管理 部 门 批准 
并 符合 国家 有 关 的 管理 规范 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 淡 黄 色 粉 末 , 无 腐败 臭 或 其 他 
恶臭 。 

【鉴别 】 (1) 和 牛奶 凝固 力 ” 取 本 品 0.3g, 加 至 20ml 牛奶 培 
养 基 ( 取 新 鲜 牛 奶 或 市 售 纯 牛 奶 ,分 装 至 100ml 离心 管 ,于 4 一 
8C ,以 每 分 钟 5000 转 离心 5 一 10 分 钟 ,去 除 上 层 脂 肪 层 ; 或 取 
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新 鲜 牛 奶 置 沸水 浴 中 者 30 分 钟 ,于 2 一 10C 放 置 18 小 时 以 上 ， 
使 乳脂 析出 , 取 脱 脂 溶液 。 将 制备 好 的 脱脂 牛奶 分 装 于 试管 
中 ,每 管 20ml, 于 115 必 湿热 灭 菌 20 分 钟 。 或 取 脱 脂 奶 粉 , 制 成 
10% 一 15%% 的 溶液 ,分 装 , 于 115 它 湿热 灭 菌 20 分 钟 ) 中 , 播 匀 ， 
作为 供 试 品 管 , 取 2 管 平行 试验 ; 另 取 牛 奶 培养 基 20ml 作为 对 
照管 ,在 37 它 培养 48 小 时 (必要 时 延长 至 72 小 时 )。 对 照管 牛 
奶 应 无 凝固 现象 , 供 试 品 管 牛 奶 应 凝固 。 

(2) 染 色 镜 检 ，” 自 含量 测定 项 下 计数 平生 中 ,选取 具有 透 
明 圈 的 3 一 5 个 菌落 涂 片 , 革 兰 染色 , 镜 检 。 应 为 阳性 球菌 , 菌 
体 呈 单个 . 短 链 或 成 对 排列 。 

(3) 运 动 性 检查 ” 自 含量 测定 项 下 计数 平 凤 中 ,选取 具有 
透明 图 的 不 同形 态 菌落 各 2 个 ,分 别 接种 于 含量 测定 项 下 的 
含 糖 牛 肉 汤 培 养 基 中 , 置 37C 培 养 24 小 时 , 取 培 养 物 , 以 悬 滴 

(4) 酸 度 ” 取 鉴别 (3) 项 下 含 糖 牛 肉 汤 培养 物 适 量 , 接 种 
于 鉴别 (1) 项 下 牛奶 培养 基 20ml 中 ,作为 供 试 品 管 ; 另 取 和 牛奶 
培养 基 20ml, 作 为 对 照管 。 分 别 置 37 必 培养 48 小 时 , 取 供 试 
品 管 和 对 照管 培养 物 各 5ml, 分 别 加 水 20ml 和 酚 栈 指示 液 3 
滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 淡 红 色 ,并 保 
持 1 分 钟 不 褪 。 两 者 消耗 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 毫 升 数 
的 差 值 ,应 不 小 于 2ml。 

(5) 乳 酸 鉴别 ” 取 鉴 别 (4) 项 下 供 试 品 管 和 对 照管 的 培养 
物 各 1ml, 分 别 加 10% 硫 酸 溶液 3 一 5 滴 , 振 摇 , 加 乙醚 约 10ml， 
强力 振 摇 ,放置 数 分 钟 , 取 上 层 乙 醚 液 , 置 水 浴 中 , 蒸 去 乙醚 , 残 
渣 加 水 2ml, 摇 匀 ,各 取 0. 2ml, 分 别 加 硫酸 2ml, 播 匀 , 置 水 浴 中 
加 热 2 分 钟 ,取出 ,立刻 用 冷水 冷却 ,分 别 滴 加 10% 愈 创 木 酚 的 
乙醇 溶液 1 滴 , 振 揪 。 对 照管 应 显 橙 色 , 供 试 品 管 应 显 红色 。 

(6) 生 化 反应 ” 自 含 量 测定 项 下 计数 平邮 中 , 挑 取 具 有 透 
明 图 的 菌落 适量 ,分 别 接种 于 山梨 醇 、L- 阿 拉 伯 糖 . 甘 露 醇 、D- 
棉 子 糖 生化 管 ( 取 牛肉 襄 5g、 和 蛋白 及 5g .酵母 浸 膏 5g . 吐 温 80 
0. 5ml ,琼脂 1.5g 与 1.6% 溴 甲 酚 紫 酒精 溶液 1. 4ml, 加 蒸馏 
水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 按 0.5% 加 和 人 所 需 糖 类 或 醇 类 ,分 装 
小 试管 ,115 人 湿热 灭 菌 20 分 钟 ) 中 ,种 37 愉 培养 24 一 48 小 
时 。 辆 梨 醇 .D 棉 子 糖 反应 呈 阴 性 ,IL- 阿 拉 伯 糖 .甘露 醇 反应 
呈 阳 性 。 

【检查 〗 干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 5. 0% (通则 0831) 。 

条 戎 。” 取 本 品 , 照 微 生 态 活 菌 制品 总 论 项 下 的 方法 检查 
(中 国药 典 ? 三 部 ), 非 致 病 性 杂 菌 数 测定 采用 磷酸 盐 缓 冲 液 
营养 琼脂 培养 基 [ 每 1000ml 营养 琼脂 培养 基 ( 肛 10. 0g, 握 化 
钠 5.0g, 牛 肉 浸 出 粉 3. 0g, 琼 脂 14. 0g, 水 1000ml, 取 上 述 成 
分 混合 , 微 温 溶解 ,调节 pH 为 弱 碱 性 ,煮沸 , 滤 清 , 调 节 pH 值 
使 灭 韶 后 为 7.2 士 0. 2) 中 ,加 入 磷酸 二 氧 钾 3. 56g .磷酸 毛 二 
钠 7.23g ,溶解 , 混 匀 ,分 装 ,121CC 湿 热 灭 菌 20 分 钟 ]。 除 屎 肠 
球菌 外 ,1g 供 试 品 中 含 非 致 病菌 性 杂 菌 数 不 得 过 500cfu, 含 
真菌 数 不 得 过 100cfu, 不 得 检 出 大 肠 埃 希 菌 、 金 黄色 葡萄 球 
菌 .铜绿 假 单 胞 菌 .沙门 菌 和 志 贺 菌 。 


"，678 .， 


【含量 测定 】 培养 基 制 备 方法 ”培养 基 可 按 以 下 处 方 制 
备 , 也 可 以 使 用 按 该 处 方 生产 的 符合 要 求 的 商品 化 培养 基 。 
配制 后 ,应 采用 验证 合格 的 灭 菌 程序 灭 菌 。 

1, 含 糖 牛 肉 汤 培养 基 


牛肉 谊 3g 
氧化 钠 5g 

腑 10g 
乳糖 20g 

水 1000ml 


取 上 述 成 分 , 混合 , 微 温 溶解 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 
6.0,115 必 湿热 灭 菌 20 分 钟 。 

2.1% 碳 酸 钙 含 糖 牛 肉 琼脂 培养 基 ” 按 上 述 含 糖 牛 肉 汤 
培养 基 的 处 方 和 制 法 ,加 入 溴 甲 酚 紫 0.06g、 碳 酸 钙 10g、 琼 脂 
15 一 20g, 加 热 溶 解 , 混 匀 ,分 装 ,115 它 湿热 灭 菌 20 分 钟 。 

测定 法 ”接种 与 培养 ”无 菌 称 取 本 品 10g, 加 无 菌 的 
0.9% 握 化 钠 溶液 至 100ml, 加 适量 无 菌 玻 璃 珠 , 播 匀 ， 制 
成 1:10 的 混 悬 液 , 取 上 述 混 悬 液 , 用 无 菌 的 0.9%% 毛 化 钠 
溶液 梯度 稀释 。 取 3 个 连续 适宜 稀释 度 的 混 悬 液 1ml, 置 
无 菌 平 由 中 ,每 个 稀释 级 至 少 2 个 平 皮 中 ,注入 15~20ml 
温度 不 超过 45C 的 1% 碳 酸 钙 含 糖 牛 肉 琼脂 培养 基 , 混 
匀 ,凝固 ,倒置 ,于 37 思 培养 48 小 时 ,观察 结果 。 有 透明 图 
的 菌落 为 乳酸 菌 。 

菌落 计数 ”选取 平均 菌落 数 为 10 一 300cfu 的 稀释 级 , 作 
为 菌落 报告 的 依据 。 以 最 高 的 平均 菌落 数 乘 以 稀释 倍数 的 值 
报告 每 1g 样品 所 含 的 活 乳 酸 菌 数 ( 取 两 位 有 效 数 字 , 若 两 个 
平面 的 菌落 数 相差 1 倍 以 上 , 需 重 新 试验 ) 。 

【类 别 】 助 消化 药 。 

【贮藏 密封 ,遮光 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 和 乳 酶 生 片 


乳 酶 生 片 


Rumeisheng Pian 


Lactasin Tablets 


本 品 按 标示 量 计 算 , 每 lg 含 活 屎 肠 球菌 (Enterococcus 
faecium) 数 不 得 少 于 3. 0X 10scfu。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 乳 酶 生 项 下 的 鉴别 项 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

【检查 】 杂 菌 ” 取 本 品 , 照 乳 酶 生 项 下 的 杂 菌 项 检查 , 除 
尿 肠 球菌 外 , lg 供 试 品 中 含 非 致 病菌 性 杂 菌 数 不 得 过 
1000cfu, 含 真菌 数 不 得 过 100cfu, 不 得 检 出 大 肠 埃 希 菌 .金黄 
色 葡 萄 球菌 .铜绿 假 单 胞 菌 .沙门 菌 和 志 贺 菌 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 

【含量 测定 】 无 菌 条 件 下 取 本 品 适量 , 研 细 , 称 取 适 量 ， 
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(相当 于 乳 酶 生 10g) ,加 无 菌 的 0.9% 握 化 钠 溶液 至 100ml, 加 
适量 无 菌 玻璃 珠 , 播 匀 , 制 成 1 : 10 的 混 悬 液 , 照 乳 酶 生 项 下 
的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 乳 酶 生 。 

【贮藏 ” 密封 ,遮光 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【规格 〗 (1)0.1g (2)0.15g (3)0.3g 


乳酸 


Rusuan 
Lactic Acid 


oO 
We、 aa 
OH 
Cs HeO， 90. 08 

本 品 为 2- 羟 基 丙 酸 及 其 缩合 物 的 混合 物 。 含 乳酸 以 
CHeO: 计算 ,应 为 85.0% 一 92.0%%(g/g) 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄清 黏稠 液体 ;几乎 
无 臭 ; 有 引 湿性 ;水 溶液 显 酸性 反应 。 

本 品 与 水 .乙醇 能 任意 混合 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 1. 20~1. 21。 

【 监 别 】 本 品 的 水 溶液 显 乳酸 盐 ( 通 则 0301) 的 鉴别 反应 。 

【检查 】 颜色 取 本 品 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

氟 化 物 取 本 品 3.0g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 002% ) 。 

硫酸 盐 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.010% ) 。 

构 樟 酸 、 草 酸 、 磷 酸 或 酒石酸 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 适量 使 
成 5ml, 混 匀 , 用 氨 试 液 调 至 微 碱 性 ,加 氯 化 钙 试 液 1ml, 置 水 
滩 中 加 热 5 分 钟 ,不 得 产生 浑浊 。 

易 炭 化 物 取 95%(sg/g) 硫 酸 5ml, 置 洁净 的 试管 中 , 注 
意 沿 管 壁 加 本 品 5ml, 使 成 两 液 层 ,在 15 伟 静 置 15 分 钟 , 接 界 
面 的 颜色 不 得 比 淡 黄 色 更 深 。 

还 原 糖 ” 取 本 品 0.5g, 加 水 10ml 混 匀 ,用 20% 氨 氧化 钠 
溶液 调 至 中 性 ,加 碱 性 酒石酸 铀 试 液 6ml, 加 热 煮沸 2 分钟, 不 
得 生成 红色 沉淀 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

钙 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 ,加 氨 试 液 中 和 ,加 草 
酸 锭 试 液 数 滴 ,不 得 产生 浑浊 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1.0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml 与 酚 本 指示 液 1 滴 , 滴 加 氮 
试 液 适量 至 溶液 显 粉红 色 ,加 稀 盐 酸 3ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 
法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 稀释 后 ,加 盐酸 5ml ,依法 
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检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml, 精密 加 
氨 氧 化 钠 滴定 液 (lmol/L)25ml, 者 沸 5 分 钟 ,加 酚 枉 指示 液 2 
滴 , 趁 热 用 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试 验 校正 , 即 得 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (lmolL) 相 当 于 
90. 08mg 的 Cs He O: 。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


乳酸 依 沙 旷 喧 
Rusuan Yisha’ oading 


Ethacridine Lactate 


NH2 OH 
ee 人 个 re , HO 
3C 
NN 


H 
NH2 
Cu HisNs:O .CsHeO:，H:O 361.40 

本 品 为 6,9- 二 氨基 -2- 乙 氧 基 昨 啶 乳酸 盐水 合 物 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Cs His N;O，CsH6O; 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 热 水 中 易 溶 ,在 沸 无 水 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ， 
在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 10ml, 溶 解 后 ,加 氢 氧 化 
钠 试 液 使 成 碱 性 , 即 析 出 黄色 沉淀 , 滤 过 ,滤液 中 加 0. 5mol/L 
硫酸 溶液 2ml 与 高 锰 酸 钾 试 液 数 滴 , 即 显 紫红 色 ,加 热 后 颜色 
消 褪 。 

《2) 取 本 品 约 50mg, 加 水 5sml, 洲 解 后 ,加 稀 盐 酸 使 成 酸 
性 ,再 加 亚 硝酸 钠 试 液 lml, 即 显 樱桃 红色 。 

(3) 取 本 品 的 水 溶液 (1-2000) ,加 砚 试 液 数 滴 , 即 产生 深 
蓝 绿 色 沉 淀 , 当 加 入 乙醇 时 ,沉淀 消失 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 971 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0. 1g, 加 水 100ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 6. 0~7. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 0.20g, 加 新 沸 过 并 冷 至 
50C 的 水 10ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 。 取 此 溶液 5ml, 加 水 稀 
释 至 10ml, 与 对 照 液 ( 取 1%% 三 硝 基 葵 酚 溶液 9. 5ml 与 比 色 用 
三 人 毛 化 铁 液 0. 22mi 及 水 0. 28ml 混合 制 成 ) 比 较 , 颜 色 不 得 
更 深 。 

氢化 物 取 本 品 1. 0g, 加 水 80ml, 置 水 浴 上 加 热 溶解 后 ， 
放 冷 ,加 和 毛 氧 化 钠 试 液 10ml, 加 水 稀释 至 100ml, 振 摇 , 混 勾 ， 
放置 30 分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 20ml, 加 稀 硝酸 7ml 与 硝酸 银 试 
液 lml, 加 水 适量 使 成 50ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 5ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 025% ) 。 

硫酸 盐 取 上 述 滤 液 20ml, 加 水 4. 5ml 与 稀 盐酸 1. 5ml， 
依法 检查 (通则 0802) ,与 标准 尔 酸 钾 溶液 10ml 制 成 的 对 照 液 
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乳酸 依 沙 串 喧 注射 液 分 关 中 国药 典 2015 年 版 


比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

有 关 物 质 取 本 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 洲 解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基态 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 含 
0.1% 辛 烷 磺 酸 钠 的 溶液 [磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 和 氢 钠 7. 8g, 加 
水 900ml 溶解 后 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 8, 用 水 稀释 至 1000ml)- 
乙 且 (700 : 300) ] 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 理 论 板 数 按 依 沙 
咱 啶 峰 计算 不 低 于 3000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对照 溶液 各 
10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 
倍 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.3 倍 (0.3%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 在 
4.5% 一 5.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 注 项 下 遗留 的 残 湘 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.27g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 
5. 0ml 使 溶解 ,加 冰 栈 酸 60ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 
高 氢 酸 滴定 液 (0. Imol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴 定 液 (0. 1moVL) 相 当 于 34. 34mg 
的 Cs HsNsO。 Ci HeO 。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 〗】 〈1) 乳 酸 依 沙 咱 院 注射 液 
溶液 


(2) 用 酸 依 沙 呼 喧 


乳酸 依 沙 咱 啶 注射 液 
Rusuan Yisha’ ading Zhusheye 


Ethacridine Lactate Injection 


本 品 为 乳酸 依 沙 咋 啶 的 灭 菌 水 溶液 。 含 乳酸 依 沙 咱 啶 ( 按 
Cis His N;O。Cs HeO; 计 ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 107.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 2ml, 加 稀 盐 酸 使 成 酸性 ,再 加 亚 
硝酸 钠 试 液 1ml, 即 显 樱桃 红色 。 

(2) 取 本 品 约 4ml, 加 氧 氧化 钠 试 液 使 成 碱 性 , 即 析出 黄 
色 沉 淀 , 滤 过 ,滤液 加 硫酸 溶液 (3-~100)2ml 与 高 锰 酸 钾 试 液 
数 滴 , 即 显 紫 红色 ,加 热 后 颜色 消失 。 

(3) 取 本 品 适量 ,加 水 稀释 成 每 1ml 中 含 5ng 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 206nm、269nm 与 
362nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.5~7.0( 通 则 0631) 。 
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溶液 的 颜色 精密 量 取 本 品 2ml, 加 水 稀释 至 10ml, 与 对 
照 液 ( 取 1% 三 硝酸 基 茶 酚 溶 液 9. 5ml、 比 色 用 重 铬 酸 钾 溶 液 
0. 22ml 及 水 0. 28ml 混合 制 成 ?比较 ,颜色 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 照 乳 酸 依 沙 咱 
了 喧 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,辅料 中 如 含有 氨基 比 林 应 扣除 氨基 上 比 林峰 ,单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 3 倍 (0. 3%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 她 
酸 依 沙 咱 啶 ( 按 Cs HesNsO，C: HeO: 计 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 
小 于 1,.0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)， 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 含 0. 1%% 辛 烷 磺 酸 钠 的 溶液 [磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 辜 
酸 二 氧 钠 7. 8g, 加 水 900ml 溶解 后 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.8， 
用 水 稀释 至 1000ml, 即 得 )- 乙 且 (700 : 300)] 为 流动 相 ;检测 
波长 为 270nm。 理 论 板 数 按 依 沙 咱 啶 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 lml 
中 含 乳 酸 依 沙 咱 啶 ( 按 Cs His N; O，Cs HeO: 计 )0. 1mg 的 深 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 ; 另 取 乳 酸 依 沙 咱 啶 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 洲 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 乳 酸 依 沙 串 啶 。 

【规格 】 2ml : 50mg( 按 Gis His N;:O*: Cs HeO, 计 ) 

【贮藏 】〗 遮光 ,密闭 保存 。 


乳酸 依 沙 旷 啶 溶液 
Rusuan Yisha’ ading Rongye 


Ethacridine Lactate Solution 


本 品 为 乳酸 依 沙 咱 啶 的 水 溶液 。 含 乳酸 依 沙 咱 啶 ( 按 
Cis HsNsO。 Cs HeOs: 计 ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 107.0%%。 

【性 状 】〗 本 品 为 黄色 的 澄清 液体 。 

和 监 别 】 (1) 取 本 品 约 10ml, 加 稀 盐 酸 使 成 酸性 ,再 加 亚 硝酸 
钠 试 液 1ml, 即 显 机 桃红 色 。 

(2) 取 本 品 约 10ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 使 成 碱 性 , 即 析出 呐 
色 沉 淀 , 滤 过 ,滤液 加 硫酸 溶液 (3 一 100)2ml 与 高 锰 酸 钾 试 液 
数 滴 , 即 显 紫 红色 ,加热 后 颜色 消失 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0~7.5( 通 则 0631) 。 

装 量 取 本 品 , 照 最 低 装 量 检查 法 (通则 0942) 检 查 ,应 符 
合 规 定 。 
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微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 : 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 及 非 无 
菌 药 品 微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 , 应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 含 0. 1% 辛 烷 磺 酸 钠 的 溶液 [磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 
酸 二 氢 钠 7. 8g, 加 水 900ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 8, 用 
水 稀释 至 1000ml, 即 得 )- 乙 有 睛 (700 : 300)] 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 270nm。 理 论 板 数 按 依 沙 咱 啶 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 Iml 
中 含 乳酸 依 沙 串 啶 ( 按 Cu HisNsO .Cs HeO: 计 )0. lmg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 ; 另 取 乳 酸 依 沙 咱 啶 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 浴 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 
法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 乳 酸 依 沙 诈 啶 。 

【规格 】 0.1%( 按 Cs His Ns;O，C; HeO: 计 ) 

【贮藏 〗】 谈 光 ,密闭 保存 。 


乳 酸 钙 


Rusuangal 


Calcium Lactate 
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CeHioCaOe。5H:O 308. 30 

本 品 为 -羟基 两 酸 钙 五 水 合 物 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Ce HloCaQOs 应 为 98.0%% 一 103.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 或 颗粒 性 粉末 ; 几 
乎 无 臭 ; 微 有 风化 性 。 

本 品 在 热 水 中 易 深 ,在 水 中 洲 解 ,在 乙醇 三 氯 甲 烷 或 乙 
醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 
谱 集 254 图 ) 一 致 。 

(2) 本 品 显 钙 盐 与 乳酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 温水 20ml 溶解 , 放 冷 ,加 
酚 天 指示 液 2 滴 与 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L)0. 50ml, 应 显 
粉红 色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 7.1g, 加 水 100ml 溶解 后 ， 
洲 液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

气 化 物 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 40g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 


乳酸 铬 片 


酸 钾 溶 液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 075%% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 125C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
26.0% 一 31.0%%( 通 则 0831) 。 

镁 盐 与 碱 性 盐 ” 取 本 品 7. 1g, 加 水 100ml 使 溶解 , 播 匀 ， 
取 20ml, 加 水 20ml. 握 化 外 2g 与 6mol/L 氨 溶 液 2ml, 加热 至 
沸 后 迅速 加 热 4% 草 酸 锐 溶液 40ml, 揪 匀 , 放 置 4 小 时 ,用 水 
稀释 至 100ml, 摇 匀 , 滤 过 , 量 取 续 滤液 50ml, 加 硫酸 0. 5ml, 水 
浴 蒸 发 至 干 后 ,在 600 它 炽 灼 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 5mg。 

钢 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,分 为 两 等 份 ,一 份 作 
为 对 照管 , 另 一 份 加 硫酸 钙 试 液 Imi, 放置 15 分 钟 ,与 对 照管 比 
较 ,不 得 更 浓 。 

铁 盐 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 25ml, 置 水 浴 中 加 热 溶解 , 放 
冷 ,依法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 2. 5ml 用 同一 方法 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 005% ) 。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 水 15ml 与 醋酸 盐 缓冲 液 
(pH 3. 5)2ml 微 热 溶解 , 放 冷 ,加 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检 
查 ( 通 则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%%) 。 

含量 测定 了 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 水 100ml, 加 
热 使 溶解 , 放 冷 ,加 氧 氧化 钠 试 液 15ml 与 钙 紫 红 素 指示 剂 约 
0. 1g, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 
紫红 色 转 变 为 纯 蓝 色 。 每 Iml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 10. 91mg 的 Ce HioCaOs 。 

【类 别 】 补 钙 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 乳酸 鲈 片 


乳酸 钙 片 


Rusucngoal Plan 


Calcium Lactate Tablets 


本 品 含 乳 酸 钙 (Ce Ho Ca0s 。 5Hz:O) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 , 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 乳酸 钙 1g) ,加 水 


20ml, 加 热 使 乳酸 钙 溶 解 , 滤 过 ,滤液 显 钙 盐 与 乳酸 盐 的 鉴别 
反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 应 在 20 分 钟 内 崩 解 外 ,应 符合 片 剂 项 
下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 乳酸 钙 0. 3g) ,加 水 100ml, 加 热 使 乳酸 钙 溶解 ， 
放 冷 , 照 乳 酸 钙 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 氢 氧 化 钠 试 液 
15ml” 起 , 依法 测定 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 15. 42mg 的 Ce Hio CaOs ， 5H;O 〇 。 
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【类 别 】 
【规格 】 
【她 藏 】 


同 乳酸 钙 。 
(1)0. 25g 
密封 保存 。 


(2)0.3g (3)0.5g 


乳酸 钠 溶 液 
Rusuanna Rongye 


Sodium Lactate Solution 


本 品 含 乳 酸 钠 (C; Hs NaO; ) 不 得 少 于 40. 0% (g/g)。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄清 黏稠 液体 。 

本 品 能 与 水 .乙醇 或 甘油 任意 混合 。 

【鉴别 】 本 品 显 钠 盐 与 乳酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 乳酸 钠 
0. 112g 的 溶液 , 置 水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 放 冷 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 6.5 一 7.5。 

溶液 的 汪 清 度 与 颜色 本 品 应 泪 清 无 色 , 如 显 色 , 与 黄色 
1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

毛 化 物 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 005%)。 

硫酸 盐 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 深 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 010%)。 

枸 橡 酸 盐 .草酸 盐 、 磷 酸 盐 或 酒石酸 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 用 水 适 
量 制 成 sml, 混 匀 ,加 氧化 钙 试 液 lml, 置 水 浴 中 加 热 5 分 钟 ,不 得 
产生 浑浊 。 

甲醇 与 甲 酯 ” 取 本 品 40g, 精 密 称 定 , 置 凯 氏 烧瓶 中 ,加 
水 10ml, 小 心 加 入 smoML 氨 氧 化 钾 溶液 30ml, 通 水 蒸气 燕 
馅 ,用 100ml 量 瓶 加 乙醇 10ml 为 吸收 液 ,收集 馏 出 液 至 约 
95ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甲 醇 约 
10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 10% 乙 醇 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 品 溶 液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 10ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 高 锰 酸 钾 - 磷 酸 溶液 ( 取 高 
锰 酸 钙 3g, 加 磷酸 15ml 和 水 70ml 的 混合 液 溶解 ,用 水 稀释 至 
100ml, 即 得 )5ml, 混 匀 , 静 置 15 分 钟 ,各 加 草酸 -硫酸 溶液 (取水 
50mi, 小 心 加 硫酸 50ml, 混 匀 , 放 冷 ,加 草酸 5g, 溶 解 , 妈 得 )2mil， 
用 玻璃 棒 搅 拌 至 溶液 无 色 ,分 别 加 品 红 亚 硫酸 试 液 5ml, 用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 2 小 时 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,以 水 为 空白 ,于 575nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 供 试 品 溶 
液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 品 溶液 的 吸光 度 (0.025% ) 。 

还 原 糖 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 混 匀 , 加 碱 性 酒石酸 铜 
试 液 6ml, 加 热 煮 沸 2 分 钟 , 不 得 生成 红色 沉淀 。 

重金 属 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 乳酸 钠 2.0g) , 园 石 英 卉 雹 
(或 铂 圭 翅 ) 中 ,依法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 
万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 乳酸 钠 1. 0g), 加 盐酸 5ml 
与 水 23ml, 依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 
《0. 0002% ) 。 
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【 含 恒 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,在 
105 干燥 工 小 时 ,加 冰 栈 酸 15ml 与 醋 醋 2ml, 加 热 使 溶解 , 放 
冷 , 加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 
溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 
毛 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 11. 21mg 的 C,Hs Na0,。 

【类 别 了 碱 性 钠 盐 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 ] 〈1) 乳 酸 钠 注 射 液 (2) 乳 酸 钠 林 格 注射 液 


乳酸 钠 注 射 液 
Rusuanna Zhusheye 


Sodium Lactate Injection 


本 品 为 乳酸 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 C: Hs NaO; 应 为 标示 量 
的 95.0%% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 本 品 显 钠 盐 与 乳酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

检查】〗 pH 值 ” 应 为 6.0~7.5( 通 则 0631) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 会 
内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)， 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 1ml, 置 锥 形 瓶 中 ,在 105Y 
干燥 1 小 时 , 照 乳酸 钠 溶液 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 冰 酯 
酸 15ml 与 醋 栈 2ml” 起 ,依法 测定 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 11. 21mg 的 Cs Hs NaOs 。 

【类 别 〗 同 乳 酸 钠 溶液 。 

【规格 〗 (1)l0ml: 1.12g (2)20ml: 2.24g (3)50ml: 


5. 60g 
【贮藏 】 让 光 , 密 闭 保存 。 


乳酸 钠 林 格 注射 液 


Rusuanna Linge Zhusheye 


Sodium Lactate Ringer’s Injection 


本 品 为 乳酸 钢 , 握 化 钠 、 氮 化 钾 与 气 化 钙 的 灭 菌 水 溶液 。 
含 乳酸 钠 (Cs Hs NaO: ?应 为 标示 量 的 93.05 一 107. 0%# 会 和 
化 钠 (NaCD .氢化 钾 (KC1) 、 握 化 钙 (CaCl。，2H2 〇 ) 均 应 为 标 
示 量 的 95.0%~105.0%。 


【处 方 】 
乳酸 钠 3. 10g 
氢化 钠 6. 00g 
氯 化 钾 0. 30g 
氯 化 钙 (CaClh。2H;O) 0. 20g 
注射 用 水 适量 
全 量 1000ml 
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【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】〗 本 品 显 钙 盐 鉴别 (2) 的 反应 、 钠 盐 鉴别 (1) 的 反 
应 . 钾 盐 .乳酸 盐 与 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0 一 ?7.5( 通 则 0631) 。 

总 气量 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 冰 醋 酸 10ml,. 甲 醇 75ml 
与 曙 红 钠 指 示 液 3 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 粉 
红色 。 每 tml 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 3. 545mg 的 
Ci。 本 品 每 imil 含 总 气量 应 为 3. 60 一 4. 15mg。 

重金 属 ” 取 本 品 100ml, 置 水 浴 上 蒸发 至 约 20ml, 放 冷 ， 
加 醋酸 盐 缓冲 液 (PH 3. 5)2ml, 与 水 适量 制 成 25ml, 依法 检查 
(通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 于 万 分 之 三 。 

渗透 压 靡 尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 240 一 270m(Osmol/kg。 

砷 盐 取 本 品 25ml, 加 盐酸 5ml, 依 法 检查 (通则 0822 第 
一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 000 008%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 乳酸 
钠 林 格 注射 液 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 气 化 钾 ”取经 105 尼 干燥 至 恒 重 的 氧化 钾 ， 
精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氯 化 钾 15pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 

精密 量 取 本 品 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 插 
匀 , 作 为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 15ml.20ml 与 25ml, 分 
别 置 100ml 量 瓶 中 ,各 精密 加 混合 溶液 [ 取 乳 酸 钠 0. 31g、 
氮 化 钠 0. 60g、 握 化 钙 (CaCl:，2H;O 〇 )0.02g, 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 jl1. 0ml, 用 水 稀释 至 刻 
度 , 揪 勾 。 将 上 述 各 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 
光度 法 (通则 0406 第 一 法 ), 在 767nm 的 波长 处 测定 ， 
计算 。 

氮 化 钠 取经 105 它 干燥 至 恒 重 的 氯 化 钠 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 毛 化 钠 20p8g 的 溶液 , 播 
名 ,作为 对 照 品 溶液 。 

精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
勾 , 作 为 供 试 品 溶 液 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 10ml、15ml 与 20ml, 分 别 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ,扬名 。 将 上 述 各 溶液 与 供 
试 品 溶液 , 照 原 子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ), 在 
589nm 的 波长 处 测定 , 按 下 式 计算 , 即 得 。 

氢化 钠 标 示 含 量 (NaCl) % = 

(W 一 1. 6165X 乳 酸 钠 标 示 含 量 %) 二 6X100% 
式 中 W 为 本 品 lml 中 所 测 得 的 氯 化 钠 总 量 ,mg。 

氧化 钙 取经 105C 干 燥 至 恒 重 的 碳酸 钙 约 0. 3125g, 精 
密 称 定 , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 25ml 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 制 成 每 Iml 中 售 钙 250ng 的 溶液 ,扬名 ,作为 


乳糖 酸 红 霉 素 


对 照 品 溶液 。 

铀 溶液 的 制备 ” 称 取 和 氧化 锁 6. 6g, 加 盐酸 10ml 使 溶解 ， 
用 水 稀释 至 100ml, 摇 勾 。 

精密 量 取 本 品 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 钢 溶 液 2mi, 用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml 与 3ml, 分 别 置 
50ml 量 瓶 中 ,各 精密 加 混合 溶液 取 乳 酸 钠 0.31g、 氨 化 钠 
0. 60g .氧化 钾 0. 03g, 置 100mi 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 扬 匀 10ml 与 钢 溶 液 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 。 取 上 述 
各 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原 子 吸 收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 
一 法 ), 在 422. 7nm 的 波长 处 测定 ,计算 。 

乳酸 钠 精密 量 取 本 品 10ml, 置 碘 量 瓶 中 ,精密 加 重 铬 
酸 钾 滴 定 液 (0.016 67molML)25ml, 加 硫酸 (1->2)15ml, 置 水 
浴 上 加 热 20 分 钟 , 放 冷 , 加 碘化钾 2. 5g, 密 塞 , 瓶 口 加 水 少许 ， 
置 暗 处 放置 10 分 钟 后 ,加 水 10ml, 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. lmol/L) 滴 定 至 近 终 点 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继 续 滴定 至 蓝 
色 消 失 ,溶液 显 亮 绿色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 的 重 铬 酸 钾 滴定 液 (0.016 67molML) 相当 于 2.802mg 
的 Cs Hi NaO; 。 

【类 别 】 体液 ,电解质 、 酸 碱 平衡 调节 药 。 

规格】 〈1)250ml (2)500ml 〈3)1000ml 

【贮藏 密闭 保存 。 


乳糖 酸 红 堆 素 


Rutangsuan Hongmeisu 


Erythromycin Lactobionate 


OH 


Ci Hse; NO,s ' Ci Hs O12 1092, 24 


。 683。 


注射 用 乳糖 酸 红 霉 素 


ce 中 国药 典 2015 年 版 


本 品 为 红 霉 素 的 乳糖 醛 酸 盐 。 按 无 水 物 计 算 ,每 lmg 的 
效 价 不 得 少 于 610 红 霉 素 单位 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 , 在 丙酮 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 红 埠 素 A 组 分 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 
间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 257 
图 ) 一 致 。 如 发 现在 1750~1680cm 1! 处 的 吸收 峰 与 对 照 的 图 
谱 不 一 致 时 ,可 取 本 品 适量 , 溶 于 无 水 乙醇 中 ,在 水 浴 上 燕 干 ， 
置 减 压 干燥 器 中 减 压 干燥 后 测定 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.85g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7. 5。 

溶液 的 尘 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.85g, 分 别 加 水 
10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 : 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

红 老 素 B、C 组 分 及 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 甲醇 适量 
(10mg 加 甲醇 1ml) 溶解 后 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)- 甲 醇 
(15 : 1) 定 量 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 红 霉 素 4mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 0)- 甲 醇 (15 : 1) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 红 霉 素 A 组 分 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20nl ,分别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主峰 保留 时 间 的 5 倍 。 红 霉 素 B 按 校正 后 的 峰 面 积 计 算 
( 乘 以 校正 因子 0.7) 和 红 霉 素 C 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (5.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 乳糖 
酸 外 ( 约 为 2 分 钟 ), 红 需 素 燃 醇 醚 和 杂质 工 按 校正 后 的 峰 面 
积 计算 (分 别 乘 以 校正 因子 0. 09、0. 15) 和 其 他 单个 杂质 峰 面 
积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.6 倍 (3.0%); 其 他 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (5.0%)( 供 试 品 溶 
液 应 临 用 前 新 制 )。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0.01 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

水 分 “ 取 本 品 约 0.2g, 加 10% 的 咪唑 无 水 甲醇 溶液 使 溶解 ， 
照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 4.0%。 

红 霉 素 A 组 分 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 溶 液 ( 取 磷酸 氨 二 钾 8. 7g, 加 水 1000ml， 
用 20% 磷 酸 调节 pH 值 至 8. 2)- 乙 且 (40 : 60) 为 流动 相 ; 柱 温 
为 35C ;波长 为 215nm。 取 红 霉 素 标准 品 适 量 ,130C 加 热 破 
坏 4 小 时 ,加 甲醇 适量 ( 红 霉 素 10mg 加 甲醇 1ml) 溶 解 后 ,用 
磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 0)- 甲 醇 (15 : 1) 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 
4mg 的 溶液 , 取 20pl 流入 液 相 色谱 仪 。 记 录 色 谱 图 至 红 霉 素 
A 保留 时 间 的 5 倍 。 按 红 考 素 C. 红 答 素 A. 杂 质 工 . 红 霉 素 
B. 红 血 素 烯 醇 配 峰 的 顺序 出 峰 ( 必 要 时 ,用 红 雷 素 C、 红 血 素 
B、 红 霉 素 烯 醇 醚 对 照 品 进行 峰 定 位 )。 红 霉 素 A 峰 与 红 霉 素 
烯 醇 醚 峰 的 分 离 度 应 大 于 14. 0, 红 霉 素 A 峰 的 拖 尾 因子 应 小 


。684 . 


于 2.0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 17g 和 红 霉 素 的 标准 品 约 0. 1g, 精 
密 称 定 ,分 别 加 甲醇 适量 (10mg 加 甲醇 lml) 溶 解 后 ,用 磷酸 
盐 缓 冲 盐 (pH 7. 0)- 甲 醇 (15 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
红 考 索 4mg 的 溶液 ,分 别 作 为 供 试 品 溶液 和 标准 品 溶 液 ; 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 标准 品 溶液 各 20xl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 红 才 素 A 
的 含量 。 按 无 水 物 计 ,不 得 少 于 59. 1%。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 为 制剂 最 大 规格 量 ,分 别 加 
微粒 检查 用 水 溶解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 
无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 取 本 品 3 份 ,分 别 加 微粒 检查 用 水 溶解 , 依 
法 检查 (通则 0903) ,每 1g 样品 中 , 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 
粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 红 
霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1.0EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 灭 菌 水 定量 制 成 
每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗 生 索 微生物 检定 法 红 得 
素 项 下 的 方法 (通则 1201 第 一 法 ) 测 定 。1000 红 和 性 素 单位 相 
当 于 lmg 的 C3: H6+ NO1is 。 可 信 限 率 不 得 大 于 7%。 

【类 别 〗 大 环 内 酯 类 抗生素 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 乳糖 酸 红 血 素 


注射 用 乳糖 酸 红 规 素 
Zhusheyong Rutangsuan Hongmeisu 


Erythromycin Lactobionate for Injection 


本 品 为 乳糖 酸 红 霉 素 的 无 菌 结晶 .粉末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 无 
水 物 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 610 红 霉 素 单 位 ; 按 平均 装 量 
计算 , 含 红 霉 素 (Czy Her NO ) 应 为 标示 量 的 93. 0% 一 107. 0%。 

【 牲 状 〗】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 粉末 或 疏松 块 
状 物 。 

【鉴别 】 
同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 红 霉 素 50mg 的 溶液 ,溶液 应 洪 
清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

水 分 “ 取 本 品 约 0.2g, 加 10%% 的 号 只 无 水 甲醇 溶液 使 深 
解 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 


取 本 品 , 照 乳 糖 酸 红 霉 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 
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过 5.0%。 

酸碱度 、 红 者 素 B\C 组 分 及 有 关 物 质 、 红 圭 素 A 组 分 、 细 
菌 内 毒 案 与 无 菌 ” 照 和 她 糖 酸 红 堆 案 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ， 
照 乳 糖 酸 红 考 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 乳 糖 酸 红 短 素 。 

【规格 】 按 红 需 素 计 (1)0.25g(25 万 单位 ) 
(30 万 单位 》 

【贮藏 】” 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0.3g 


鱼 石 脂 
,Yushizhi 
Ichthammol 


本 品系 植物 油 ( 豆 油 、 桐 油 、 玉 米 油 等 ) 经 硫化 , 磺 化 ,再 与 
氨水 反应 后 得 到 的 混合 物 。 含 有 机 硫 (S) 不 得 少 于 5.5%, 含 
氮 (NH;) 不 得 少 于 2. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 的 黏稠 性 液体 ;有 特 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 。 

【鉴别 〗 《〈1) 取 本 品 ,加 等 量 的 氨 氧 化 钠 试 液 , 加 热 , 即 发 
生 氨 臭 。 

(2) 取 本 品 约 1g, 加 水 50ml 溶解 后 ,加 盐酸 少量 , 即 生成 
棕 褐 色 沉 淀 ; 放 置 后 在 容器 壁 及 底部 附着 黑 褐 色 树 脂 状 沉淀 。 

【检查 】 水 中 溶解 度 ” 取 本 品 0. 50g, 置 100ml 烧杯 中 ， 
加 水 50ml, 搅拌 溶解 后 , 移 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,于 距离 
25W 白炽 灯泡 10 一 20cm 处 观察 ,应 为 均匀 的 棕色 溶液 ,不 得 
有 溶质 的 颗粒 或 液 滴 。 

甘油 中 溶解 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 甘油 9ml, 应 完全 溶解 。 

无 机 硫 ” 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 置 250ml 烧杯 中 ,加 水 
100ml 溶解 后 (必要 时 加 热 使 溶解 ), 加 10% 握 化 铜 溶液 20ml, 搅 
匀 , 者 沸 , 放 冷 , 加 所 试 液 5ml, 搅 匀 , 滤 过 ,滤液 移入 200ml 量 瓶 
中 ,沉淀 用 水 洗涤 数 次 , 洗 液 与 滤液 合并 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 
量 取 100mji, 煮 沸 ,加 盐酸 中 和 后 ,再 加 盐酸 1ml, 并 缓 缓 加 氢化 钢 
试 液 10ml, 置 水 浴 上 加 热 30 分 钟 , 放 冷 ,用 无 灰 滤纸 滤 过 ,沉淀 用 
温水 分 次 洗涤 ,至 洗 液 不 再 显 氯 化 物 的 反应 ,干燥 并 炽 灼 至 恒 重 ， 
残渣 重量 经 用 空白 试验 校正 后 ,与 0. 1374 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含 
有 无 机 硫 (S) 的 重量 。 不 得 过 总 硫 量 的 20.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 ,加 无 水 乙醇 约 5ml， 
放置 15 分 钟 , 俊 浸润 后 ,在 105 人 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 50.0%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.25% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 总 硫 量 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 寺 塌 
内 ,加 无 水 碳酸 钠 4g 与 三 毛 甲 烷 3ml, 混 匀 , 微 热 并 搅拌 使 三 所 


鱼 石 脂 软 冲 


甲烷 挥 散 ,的 碎 , 加 硝酸 钢 粗 粉 10g, 搅 匀 , 用 小 火 缓 缓 加 热 ,至 
氧化 完全 , 稍 加 强 火 力 炽 灼 至 完全 炭化 , 放 冷 ,加 盐酸 20ml, 侯 
作用 完毕 ,用 水 约 100ml 分 次 将 熔融 物 移 置 烧杯 中 ,煮沸 使 气 
化 铜 溶解 , 滤 过 , 滤 渣 用 水 洗涤 数 次 , 洗 液 与 滤液 合并 ,加 水 至 
约 200ml, 者 沸 , 缓 组 加 和 握 化 钢 试 液 40ml, 置 水 浴 上 加 热 30 
分 钟 , 放 冷 , 用 无 灰 滤 纸 滤 过 ;沉淀 用 温水 分 次 洗涤 ,至 洗 液 
不 再 显 氧化 物 的 反应 ,干燥 并 炽 灼 至 便 重 ,残渣 重量 经 用 空 
白 试验 校正 后 ,与 0.1374 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 总 硫 (S) 
的 重量 。 

有 机 硫 ”从 总 硫 量 (%) 中 减 去 无 机 硫 的 含量 (%), 即 得 
有 机 硫 的 含量 (%)。 

氮 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 水 20ml, 加 石蜡 0. 6g 
和 和 氢 氧 化 钠 溶 液 (2 一 5)4ml, 蒸 馅 。 精 密 量 取 硫 酸 滴定 液 
(0. 05mol/L)15ml, 置 锥 形 瓶 中 ,收集 约 10ml 馅 出 液 , 加 甲 基 
红 指 示 液 2 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 自 
粉红 色 变 为 黄色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
硫酸 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 1. 703mg 的 NHs 。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 3 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 鱼 石 脂 软 高 


鱼 石 脂 软 高 
Yushizh! Ruangao 


Ichthammol Ointment 


本 品 含 鱼 石 脂 按 氨 (NH, ) 计 不 得 少 于 0. 25%。 

【性 状 〗 本 品 为 棕 黑 色 软 育 ; 有 特 自 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 5g, 置 试管 中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 
lml, 加 热 即 发 生 氮 自 ,并 能 使 湿润 的 红色 石 蕊 试纸 变 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 5g, 加 水 25ml, 加 热 ,搅拌 使 色 石 脂 溶解 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 少许 , 即 生 成 棕 宰 色 沉 淀 ,放置 后 ,在 容 
器 壁 及 底部 附着 黑 褐 色 树 脂 状 沉淀 。 

【检查 〗 应 符合 软 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 4g, 精 密 称 定 , 加 沸水 约 20ml, 水 浴 
加 热 10 分 钟 ,并 时 时 搅拌 ,室温 放置 15 一 20 分 钟 。 置 冰箱 使 上 层 
液体 凝结 ,取出 后 用 装 有 脱脂 棉 的 漏斗 过 滤 , 收 集 滤 液 置 100ml 
量 瓶 中 ,凝结 部 分 加 适量 沸水 后 重复 以 上 操作 ,至 水 层 几 乎 无 色 ， 
合并 滤液 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 50ml, 加 石 螨 1. 5g 
和 和 氢 氧 化 钠 溶 液 (2~5) 10ml, 蒸 馏 。 精 密 量 取 硫 酸 滴定 液 
(0. 05moML)10ml, 置 锥 形 瓶 中 ,收集 约 25ml 馈 出 液 , 加 甲 基 红 指 
示 液 2 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 自 粉 红色 变 
为 黄色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 硫酸 滴定 液 
(0.05molML) 相 当 于 1. 703mg 的 NH,。 

【类 别 〗 同 鱼 石 脂 。 

【规格 〗 10% 


。68S 。 
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【贮藏 】 密闭 保存 。 


鱼 肝 油 


Yuganyou 
Cod Liver Oil 


本 品系 自 鲍 类 动物 Squalidae 等 无 毒 海鱼 肝脏 中 提出 的 
一 种 脂肪 油 ,在 0 左右 赔 去 部 分 固体 脂肪 后 ,用 精炼 食用 植 
物 油 .浓度 较 高 的 鱼肝油 或 维生素 A 与 维生素 D, 调节 浓度 ， 
再 加 适量 的 稳定 剂 制 成 。 每 1g 中 含 维 生 素 A 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 120.0%; 含 维生素 D 应 为 标示 量 的 85.0% 
以 上 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 橙 红 色 的 澄清 液体 ; 微 有 特异 的 
鱼 腥 自 ,但 无 败 油 臭 。 

【鉴别 】》 (0) 在 维生素 A 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 
试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 等 量 维 生 素 已 与 维生素 D, 混合 对 照 品 溶液 , 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ,以 甲醇 - 乙 膊 (3 : 97) 为 流动 相 ,检测 波长 为 254nm。 取 各 约 相 
当 于 5~10 单位 的 混合 对 昭 品 溶液 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 流动 相 
比例 ,分 离 度 应 大 于 1. 0。 取 维生素 D 测定 法 (通则 0722) 中 
的 供 试 品 溶液 BB 或 收集 定量 分 析 柱 系统 中 的 维生素 D 流出 
液 , 用 无 氧 氮 气 吹 干 , 加 少许 流动 相 溶 解 后 , 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶 液 B 或 定量 分 析 柱 系统 中 的 维 生 
素 D 流 出 液 中 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 维生素 Ds 
主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 和 酸 值 取 乙 醇 与 乙醚 各 15ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 
酚 枉 指示 液 5 滴 , 滴 加 和 毛 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 至 微 显 红 
色 , 再 加 本 品 2. 0g, 加热 回流 10 分 钟 , 放 冷 ,用 氢 氧 化 钠 滴定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 酸 值 (通则 0713) 不 得 过 2. 8。 

【含量 测定 ” 维生素 A 取 本 品 , 照 维生素 A 测定 法 ( 通 
则 0721) 中 的 高 效 液 相 色 谱 法 测定 , 即 得 。 

维生素 D， 到 本 品 , 除 响应 因子 测定 外 , 昭 维 生 素 DD 测 
定 法 (通则 0722) 测 定 , 即 得 。 

响应 因子 测定 ”分 别 取 维 生 素 D 测定 法 (通则 0722) 响 应 
因子 测定 项 下 计算 维生素 D 响应 因子 f; 和 计算 前 维生素 D 响 
应 因子 f 的 溶液 适量 ,用 正己 烷 稀 释 制 成 每 lml 中 含 维生素 
D0. 625pg 的 溶液 ,分 别 取 一 定量 注入 液 相 色 谱 仪 , 按 维生素 
D 测定 法 (通则 0722) 响 应 因子 测定 项 下 计算 fi 和 fs , 即 得 。 

【类 别 〗 维生素 类 药 。 

【规格 〗 (1) 每 lg 含 维生素 A 1500 单位 与 维生素 DD 
150 单位 (2) 每 1g 含 维生素 A 3000 单位 与 维生素 D 300 
单位 

【贮藏 】 


， 686 。 


遗 光 , 满 装 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


鱼肝油 酸 钠 注射 液 
Yuganyousuanna Zhusheye 


Sodium Morrhuate Injection 


本 品 为 鱼肝油 中 各 种 脂肪 酸 钠 盐 的 灭 菌 水 溶液 。 含 鱼 肝 
油 酸 钠 应 为 标示 量 的 93.0% 一 107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 至 棕 黄 色 的 澄明 液体 ;过 光 能 
变质 。 

【鉴别 】 〈1) 取 碘 值 项 下 的 三 氢 甲 烷 液 5ml, 置 水 浴 上 划 
发 至 1ml, 加 硫酸 1 滴 , 即 显 红色 , 瞬 即 变 为 棕 红色 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 的 火焰 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 5.0ml, 加 中 性 乙醇 (对 酚 王 指 
示 液 显 中 性 7)5ml 与 酚 栈 指示 液 2 滴 后 ,如 不 最 红色 ,加 氯气 
化 钠 滴定 液 (0. 1ImolL)0.5ml, 应 显 淡 红 色 ; 如 显 红色 ,加 盐酸 
滴定 液 (0. 1mol/L)0. 3ml, 应 褪色 。 

碘 值 ” 取 含 量 测定 项 下 的 石油 醚 提取 液 ,在 60 它 蒸 干 后 ， 
置 五 氢化 二 磷 干 燥 嚣 中, 减 压 干燥 12 小 时 ,精密 称 定 脂肪 酸 
的 重量 ,加 三 氧 甲烷 适量 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 100ml, 精 密 
量 取 25ml, 依 法 测定 (通则 0713) , 碘 值 应 不 低 于 130。 

葵 甲 醇 ” 精 密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 项 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 量 取 苯 甲 醇 对 照 品 
2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 精 密 量 取 
2ml, 置 另 一 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 昭 
品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 甲醇 -水 (48 : 52) 为 流动 相 , 检 测 
波长 为 254nm, 理论 板 数 按 苯 甲醇 峰 计 算 不 低 于 5000。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 茶 甲 醇 的 含量 不 得 
过 3.0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 鱼 
肝 油 酸 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 2EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 鱼肝油 酚 钠 
0. 5g) , 置 分 液 漏 斗 中 ,加 石油 配 25ml, 再 精密 加 硫酸 滴定 液 
(0. 05mol/L)25ml, 振 摇 , 静 置 伐 分 层 , 分 取 酸 层 , 石 油 醚 层 用 
水 振 播 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 洗 液 并 入 酸 液 中 ,加 甲 基 栓 指示 
液 1 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 硫酸 消 
定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 32. 40mg 的 鱼肝油 酸 钠 。 

【类 别 】〗 硬化 药 . 止 血 药 。 

【规格 】 (1)1ml , 0.05g (2)2ml: 0.1g (3)5ml: 0,25g 
(4)10ml : 0. 5g 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 
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本 品 为 放 线 菌 素 D。 按 干燥 品 计算 , 含 放 线 菌 素 D 
(Ce Hee NizOie ) 不 得 少 于 95. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 鲜红 色 或 深 红色 结晶 ,或 橙 红色 结晶 性 
粉末 ;无 臭 ;* 有 引 湿性 ; 遇 光 极 不 稳定 。 

本 品 在 丙酮 或 异 丙 醇 中 易 溶 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 
溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 ,在 10C 水 中 溶解 。 

比 施 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 一 292* 至 一 317°。 

【鉴别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 制备 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 24lnm 与 442nm 的 波长 处 有 
最 大 了 吸收。 在 241nm 波长 处 的 吸光 度 与 442nm 波长 处 的 吸 
光度 的 比值 为 1. 3 一 1. 5。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 177 
图 ) 一 致 。 

《检查 】 
符合 规定 。 

有 关 物 质 ”了 到 本 品 约 10mg, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 -水 (60 : 40) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lml, 置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (60 : 40) 稀 释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) ， 
用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 醋酸 盐 缓冲 液 ( 取 醋酸 
钠 2.72g 与 醋酸 2ml, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (49 : 
51) 为 流动 相 A, 以 醋酸 盐 缓 冲 液 - 乙 膊 (20 : 80) 为 流动 相 B; 
流速 为 每 分 钟 1. 5ml, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 
254nm。 取 放 线 菌 素 D 系统 适用 性 对 照 品 适量 ,加 甲醇 -水 
(60 : 40) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 。 取 
100p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 
放 线 菌 素 D 峰 的 保留 时 间 约 为 30 分 钟 , 立 即 精密 量 取 供 试 
品 溶液 和 对 照 溶液 各 100pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 6 倍 (6.0% )。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 05 倍 的 杂质 峰 忽略 不 计 。 


结晶 性 ” 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 


注射 用 放 线 菌 素 D 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
30 100 0 
45 0 100 
55 0 100 
56 100 0 
65 100 0 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 仿 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 5.0% (通则 0831)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 加 内 毒素 检查 用 水 超声 使 溶解 后 ， 
依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 放 线 菌 素 D 中 含 内 毒素 的 量 应 
小 于 100EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 442nm 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ci Hss NiyOn 
的 吸收 系数 (EE}%) 为 202 计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 抗 肿瘤 抗生素 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 放 线 菌 素 D 


注射 用 放 线 菌 索 D 
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本 品 为 放 线 菌 索 D 加 芒 糖 作 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 粉末 。 按 
平均 含量 计算 , 含 放 线 菌 素 D(Ces Hee NizOik ) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 橙 红色 结晶 性 粉末 ; 遇 光 不 稳定 。 

【鉴别 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 含 放 线 
菌 素 D 30ng 的 溶液 , 滤 过 , 照 放 线 获 素 也 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1 瓶 , 加 水 5ml 溶解 后 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7.5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 1 瓶 ,精密 加 和 甲醇 -水 (60 : 40)1ml 使 
溶解 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 100wl, 置 10ml 棕色 量 
瓶 中 ,用 甲醇 -水 (60 : 40) 稀 释 至 刻度 , 摇 义 ,作为 对 照 溶液 。 取 
上 述 二 种 溶液 , 照 放 线 菌 素 D 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 3 倍 (3.0%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 8 倍 (8.0%)。 

干燥 失重 ”了 到 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 在 60'C 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 1.0%( 通 则 0831) 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

细菌 内 毒素 照 放 线 菌 素 D 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 


。687 。 
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处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 , 分 别 将 内 容 物 移 至 10ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 适量 ,充分 振 摇 , 使 放 线 菌 素 D 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
442nm 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ce Has Nis Ow 的 吸收 系数 ( 瑟 弘 ) 
为 202 计算 每 瓶 的 含量 ,并 求 出 10 瓶 平 均 含 量 , 即 得 

【类 别 】 同 放 线 菌 素 D。 

【规格 】 0. 2mg 

【贮藏 3】 遮光 ,密闭 保存 。 
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Ca HzsO2 312. 45 

本 品 为 178 -羟基 -17a- 乙 烽 基 - 雄 当 -4 烯 -3- 酮 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 GHsQO 应 为 97.0% 一 103.0%%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几 
乎 无 臭 。 

本 品 在 吡啶 中 略 溶 ,在 三 毛 甲 烷 中 微 济 ,在 水 中 几乎 不 深 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 吡啶 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 应 
为 十 28" 至 十 33°。 

【鉴别 〗】 (1) 到 本 品 约 2mg, 加 无 水 乙醇 -硫酸 (1 : 1) 
4ml, 在 水 浴 中 加 热 溶 解 , 溶 液 呈 红色 ,和 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 旦 亮 红 色 荣 光 。 

(2) 取 本 品 约 2mg, 加 乙醇 2ml、1%2,6- 二 叔 丁 基 对 甲酸 
乙醇 溶液 1ml 与 氨 氧 化 钠 试 液 2ml, 在 水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 放 
冷 , 即 显 深蓝 色 。 

(3) 取 本 品 约 2mg, 置 洁净 的 试管 中 ,加 乙醇 2ml 与 氨 制 
硝酸 银 试 液 1ml, 置 水 洽 中 加 热 , 银 即 游 离 并 附 在 试管 壁 上 生 
成 银 镜 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 617 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 溶剂 [三 毛 甲 烷 - 甲 
醇 (3 : 1)] 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶剂 稀 
释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 (95 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,上 脉 干 , 喷 以 硫酸 - 
乙醇 (2 : 8), 在 120C 加 热 5 分 钟 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 荧光 强度 与 对 照 溶 液 的 主 


» 688 ， 


斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

【含量 测定 】 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 240nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cz Hs Os 的 
吸收 系数 (已 状 ) 为 520 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 孕 激 素 类 药 。 

【贮藏 】 记 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 燃 茸 酮 片 
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本 品 含 类 孕 酮 (Cz Hzs 0 ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 得 到 的 提取 物 约 10mg, 圳 
乙醇 1ml 溶解 后 ,加 硝酸 银 试 液 5 一 6 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 得 到 的 提取 物 适 量 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 中 含 约 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 240nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光 度 为 0. 50~0. 54。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 燃 孕 酮 50mg), 置 分 液 漏斗 中 ,用 石油 本 提取 4 
次 , 弃 去 石油 醚 提取 液 , 并 将 分 液 漏斗 中 石油 醚 除 尽 , 再 用 三 
氯 甲烷 提取 4 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 氢 甲 烷 提取 液 , 置 但 重 的 
容器 中 , 碌 发 除去 三 毛 甲 烷 , 至 近 干 燥 , 残 潭 于 105C 干 燥 2 小 
时 ,精密 称 定 , 即 得 供 试 量 中 含有 Cz Ha O* 的 重量 。 

【类 别 】 间 燃 孕 柄 。 

【规格 】 〈1)5mg (2)1l0mg (3)25mg 

贮藏】 遮光 ,密封 保存 。 
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Cz Hzs O, 312.45 
本 品 为 13- 乙 基 -17- 关 基 -18,19- 二 去 甲 -17a- 吾 锁 -4- 烯 - 
20- 燃 -3- 酮 。 含 Ca HzsO, 应 为 97.0% 一 103.0% 。 
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【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 溶解 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 204 一 212" , 熔 距 在 
5 以 内 。 

【鉴别 ]】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 109 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 乙 决 基 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 50ml 烧 
杯 中 ,加 四 和 氨 叶 顺 20ml, 搅 拌 使 溶解 ,加 5%% 确 酸 银 溶液 10ml， 
照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,以 玻璃 电极 为 指示 电极 ,饱和 上 甘 汞 
电极 ( 套 管内 装 硝酸 钾 饱 和 溶液 ) 为 参 比 电极 ,用 氢 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. lmol/L) 滴 定 。 每 1ml 氢气 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 2.503mg 的 乙 类 基 ( 一 C 三 CH)。 舍 乙 燃 臣 应 
为 7. 8%~8.2%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 75pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 
基 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶 液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (2.0% ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 烽 诺 孕 酮 峰 计算 不 低 于 2000, 决 诺 孕 酮 蜂 与 内 标 
物质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 醋 酸 甲 地 孕 酮 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 7. 5mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 该 溶液 与 内 标 溶液 
各 2ml, 混 合 均匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 男 取 燃 诺 孕 酮 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 孕 激 束 类 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 燃 诺 孕 酮 迷 肉 醚 片 
(3) 复 方 块 诺 孕 酮 滴 丸 


〈2) 复 方 烽 诺 孕 酮 片 


燃 诺 孕 酮 烽 肉 醚 片 
Quenuoyuntong Quectml Plan 


Norgestrel and Quinestrol Tablets 


本 品 含 烽 庶 孕 酮 (Cs Hz O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
115. 0% , 含 燃 上 肉 醋 (Cz Hsz O ) 应 为 标示 量 的 94. 0 中 一 115.0%% 。 


决 诺 酮 
处方 了 
烽 诺 孕 酮 12g 
烽 崔 醚 3g 
制 成 1000 片 
【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 
或 类 白色 。 


【鉴别 】 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 三 所 甲烷 5mi, 充 分 搅拌 后 ， 
滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 烽 诺 孕 酮 与 快 肉 醚 对 照 品 ， 
加 三 握 甲 烷 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 烽 诺 孕 酮 与 块 崔 醚 
各 lmg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 30pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 硫酸 -无 水 
乙醇 (1 : 1) ,在 105C 加 热 使 显 色 。 供 试 品 溶 液 所 显 两 个 成 分 
主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 相应 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 照 含量 测定 项 下 的 
方法 , 自 “ 置 50ml 量 瓶 中 ”起 ,依法 测定 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 计 
算 含 量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 稍 -水 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 
理论 板 数 按 抉 诺 孕 酮 峰 计算 不 低 于 3000, 各 成 分 峰 与 内 标 物 
质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 己 酸 孕 酮 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 12mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 烽 诺 孕 酮 12mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ， 
超声 使 烽 诺 孕 酮 与 块 肉 醚 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 与 内 标 溶液 各 1ml, 混 匀 , 取 20pl 
注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 烽 诺 孕 酮 与 抉 肉 醚 对 照 
品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 烽 
诺 孕 酮 0. 24mg 与 块 肉 醚 60ng 的 溶液 ,精密 量 取 此 溶液 与 内 标 
溶液 各 lml, 混 匀 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 孕 激 素 类 药 。 

【贮藏 】 氮 光 ,密封 保存 。 


熔 诺 柄 


Quenuotong 


Norethisterone 


Czo 五 zx O: 298. 43 


* 689 : 


决 诺 酮 片 下 


一 中 国药 典 2015 年 版 


本 品 为 178 -羟基 -19- 去 甲 -17a- 孕 当 -4- 烽 -20- 烽 -3- 酮 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Co HxO, 应 为 97.0 站 一 102.0%6 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 握 甲 烷 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 丙酮 中 略 溶 ， 
在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 202~208'C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 丙酮 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 
一 32" 至 一 37"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 乙醇 1ml 溶解 后 ,加 硝酸 
银 试 液 5~6 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 258 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 3ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 10pnl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
闻 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 244nm。 
理论 板 数 按 烽 诺 酮 峰 计 算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 燃 诺 酮 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 了 孕 激 素 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 燃 诺 酮 片 (2) 娄 诺 酮 滴 丸 
酮 片 (4) 复 方 类 诺 酮 膜 


《3) 复 方 块 诺 


迷 诺 酮 片 
Quenuotong Pian 


Norethisterone Tablets 


本 品 含 块 诺 酮 (Co HxO* ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 
或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 迷 诺 酮 
l0mg) ,加 乙醇 1ml 溶解 后 ,离心 , 取 上 清 液 ,加 硝酸 银 试 液 
5 一 6 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 


。 6090 。 


保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 燃 诺 酮 10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 240nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml(0. 625mg 规格 ) 
或 100ml(2. 5mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 烽 诺 酮 深 
解 , 加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 照 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 含量 ,限度 为 十 20% ,应 符合 规定 (通则 0941)。 
溶出 度 ” 取 本 品 (0. 625mg 规格 ), 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 
法 (通则 0931 第 二 法 ) ,以 0.5% 十 二 烷 基 硫 琶 钠 溶 液 500ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 (糖衣 片 ) 
或 45 分 钟 (薄膜 衣 片 ) 时 , 取 溶 液 20ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 燃 诺 酮 对 照 品 约 12. 5mg ,精密 称 定 , 置 200ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 精 
密 量 取 5ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
20pl, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 60% (糖衣 片 ) 或 80% (薄膜 衣 片 ) ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 牲 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 244nm。 
理论 板 数 按 抉 诺 酮 峰 计 算 不 低 于 1500, 燃 诺 醒 峰 与 其 相 邻 杂 


质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 幼 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 烽 诺 酮 1. 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
超声 使 燃 诺 酮 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 离 心 ， 
取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 烽 诺 酮 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25ug 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 熔 诺 酮 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 向 燃 诺 酮 。 

【规格 】 (1)0. 625mg (2)2. 5mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


类 诺 酮 滴 丸 
Quenuotong Diwan 


Norethisterone Pills 


本 品 含 烽 诺 酮 (Cz Hz O; ) 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110. 0%%。 

【性 状 了 本 品 为 乳白 色 至 淡 黄 色 滴 丸 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0108) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 和 硅胶 
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决 难 醇 片 


为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 岂 诺 酮 峰 计 算 不 低 于 2500, 熔 诺 酮 峰 与 内 标 物质 
峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 栈 酸 氢 化 可 的 松 25mg, 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 5ml, 置 热 水 浴 中 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 丸 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 燃 诺 酮 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 置 
热 水 浴 中 振 播 使 抉 诺 酮 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 与 内 标 溶液 各 5ml, 置 同一 25ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 取 20pl 
注 人 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 精 密 称 取决 诺 酮 对 照 品 约 
10mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 数 分 钟 使 溶解 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 该 溶液 与 内 标 溶液 各 
5ml, 置 同一 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测 
定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 抉 庶 酮 。 

【规格 〗 3mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


类 雌 醇 


Quecichun 


Ethinylestradiol 


HO 
Cz Hzs O02 296. 41 

本 品 为 3- 羟 基 -19- 去 甲 -17u - 孕 稍 -1,3,5(10)- 三 烯 -20- 块 - 
17- 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czo HxO: 应 为 97.0%~103.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 . 丙 醇 或 乙醚 中 易 溶 ,在 三 氢 甲 烷 中 溶解 ,在 
水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 180 一 186"C 。 

比 施 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 吡啶 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 26" 至 一 31°。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 2mg, 加 硫酸 2ml 溶解 后 ,溶液 显 橙 
红色 ,在 反射 光线 下 出 现 黄 绿色 荧光 ;将 此 溶液 倾 和 人 水 4ml 
中 , 即 生 成 玫瑰 红色 架 状 沉淀 。 

(2) 取 本 品 10mg, 加 乙醇 1ml 溶解 后 ,加 硝酸 银 试 液 5 一 6 
滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 259 


图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20wl, 分 别 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 1.5 倍 (1.5%%)。 

寺 燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 280nm。 
取 肉 二 醇 对 照 品 10mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 供 试 品 溶液 10ml， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 
数 按 抉 肉 醇 峰 计 算 不 低 于 1000, 肉 二 醇 峰 与 抉 肉 醇 峰 的 分 离 
度 应 大 于 3. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 
20pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 烘 上 肉 醇 对 照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 上 肉 激 素 药 。 

〖 贮 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 燃 上 肉 醇 片 


类 上 峻 醇 片 


Quecichun Plan 


Ethinylestradiol Tablets 


本 品 含 块 肉 醇 (CoHaO; ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 亿 肉 醇 20kg)， 
加 无 水 乙醇 5ml, 研 磨 数 分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 中 燕 二 ,残渣 
中 滴 加 硫酸 lml, 即 显 橙 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 具 塞 试管 (5xg 规 
格 、20pg 规格 和 50pg 规格 ) 或 100ml 量 瓶 (500pg 规格 ) 中 ， 
精密 加 流动 相 lml(5pg 规格 ) 或 4ml(20pg 规格 ) 或 10ml 
(50pg 规格 ) 或 适量 (500pg 规格 ) ,超声 使 块 肉 醇 溶解 , 放 冷 ， 
后 者 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 照 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 含量 ,限度 为 土 20%, 应 符合 规定 (通则 
0941)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 
理论 板 数 按 燃 肉 醇 峰 计算 不 低 于 2000, 烘 肉 醇 峰 与 相 邻 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 烽 肉 醇 50pg) , 置 具 塞 试管 中 ,精密 加 流动 相 10ml， 
超声 使 块 肉 醇 溶解 , 播 匀 , 放 冷 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 燃 肉 醇 
对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 决 肉 醇 。 

【规格 】 (1)5ng (2)20pg 

【下 藏 】 训 光 ,密封 保存 。 


(3)50pg (4)500pg 


迷 上 肉 配 


Queciml 


Quinestrol 


Czs Has O2 364. 50 

本 品 为 3- 环 成 基 氧 基 -19- 去 甲 -17a - 孕 稍 -1,3,5(10)- 三 
烯 -20- 烽 -17- 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czs Hs Os 应 为 97.5%% 一 
102. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 乙醇 丙酮 .乙酸 乙 酯 或 三 毛 甲 烷 中 溶解 ,在 水 中 
几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 106 一 112C 。 

比 施 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 0" 至 十 5°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 硫酸 2ml 溶解 ,溶液 即 显 
橙 红 色 ,在 紫外 光 灯 下 观察 显 黄 绿色 荧光 ;加 水 2ml, 即 产生 
红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1163 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 
照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 
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与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 
(3.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 80 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 
1.0%( 通 则 0831) 。 

【 含 最 测定】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (90 : 10) 为 流动 相 ;检测 波长 为 279nm。 
分 别 取 烽 肉 醇 与 抉 肉 醚 适量 ,加 无 水 乙醇 湾 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 各 含 0. 1mg 的 混合 溶液 , 取 20kl 注入 液 相 色谱 仪 , 理 
论 板 数 按 抉 肉 醚 峰 计算 不 低 于 2000, 烽 肉 醚 峰 与 块 肉 醇 峰之 
间 的 分 离 度 应 大 于 12。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 燃 肉 配对 昭 
品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 峻 激素 药 。 

【 斑 藏 】 密封 保存 。 


单 硝 酸 异 山梨 酯 
Danxiaosuan Yishanlizhi 


Isosorbide Mononitrate 


| Ce Hs NOs。 191. 14 

本 品 为 1,4 : 3,6- 二 脱水 -D- 山 梨 醇 -5- 单 硝酸 酯 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Cs Hs NOs 应 为 98.0% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 针 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 丙酮 中 易 溶 ,在 三 氢 甲 烷 或 水 中 溶解 ,在 已 
烷 中 几乎 不 溶 。 

品 受 热 或 受到 撞击 易 发 生 爆炸 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 170" 至 十 176"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 776 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 制 成 的 每 1ml 中 
含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 
品 和 2- 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 各 约 含 0.25mg 的 混合 溶 
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液 , 精 密 量 取 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,再 精密 加 供 试 品 溶液 
1ml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 和 对 照 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 硝酸 异 山 如 醚 
峰 保留 时 间 的 1. 1 倍 。 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 硝 
酸 异 山梨 酯 峰 和 2- 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 保 留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 均 不 得 过 0.25%; 其 他 单个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 面 积 
的 0.5 倍 (0.25%) ,杂质 总 量 不 得 过 0. 5%。 

氧化 物 ” 取 本 品 0. 20g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 毛 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 03%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1g, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重 
金属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 
取 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 与 2- 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 适量 ， 
加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 5pg 的 溶液 , 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,理论 板 数 按 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 计 算 不 
低 于 3000, 单 硝酸 异 山梨 酯 蜂 与 2- 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 的 分 离 
度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 , 加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 
照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 血管 舒张 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 单 硝酸 异 山梨 酯 片 
射 液 〈3) 单 硝酸 异 山梨 酯 胶 讲 
(5) 单 硝酸 异 山 梨 酯 葡萄 糖 注射 液 
钠 注 射 液 


(2) 单 硝酸 蜡 山梨 酯 注 
〈4) 单 硝酸 异 山梨 酯 缓 释 片 
(6) 单 硝酸 异 山梨 酯 氢化 


附 : 
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Isosorbide Mononitrate Tablets 


本 品 含 单 硝酸 异 山 梨 酷 (Cs Hs NO ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 单 硝酸 异 山梨 酯 
60mg) ,加 三 氯 甲 烷 10ml, 充 分 振 摇 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 燕 
干 。 取 残渣 约 20mg 置 试管 中 ,加 水 lmil 与 浓 硫酸 2ml, 混 勾 ， 
溶解 后 放 冷 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 亚 铁 试 液 3ml, 使 成 两 液 层 ， 
接 界面 显 棕色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 硝酸 异 山 梨 酯 与 2- 单 硝酸 异 山梨 酯 ” 取 含 量 测 
定 项 下 的 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 
和 2- 单 硝酸 异 山梨 酯 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 5pyg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 单 硝酸 异 山 梨 栈 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 ,如 有 与 硝酸 蜡 山梨 酯 峰 和 2- 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 不 得 过 单 硝 
酸 异 山梨 栈 标示 量 的 0.5% 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml(l0mg 规格 ) 或 
200ml(20mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 摇 约 20 分 钟 使 
单 硝酸 异 山梨 酯 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符 
合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 滤 过 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 ,精密 量 取 续 滤液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 
取 单 硝酸 异 山梨 酯 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 20pg(10mg 规格 ?或 40ng《(20mg 规格 ) 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 单 硝酸 异 山梨 酯 25mg), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适量 , 振 摇 约 20 分 钟 使 单 硝酸 异 山 梨 酯 溶解 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 单 硝酸 
异 山 梨 栈 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 


* 693 。 
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【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 单 硝酸 异 山梨 酯 。 
(1)10mg (2)20mg 
遮光 ,密封 保存 。 


单 硝 酸 异 山梨 酯 注射 液 


Danxiaosuan Yishanlizh! Zhusheye 


Isosorbide Mononitrate Injection 


本 品 为 单 硝酸 异 山 梨 酯 的 灭 菌 水 溶液 , 含 单 硝酸 异 山梨 
酯 (Ce Hs NOs ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】》 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〈1) 了 到 本 品 适量 ( 约 含 单 硝酸 异 山 梨 酯 20mg)， 
置 试管 中 ,加 硫酸 2ml, 混 匀 , 放 冷 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 亚 铁 试 
液 5ml, 使 成 两 液 层 , 接 界面 显 棕色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0(2ml : 25mg 规格 ) 或 
6. 0 一 8. 0( 通 则 0631) 。 

硝酸 异 山梨 酯 与 亿 单 硝酸 异 山梨 酯 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 
流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 单 硝酸 异 山梨 酯 lmg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硝酸 异 山梨 酯 对 照 品 和 2- 单 硝酸 异 山梨 酯 
对 照 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 
含 5pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 单 硝酸 异 山 梨 酯 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 ,在 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 硝酸 异 山 
梨 酯 峰 和 2- 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 单 硝 酸 异 山梨 酯 标示 量 的 0. 5%。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 单 
硝酸 异 山梨 酯 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 14EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 单 硝酸 异 山梨 酯 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 单 硝酸 异 山 梨 酯 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

人 类 别 】 同 单 硝酸 异 山 巢 酯 。 

【规格 】 (1)1lml: 10mg (2)2ml: 20mg (3)2ml : 25mg 
(4)5ml : 20mg 


【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


单 硝 酸 异 山梨 酯 胶囊 
Danxiaosuan Yishanlizh! Jiaonang 


JIsosorbide Mononitrate Capsules 


本 品 含 单 硝酸 异 山 梨 栈 (Cs HsNOs) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 的 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

鉴别 《1) 取 本 品 内 容 物 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 单 硝酸 异 


,694 。 


山梨 酯 60mg) ,加 三 握 甲 烷 10ml, 充 分 振 摇 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 
上 蒸 干 。 取 残渣 约 20mg, 置 试管 中 ,加 水 lml 与 浓 硫 酸 2ml， 
混 匀 ,溶解 后 放 冷 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 亚 铁 试 液 3ml, 使 成 两 
液 层 , 接 界 面 显 棕色 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 硝酸 异 山梨 酯 与 2- 单 硝酸 异 山梨 酯 ” 取 含 量 测 
定 项 下 的 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 
和 2- 单 硝酸 异 山梨 醚 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 5ug 的 混合 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 
照 单 硝酸 异 山梨 酯 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 ,如 有 与 硝酸 异 山 梨 酯 峰 和 2- 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 不 得 过 单 硝 
酸 异 山梨 酯 标示 量 的 0.5% 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 置 100ml(10mg 规 
格 ) 或 200ml(20mg 规格 ) 量 瓶 中 , 讲 过 用 少量 流动 相 分 次 洗 
涤 , 洗 液 并 和 人 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 揪 约 20 分 钟 使 单 硝酸 
异 山 梨 酯 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规 
定 ( 通 则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ， 
经 30 分 钟 时 取 溶 液 滤 过 , 照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 
取 续 滤液 50nl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 单 硝酸 蜡 山 
梨 酝 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 售 
20pg《1l0mg 规格 ) 或 40kg(20mg 规格 ) 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 ,混合 均 
匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 单 硝酸 异 山 梨 酯 25mg), 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 约 20 分 钟 使 单 硝酸 异 山梨 酯 溶 
解 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 深 
液 。 照 单 硝酸 异 山梨 酯 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 闻 单 硝酸 异 山 梨 酯 。 

【规格 〗】 (1)10mg (2)20mg 

【贮藏 〗3 迹 光 ,密封 保存 。 


单 硝酸 异 山梨 酯 缓 释 片 


Danxiaosuan Yishanlizh! Huanshipian 


Isosorbide Mononitrate Sustained-release Tablets 


本 品 含 单 硝酸 异 山 梨 酯 (CeHs NOe ) 应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%。 
性状 〗 本 品 为 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 
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单 硝酸 异 山梨 酯 葡萄 糖 注 射 液 


色 或 类 白色 。 

《鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 单 硝酸 异 山梨 
酯 60mg) ,加 三 毛 甲 烷 10ml, 充 分 振 播 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 
蒸 干 , 取 残渣 约 20mg, 置 试管 中 ,加 水 lml 与 浓 硫酸 2ml, 混 
匀 ,溶解 后 放 冷 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 亚 铁 试 液 3ml, 使 成 两 液 
层 , 接 界面 显 棕色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 硝酸 异 山梨 酯 与 2- 单 硝酸 异 山 梨 酯 。” 取 本 品 的 
细 粉 适量 ( 约 相 当 于 单 硝酸 异 山梨 酯 50mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相约 35ml, 振 揪 约 20 分 钟 , 用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 和 2- 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 5pg 的 混合 
溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 单 硝酸 异 山梨 酯 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 硝酸 异 山梨 酯 峰 和 2- 
单 硝酸 异 山梨 酯 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 均 不 得 过 单 硝酸 异 山梨 酯 标示 量 的 0.5% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 
操作 ,经 1 小 时 .4 小 时 和 8 小 时 时 ,分 别 取 溶液 5ml, 滤 过 ,并 
即时 补充 相同 温度 .相同 体积 的 溶出 介质 , 照 含 量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 ,分 别 精 密 量 取 续 滤液 20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 , 另 取 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 洲 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 60pg (30mg 规格 )、80pg (40mg 
规格 ) .100kg(50mg 规格 ) 或 120pg(60mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 分 别 计算 每 片 在 
不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 1 小 时 、4 小 时 与 8 小 时 时 的 
溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 15% 一 40% .40% 一 75%% 和 75%% 以 
上 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 单 硝酸 异 山梨 酯 25mg), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适量 , 振 播 约 20 分 钟 使 单 硝 酸 异 山梨 酯 溶解 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 单 硝 
酸 异 山梨 酯 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 单 硝酸 异 山梨 酯 。 

【规格 】 (1)30mg (2)40mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)50mg (4)60mg 


单 硝酸 异 山梨 酯 葡萄 糖 注 射 液 
Danxiaosuan Yishanlizh: Putaotang Zhusheye 


Jsosorbide Mononitrate and Glucose Injection 


本 品 为 单 硝酸 异 山梨 酶 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 , 含 单 硝 


酸 异 山梨 酯 (Ce Hs NO ) 应 为 标示 量 的 90.0%~~110.0%; 合 
葡萄 糖 (Ce HzOs。H:O) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5ml, 缓 缓 滴 入 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 
试 液 , 即 生 成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 4.0~6.0( 通 则 0631) 。 

硝酸 异 山梨 酯 与 2- 单 硝酸 异 山 梨 酯 ” 取 含量 测定 项 下 供 
试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 和 2- 单 
硝酸 蜡 山梨 酯 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 各 约 含 0. 4pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
单 硝酸 异 山梨 本 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 在 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 ,如 有 与 硝酸 异 山梨 酯 峰 和 2- 单 硝酸 异 山 梨 酯 峰 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 单 硝 
酸 异 山梨 酯 标示 量 的 0.5% 。 

5- 羟 甲 基 糠 醋 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 萄 萄 糖 
1. 0g), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 
得 大 于 0. 32。 

重金 属 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 3g), 置 水 浴 上 蒸 
发 至 约 20ml, 放 冷 , 加 醋酸 盐 缓冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 
成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 葡萄 
糖 标示 量 的 百 万 分 之 五 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 260 一 320mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 单 硝酸 异 山梨 酯 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 
流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 单 硝酸 异 山梨 酷 80pg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 单 硝酸 异 山梨 酯 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 80ng 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 单 硝酸 异 山 梨 酯 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

葡萄 糖 ” 取 本 品 , 在 25C ,依法 测定 旋光 度 ( 通 则 0621)， 
与 2.0852 相 乘 , 即 得 供 试 品 100ml 中 含有 Cs HisO0;， HO 的 
重量 (g) 。 

【类 别 〗 同 单 硝酸 异 山梨 酯 。 

【规格 〗 〈1)100mjl : 单 硝酸 异 山 梨 酯 20mg 与 葡萄 糖 5g 
(2)250ml : 单 硝酸 异 山梨 酯 20mg 与 葡萄 糖 12. 5g 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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单 硝酸 异 山梨 酯 氧化 钠 注射 液 


Danxiaosuan Yishantizhi Luhuana Zhusheye 
Isosorbide Mononitrate and 


Sodium Chioride Injection 


本 品 为 单 硝 酸 异 山梨 酯 与 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 , 含 单 硝 
酸 异 山梨 酯 (Ce HyNOe ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%; 含 
氢化 钠 (NaCl) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0%。 

【性 状 3 本 品 为 无 色 的 港 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 40ml, 至 莱 发 下 中 ,水 浴 上 兼 发 到 
1 一 2ml, 移 至 试管 中 ,加 硫酸 2ml, 混 匀 , 放 冷 , 沿 管 壁 缓 缓 加 
硫酸 亚 铁 试 液 3ml, 使 成 两 液 层 , 接 界面 显 棕 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 和 和 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

硝酸 异 山梨 酯 与 2- 单 硝酸 异 山梨 酯 ” 取 含 量 测 定 项 下 的 
供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 和 2- 
单 硝酸 异 山 巢 酯 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 4pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 单 硝酸 异 山梨 酯 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 在 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 ,如 有 与 硝酸 异 山梨 酯 峰 和 2- 单 硝酸 异 山 梨 酯 峰 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 不 得 过 单 
硝酸 异 山梨 酶 标示 量 的 0.5%。 

重金 属 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 , 加 醋酸 盐 缓 
冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 三 。 

渗透 压 靡 尔 浓度 ”了 到 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 260~320mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102 ) 。 

【含量 测定 】 单 硝酸 异 山 梨 酯 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 
流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 单 硝酸 异 山梨 酯 80pg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 80p8g 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 单 硝酸 异 山 梨 酯 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

氧化 钠 ”精密 量 取 本 品 20ml, 加 水 30ml, 加 2%% 糊 精 溶液 
5ml,2. 5% 确 砂 溶液 2mi 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 滴 , 用 硝酸 银 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 】 同 单 硝酸 异 山梨 酯 。 
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【规格 】 (1)100ml : 单 硝酸 异 山梨 酯 20mg 与 氢化 钠 0. 9 
(2) 100ml : 单 硝酸 异 山 梨 酯 25mg 与 氧化 钠 0.85g 
(3)250ml : 单 硝酸 异 山 梨 酯 20mg 与 氢化 钠 2.25g 
(4)250ml : 单 硝酸 异 山 梨 酯 50mg 与 氢化 钠 2. 25g 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


法 罗 培 南 钠 


Faluopeinanna 


Faropenem Sodium 
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本 品 为 (5R,6S)-6-[(1R)-1- 产 基 乙 基 ]-7- 氧 代 -3-[L(2R)- 
四 氢 叶 喃 -2- 基 ]-4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2.0] 庚 -2- 烯 -2- 羧 酸 
钠 盐 二 倍 半 水 合 物 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计 算 , 含 法 罗 培 南 
(Ciz His NOs S) 应 为 90. 0%~94.3%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 唱 或 结晶 性 粉末 ;无 自 
或 微 有 特殊 臭 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ;在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙酸 乙 酯 中 几 
乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
iml 中 约 含 法 罗 培 南 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 
旋 度 为 十 145" 至 十 150°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 盐酸 羟 胺 试 液 1ml 溶解 ， 
静 置 3 分 钟 后 ,加 入 酸性 硫酸 铁 铵 试 液 1ml, 振 摇 , 溶 液 显 红 棕 
色 或 棕色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 法 罗 
培 南 36pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 256nm 和 306nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 236nm 的 波长 处 
有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(5) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 溶解 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 , 各 0.2g, 分 别 加 水 
10ml 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 I  ” 临 用 新 制 。 取 本 品 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 
磷酸 二 氨 钾 4. 8g、 磷 酸 氢 二 钠 5. 4g 与 省 化 四 于 基 贸 1.08g， 
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加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 摇 义 )- 乙 且 (85 : 15) 混 合 湾 液 
(溶剂 I) 使 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 法 罗 培 南 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 溶剂 1 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶 
液 适量 ,用 溶剂 I 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 法 罗 培 南 
0.25pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mm X 
250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 流 动 相 A 为 磷酸 盐 缓 
冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 6. 12g、 磷 酸 握 二 钠 1.79g 与 演化 四 丁 
基 匀 1. 61g, 加 水 溶解 并 稀释 制 成 1000ml) ;流动 相 B 为 磷酸 
盐 缓冲 液 - 乙 有 晴 (50 : 50) ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml; 按 下 表 进 行 
线性 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 40C ;检测 波长 为 240nm。 取 法 罗 培 
南 对 照 品 和 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 溶剂 工 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 各 约 含 0.25mg 的 混合 溶液 , 取 20 岂 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ,法 罗 培 南峰 的 保留 时 间 约 为 31 分 钟 , 法 罗 
培 南 峰 与 杂质 工 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 溶 液 
20 寻 注入 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 
再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 杂 
质 工 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0.3% )， 
其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 15 倍 
(0, 15%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 
主峰 面积 的 峰 忽略 不 计 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 

0 84 16 

25 70 30 

35 50 50 

54 30 70 


55 84 16 
64 84 16 


有 关 物 质 卫 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 法 罗 培 南 1mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶 液 ; 另 取 法 罗 培 南 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 
精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5pg 的 溶 
液 , 作 为 灵敏 度 溶液 。 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 
用 球状 亲 水 硅胶 (分 子 量 适用 范围 为 葡 聚 糖 1000 一 30 000) 为 
填充 剂 (7. 5mmX 300mm,10pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 磷 
酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) [0.005mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶 液 - 
0, 005mol/L 磷酸 二 和 氨 钠 溶液 (61 : 39)J- 乙 腑 (95: 5) 为 流动 
相 , 流 速 为 每 分 钟 0. 6ml, 检 测 波 长 为 220nm。 取 供 试 品 溶液 
适量 ,75 仿 水浴 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 法 罗 培 南峰 与 相对 保留 时 间 约 为 0. 85 的 降解 物 
峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 
仪 , 主 成 分 色谱 峰 峰 高 的 信 品 比 应 大 于 10。 再 精密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 


法 罗 培 南 钠 


供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 法 罗 培 南峰 计 
算 , 保 留 时 间 小 于 法 罗 培 南峰 的 杂质 总 量 不 得 过 1.0%。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 二 甲 基 亚 砚 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精 密 
称 取 正 己 烷 .丙酮 .四 和 氨 号 喃 、 二 握 甲 烷 . 乙 且 、 甲 茶 、 二 甲 莱 
对 照 品 适量 ,用 二 甲 基 亚 砚 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 正 
己 烷 0.058mg、 丙 酮 1. 0omg、 四 和 氨 呈 喃 0.144mg、 二 氯 甲 烷 
0. 12mg.\ 乙 膊 0.082mg、 甲 茜 0.178mg.、 二 甲 茜 0,434mg 的 
混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 聚 乙 二 
醇 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 
30 ,维持 15 分 钟 , 再 以 每 分 钟 50 的 速率 升 至 150C , 维 
持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 170C ;检测 器 温度 为 200C ; 顶 空 
瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 
空 进 样 , 按 正己 烷 丙酮 .四 氢 呐 喃 、 二 氯 甲烷 、 乙 且 . 甲 茶 .二 
甲 茶 、 二 甲 基 亚 砚 ( 溶 剂 ) 的 顺序 依次 洗 脱 ,各 主峰 之 间 的 分 
离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 
样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 正 已 烷 、 丙 酮 .四 和 氨 号 
顺 、 二 握 甲 烷 . 乙 腑 、 甲 茶 与 二 甲 茶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 已 酸 ”精密 称 取 供 试 品 约 0. 3g, 加 33% 盐 酸 溶液 
4. 0ml 制 成 混 悬 溶液 ,依法 测定 (通则 0873), 按 无 水 与 无 溶剂 
物 计算 ,不 得 过 0. 3%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 12.6%% 一 13.1%。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 压 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 4. 8g、 磷 酸 毛 
二 钠 5.4g 与 澳 化 四 丁 基 针 1.0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 
1000ml, 摇 匀 )- 乙 哺 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 305nm; 
流速 为 每 分 钟 1. 0ml; 柱 温 为 40'C 。 取 法 罗 培 南 对 照 品 和 困 
质 工 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 
含 0. 25mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,法 罗 培 南峰 与 杂质 工 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 法 罗 培 南 0.25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 20ml 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 法 罗 
培 南 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 供 试 品 中 Ca HisNOs S 的 含量 。 

【类 别 】 B- 内 酰胺 类 抗生素 。 

【贮藏 】 遮光 、 密 封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


附 : 


杂质 I (法 罗 培 南 S 异 构 体 ) 
。 697 。 


法 莫 替 丁 


六 分 半 中 国药 典 2015 年 版 


Cis Hu NNaOsS 307. 29 
(5R,6S)-6-[(1R)-1- 羟 基 乙 基 ]-7- 氧 代 -3-[(2S)- 四 氧 味 
喃 -2- 基 二 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 -2- 烯 -2- 羧 酸 钠 盐 


法 莫 蔡 了 
Famotiding 
Famotidine 
HN oA 
WY NB， 
NH, 
Cs His N1O,Ss 337. 45 


本 品 为 [1- 氨 基 -3-[[[2-L( 二 氨基 亚 甲 基 ) 和 氨基 jj-4- 唆 唑 
基 ] 甲 基 ] 硫 基 ] 亚 丙 基 ] 硫 酰胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs His N; O;S; 不 得 少 于 98.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ; 遇 光 
色 变 深 。 

本 品 在 甲醇 中 微 溶 ,在 丙酮 中 极 微 溶解 ,在 水 或 三 所 甲烷 
中 几乎 不 溶 ;在 冰 醋 酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 160 一 165 , 熔 
融 时 同时 分 解 。 

【鉴别 1 (1) 取 本 品 , 加 pH 4.5 磷酸 二 氧 钾 组 冲 液 ( 取 磷 
酸 二 氢 钾 13. 6g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 调 节 pH 值 至 
4.5), 制 成 每 mi 中 含 15yg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) 测 定 ,在 266nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光度 为 
0. 45~0. 48。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 781 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸性 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.5g, 加 盐 
酸 溶液 (4. 5 一 100)10ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 
黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 甲醇 适量 溶解 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 
〈 取 磷酸 二 氢 钠 13. 6g, 置 900ml 水 中 ,用 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 
液 调节 pH 值 至 7.0 士 0.1, 加 水 至 1000ml, 混 匀 , 取 930ml 
与 乙 且 70ml 混合 , 即 得 ) 稀 释 制 成 每 lml 中 含 法 莫 替 丁 
0. 5mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 上 述 磷 酸 
盐 缓 冲 液 定量 稀 释 制 成 每 lml 中 含 5pg 的 溶液 作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mm X250mm,5pm 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 13. 6g, 置 
900ml 水 中 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 6.0 土 1.0, 加 水 至 
1000ml)- 乙 哺 (93 : 7) 为 流动 相 A, 以 乙 睛 为 流动 相 PB, 检 测 


»* 698 。 


波长 为 270nm, 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 漫 为 35C 。 按 下 表 
进行 梯度 洗 脱 。 取 法 葛 替 丁 约 25mg, 加 乙 且 2ml、 上 述 磷酸 
盐 缓冲 液 2ml 使 溶解 ,加 0. 5mol/L 盐酸 溶液 3ml,40C 水 浴 
加 热 5 分 钟 , 加 0.5moML 氢 氧 化 钠 深 液 3ml, 再 加 lmol/L 
氨 氧 化 钠 溶液 5ml,60 必 水 浴 加 热 5 分 钟 , 加 1mol/L 盐酸 溶 
液 5ml, 用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 
的 溶液 作为 系统 适用 性 溶液 。 量 取 该 溶液 20p1 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ,调节 流动 相 比 例 ,使 法 莫 替 丁 色 谱 蜂 的 保 
留 时 间 约 为 10 分 钟 ,杂质 工蜂 和 杂质 于 峰 相对 法 莫 将 丁 蜂 
的 保留 时 间 约 为 0.7 和 1.2。 理 论 板 数 按 法 莫 替 丁 蜂 计算 
不 低 于 5000 ,法 莫 替 丁 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 
求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.3 倍 (0.3%%) ,各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 


时 间 ( 分 钟 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
15 100 0 
42 52 48 
43 100 0 
48 100 0 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.12g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 20mi 
与 醋 醋 5ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 16. 87mg 的 
Cs His N; O; S; 。 

【类 别 】 Hi 受 体 持 抗 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1)? 法 莫 替 丁 片 〈2? 法 莫 替 丁 注射 液 
替 丁 胶囊 〈4) 法 莫 替 丁 颗 粒 〈5) 注 射 用 法 莫 替 丁 


(3) 法 莫 
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[LN -[3-[L[2-( 二 氨基 亚 甲 基 ) 氨 基 ]-4- 蜂 唑 基 ] 甲 基 ] 硫 
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基 ] 丙 酰基 ] 硫 酰胺 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 基 的 80% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
杂质 下 【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
0 色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
2 -Cs 一 个 为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mm X 250mm5pm 或 效能 相当 
NC 的 色谱 柱 ); 以 法 莫 蔡 十 有 关 物 质 项 下 的 流动 相 A 为 流动 相 ; 


NHL 
Cs HisNs OS 259 
3-[LL2-[( 二 氨基 亚 甲 基 ) 氨 基 ]-4- 啤 只 基 ] 甲 基 ] 硫 基 ] 丙 
酰胺 


法 莫 蔡 丁 片 
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本 品 含 法 莫 蔡 丁 (CsHisN10:S) 应 为 标示 量 的 
90, 0% ~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 、 糖 衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 , 显 白 色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 均匀 度 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 266nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 续 滤 液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 含量 测定 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 定 量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 法 莫 蔡 丁 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(2,0%), 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 PH 4.5 
磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 和 氢 钾 13. 6g, 加 水 适量 使 溶解 并 稀释 
至 1000ml, 摇 匀 ,调节 pH 值 至 4.5)40ml, 振 摇 使 溶解 ,用 
pH 4, 5 磷酸 盐 缓冲 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 适量 ,用 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 法 
葛 替 丁 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0941) ,在 266nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 
法 葛 替 丁 对 照 品 适量 ,加 pH 4. 5 磷酸 盐 缓冲 液 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤 液 适 量 , 用 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10yg 的 溶 
液 , 照 含量 均匀 度 项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 在 266nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ” 起 ,依法 测定 , 计 


检测 波长 为 270nm, 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 35C。 取 法 
莫 替 丁 有 关 物 质 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20nl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 调 节 流 动 相 比例 ,使 法 葛 蔡 丁 色谱 峰 的 保留 
时 间 约 为 10 分 钟 ,杂质 工 峰 和 杂质 开 峰 相对 法 莫 替 丁 峰 的 保 
留 时 间 约 为 0.7 和 1.2。 理 论 板 数 按 法 莫 替 丁 峰 计算 不 低 于 
5000 ,法 莫 蔡 丁 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相当 于 法 莫 替 丁 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 置 
冷水 浴 中 超声 使 法 葛 替 丁 溶解 , 放 冷 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 
酸 二 氢 钠 13. 6g, 置 900ml 水 中 ,用 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调 
节 pH 值 至 7.0 士 0.1, 加 水 至 1000ml, 摇 名 , 取 930ml 与 乙 且 
70ml 混合 , 即 得 ) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 另 取 法 莫 替 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 适量 溶解 ， 
用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.05mg 的 对 照 
品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 法 莫 替 丁 。 

【规格 】 (1)10mg (2)20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


法 莫 蔡 丁 注 射 液 
Famotiding Zhusheye 


Famotidine Injection 


本 品 为 法 莫 替 丁 的 灭 菌 水 溶液 , 含 法 莫 替 丁 
(Cs His N10O;S;) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 6,.0( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0901 第 一 法 ), 与 黄色 3 
号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氨 
钠 13. 6g, 置 900ml 水 中 ,用 lmol/L 氧 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 
值 至 7.0 士 0.1, 加 水 至 1000ml, 混 匀 , 取 930ml 与 乙 且 70ml 
混合 , 即 得 ?稀释 制 成 每 1ml 中 含 法 莫 替 丁 0.5mg 的 溶液 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 适 量 , 用 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 定 量 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 5pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 法 莫 蔡 丁 


。 699 。 


法 莫 替 丁 胶 赛 


有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 售 
(2. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
5 售 (5.0%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 法 
莫 替 丁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 7. 5EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1%% 蛋 白 肛 水 溶 
液 100ml 冲洗 工 次 ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 , 依 法 检 
查 ( 通 则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mm X 250mm, 5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ); 以 法 莫 替 于 有 关 物 质 项 下 的 流动 相 A 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 270nm, 流速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 35C 。 取 
法 莫 蔡 本 有关 物 质 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20pl 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 动 相 比 例 使 法 莫 蔡 丁 色谱 峰 的 保 
留 时 间 约 为 10 分 钟 ,杂质 工 峰 和 杂质 开 峰 相对 法 莫 蔡 丁 峰 
的 保留 时 间 约 为 0.7 和 1.2。 理 论 板 数 按 法 莫 蔡 丁 峰 计算 
不 低 于 5000 ,法 葛 替 丁 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 有 关 物 
质 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
法 莫 蔡 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 适量 溶解 后 ,用 上 述 
磷酸 盐 缓冲 液 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.05mg 的 对 照 品 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】〗】 同 法 莫 蔡 丁 。 

【规格 】 2ml : 20mg 

【贮藏 】 冷 处 ,遮光 ,密闭 保存 。 


法 莫 蔡 J 丁 胶 吉 


Famotiding Jigonang 


Famotidine Capsules 


本 品 含 法 莫 替 丁 (CsHsN;O:Ss:) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%，。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 溶出 度 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 266nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 续 滤 液 作 为 供 
试 品 溶 液 ;精密 量 取 适量 ,用 含量 测定 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 


。700 。 
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定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 5pg 的 溶液 作为 对 照 溶 液 。 照 法 
莫 替 于 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1, 0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 
2 倍 (2.0%) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 100ml 量 瓶 中 ， 
用 少量 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 和 氢 钾 13. 6g, 加 水 适 
量 使 溶解 并 稀释 至 1000ml, 摇 匀 , 调 节 pH 值 至 4.5) 洗 涤 囊 
壳 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,加 pH 4.5 磷酸 盐 缓 冲 液 40ml, 振 播 使 
溶解 ,用 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ，, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 法 莫 震 丁 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 266nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 法 莫 替 丁 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 pH 4.5 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规 
定 ( 通 则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 pH 4. 5 磷酸 盐 缓冲 液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适 量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溢 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 , 照 售 量 均匀 度 项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫外 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 266nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ” 起 ,依法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)， 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅 旗 
为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mm X 250mm, 5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ); 以 法 莫 替 丁 有 关 物 质 项 下 的 流动 相 A 为 流动 相 
检测 波长 为 270nm, 流速 为 每 分 钟 1, 5ml; 柱 温 为 35'C。 取 
法 葛 蔡 丁 有 关 物 质 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 动 相 比例 使 法 葛 替 丁 色谱 峰 的 保 
留 时 间 约 为 10 分 钟 , 杂 质 工 峰 和 杂质 下 峰 相 对 法 莫 替 丁 几 
的 保留 时 间 约 为 0.7 和 1.2。 理 论 板 数 按 法 莫 替 丁 峰 计算 
不 低 于 5000, 法 莫 替 丁 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 ,计算 平均 装 量 。 取 内 
容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 法 莫 替 丁 25mg), 量 
50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 置 冷水 浴 中 超声 使 法 莫 替 丁 溶解 ， 
放 冷 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 13. 6g, 置 900ml 水 中 ， 
用 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 土 0.1, 加 水 到 
1000ml, 揪 名, 取 930ml 与 乙 且 70ml 混合 , 即 得 ) 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 黎 
酸 盐 缓冲 液 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 和 量 取 
20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 法 莫 替 丁 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 适量 溶解 ,用 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 稀 释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 05mg 的 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 
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以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 法 莫 蔡 丁 。 
【规格 〗 20mg 
【多 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


法 莫 替 丁 颗粒 


Famotiding Kell 


Famotidine Granules 


本 品 含 法 莫 殖 丁 (CsHis Ni1OsS;) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 颗粒 ; 味 甜 。 

【 监 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 . 

(2) 取 含量 均匀 度 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 266nm 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 续 滤 液 作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 送 量 ,用 含量 测定 项 下 的 磷酸 盐 缓冲 液 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 法 
莫 替 本 有关 物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 深 液 主峰 面积 
(1.0%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2 信 (2.0%)。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 袋 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 pH 4.5 
磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 13. 6g, 加 水 适量 使 溶解 并 稀释 
至 1000ml, 摇 匀 ,调节 pH 值 至 4. 5)40ml, 充分 振 播 使 法 莫 替 
丁 溶解 ,用 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 适量 ,用 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 法 莫 蔡 丁 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 266nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 
称 取 法 莫 替 丁 对 照 品 适量 ,加 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 袋 含量 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 照 含 
量 均匀 度 项 下 的 方法 , 自 ^“ 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 266nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ” 起 ,依法 测定 ,计算 每 
狼 的 溶出 量 ,限度 为 标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


注射 用 法 莫 替 丁 


为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mm X 250mm, 5pum 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ) ;以 法 莫 蔡 丁 有 关 物 质 项 下 的 流动 相 A 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 270nm, 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 35C 。 取 
法 莫 替 丁 有 关 物 质 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 调 节 流 动 相 比例 使 法 莫 替 丁 色 谱 峰 的 保 
留 时 间 约 为 10 分 钟 , 杂 质 工 峰 和 杂质 下 峰 相对 法 莫 替 丁 峰 
的 保留 时 间 约 为 0.7 和 1.2。 理 论 板 数 按 法 葛 蔡 丁 峰 计算 
不 低 于 5000 ,法 莫 替 丁 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 袋 ,精密 称 定 , 计 算 平均 装 量 , 取 内 容 
物 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 法 莫 替 丁 25mg), 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 置 冷水 浴 中 超声 使 法 莫 替 丁 溶解 , 放 冷 ,用 
磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 氧 钠 13. 6g, 置 900ml 水 中 ,用 lmol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 土 0.1, 加 水 至 1000ml, 混 勾 ， 
取 930ml 与 乙 且 70ml 混合 , 即 得 ) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 ,用 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 法 葛 替 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 
适量 溶解 后 ,用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 
0. 05mg 的 对 照 品 溶液 , 辣 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 〗 同 法 莫 蔡 丁 。 

【规格 】 20mg 

【贮藏 ” 谈 光 ,密封 保存 。 


注射 用 法 莫 蔡 本 


Zhusheyong Famotiding 


Famotidine for Injection 


本 品 为 法 莫 蔡 丁 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计算 , 含 法 
葛 替 丁 (Cs His Ni; OsS: ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 朴 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 举 清 度 与 颜色 取 本 品 5 支 ,分 别 加 水 
2ml 使 溶解 ,溶液 均 应 澄清 无 色 。 

酸度 ” 取 本 品 1 支 ,加 水 20ml, 振 摇 使 溶解 ,依法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6. 0。 

有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 适量 ,用 含量 测定 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 法 莫 替 丁 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 法 葛 替 
丁 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.5 倍 
(1.5%%)。 


*， 701 ， 


注射 用 水 


故 汪 2 
养 浅 今 美 
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干燥 失重 ” 取 本 品 约 0. 3g ,精密 称 定 , 在 80C 减 压 干燥 
至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 2.0% (通则 0831) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 法 
莫 替 丁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 

无 菌 。” 取 本 品 , 用 0.9% 无 菌 所 化 钠 溶液 溶解 ,经 若 膜 过 
滤 法 处 理 , 用 0. 1% 和 蛋白 及 溶液 100ml 冲洗 ,以 金黄 色 葡 
萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101), 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mm X 250mm, 5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ) ;以 法 莫 替 丁 有 关 物 质 项 下 的 流动 相 A 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 270nm; 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 35C 。 取 法 
莫 替 丁 有 关 物 质 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20p1 注 入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 调 节 流 动 相 比例 ,使 法 莫 替 丁 色 谱 峰 的 保 
留 时 间 约 为 10 分 钟 ,杂质 工 峰 和 杂质 工 峰 相 对 法 莫 替 丁 峰 
的 保留 时 间 约 为 0.7 和 1.2。 理 论 板 数 按 法 莫 蔡 丁 峰 计算 
不 低 于 5000 ,法 莫 替 丁 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 法 莫 替 丁 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 
摇 使 溶解 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氨 钠 13. 6g, 置 900ml 水 
中 ,用 lmolL 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 士 0. 1, 加 水 至 
1000ml, 摇 匀 , 取 930ml 与 乙 且 70ml 混合 , 即 得 ) 稀 释 至 刻度 ， 
扬 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 ,用 上 述 磷酸 
盐 缓冲 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 法 莫 替 丁 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 甲醇 适量 溶解 ,用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀 释 制 成 每 
lml 中 含 0.05mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 〗 同 法 莫 替 丁 。 

【规格 】 20mg 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 
注射 用 水 
Zhusheyong Shu 
Water for Injection 

本 品 为 纯化 水 经 燕 馆 所 得 的 水 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 ;无 臭 。 


【检查 】 pH 值 到 本 品 100ml, 加 饱和 氧化 钾 溶 液 
0. 3ml, 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7.0。 

迄 ” 取 本 品 50ml, 照 纯化 水 项 下 的 方法 检查 ,但 对 照 用 
毛 化 锐 溶液 改 为 1. 0ml, 应 符合 规定 (0.000 02%)。 


。 702 。 


硝酸 盐 与 亚 硝酸 盐 . 电 导 素 .总 有 机 碳 \、 不 挥发 物 与 重金 
属 照 纯 化 水 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。 

微生物 限度 ” 取 本 品 不 少 于 100ml, 经 薄膜 过 滤 法 处 
理 , 采 用 R2A 琼脂 培养 基 ,30~35C 培 养 不 少 于 5 天 , 依 
法 检查 (通则 1105),100ml 供 试 品 中 需 氧 菌 总 数 不 得 
过 10cfu。 

R2A 琼脂 培养 基 处 方 制备 及 适用 性 检查 试验 ” 照 纯化 
水 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

【类 别 】 溶剂 。 

【贮藏 ” 密闭 保存 。 


又 菌 注 射 用 水 
Miejun Zhusheyong Shul 


Sterile Water for injection 


本 品 为 注射 用 水 照 注射 剂 生产 工艺 制备 所 得 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 ;无 臭 。 

【检查 】 pH 值 取 本 品 100ml, 加 饱和 毛 化 钾 溶 液 
0. 3ml, 依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7.0。 

氢化 物 、 硫 酸 盐 与 钙 盐 取 本 品 ,分 置 三 支 试管 中 ,每 管 
各 50ml, 第 一 管 中 加 硝酸 5 滴 与 硝酸 银 试 液 1mi, 第 二 管 中 加 
氧化 钒 试 液 5ml, 第 三 管 中 加 草酸 锐 试 液 2ml, 均 不 得 发 
生 浑 浊 。 

二 氧化 磋 ” 取 本 品 25ml, 置 50ml 具 塞 量 简 中 ,加 氢 氧 化 
钙 试 液 25ml, 密 塞 振 摇 ,放置 ,1 小 时 内 不 得 发 生 浑 浊 。 

易 毛 化物 取 本 品 100ml, 加 稀 硫 酸 10mjl, 者 沸 后 ,加 高 
锰 酸 钾 滴定 液 C0. 02mol/L)0. 10ml, 再 者 省 10 分 钟 ,粉红 色 不 
得 完全 消失 。 

硝酸 盐 与 亚 硝酸 盐 、 氨 、 电 导 率 、 不 挥发 物 、 重 金属 与 细菌 
内 毒 案 ” 照 注射 用 水 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【类 别 】》 溶剂 .冲洗 剂 。 

【规格 〗 (1)1ml (2)2ml (3)3ml (4)5ml (5)10ml 
(6)20ml (7)50ml (8)500ml (9)1000m]l (10)3000ml 
(冲洗 用 ) 


【贮藏 】 密闭 保存 。 


注射 用 维 库 濞 铵 
Zhusheyong Weikuxiu’ an 


Vecuronium Bromide for Injection 


本 品 为 维 库 溴 铵 的 无 菌 冻 干 品 。 含 维 库 溴 铁 
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(Cu Hsr BrNz 4 ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 朴 松 状 物 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 10mg ,加 水 2ml 溶解 后 ,加 1,2- 二 
氨 乙 烷 lml 与 甲 基 检 指示 液 1 滴 , 振 摇 , 分 离 , 用 硫酸 酸化 有 
机 层 , 即 显 红色 。 

(2) 取 本 品 约 10mg ,加 水 10ml 溶解 后 , 滴 加 硝酸 银 试 液 ， 
即 生成 淡 黄 色 凝 乳 状 沉淀 ,分 离 ,沉淀 能 在 氨 试 液 中 微 深 ,但 
在 硝酸 中 几乎 不 溶 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ”到 本 品 5 瓶 , 各 加 水 lml,2 分 
钟 内 应 溶解 ,10 分 钟 内 应 澄清 。 

酸度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 制 成 每 lml 中 含 维 库 省 铵 4mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 8 一 4. 2。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0.15g( 称 样 环境 相对 湿度 不 得 过 
40%) ,在 105C 干 燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 4.0% (通则 
0831)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

细 划 内 毒素 取 本 品 1 瓶 , 加 lml 细菌 内 毒素 检查 用 水 
溶解 后 ,用 盐酸 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 缓 冲 液 (pH 7. 2)( 取 盐酸 三 
羟 甲 基 氨 基 甲 烷 15. 8g, 加 细菌 内 毒素 检查 用 水 适量 使 溶解 
并 稀释 至 100mi, 摇 匀 ,作为 溶液 工 ; 取 三 产 甲 基 氨 基 甲 烷 
1.2g, 加 细菌 内 毒素 检查 用 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 10ml, 摇 
勾 ,作为 溶液 了 I。 取 溶 液 1100ml 与 溶液 了 10ml, 加 细菌 内 毒 
素 检查 用 水 至 550ml, 摇 匀 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 或 0. 1mol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 2, 用 无 热 原 的 输液 瓶 分 装 , 加 塞 
压 盖 后 121C 灭 菌 15 分 钟 .) 适量 稀释 ,依法 检查 (通则 
1143) ,每 lmg 维 库 省 铵 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 4. 0EU。 

无 菌 ” 取 本 品 20 瓶 ,分 别 加 灭 菌 水 溶解 制 成 每 lml 中 含 
维 库 溴 铵 2mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -氢化 铵 溶液 ( 取 和 握 化 铵 1. 6g 与 浓 氨 溶液 
8ml, 加 0.25mol/L 高 氢 酸 溶液 溶解 并 稀释 至 200ml, 混 匀 ) 
(800 : 200) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 维 库 
省 饺 峰 计算 不 低 于 3000, 维 库 溴 铵 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 10 瓶 , 分 别 精密 加 入 0. 01moML 盐酸 
溶液 2ml, 超 声 使 维 库 溴 铵 溶解 ,分 别 精密 量 取 10p, 注 人 液 
相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 维 库 溴 贸 对 照 品 , 加 0.01mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ， 
间 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 瓶 的 含量 ,并 求 得 10 瓶 
的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 肌 松 药 。 

【规格 〗 4mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


注射 用 硫 喷 妥 钠 


注射 用 硫 喷 妥 钠 


Zhusheyong Liupentuona 


Thiopental Sodium for Injection 


本 品 为 硫 喷 妥 钠 100 份 与 无 水 碳酸 钠 6 份 混 合 的 无 菌 粉 
末 。 按 平均 装 量 计算 , 含 硫 喷 有 妇 钠 (Ca Hi N;NaO;S) 应 为 标 
示 量 的 93.0 站 一 107.0 上 站 。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 粉 末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 5g, 加 水 10ml 使 硫 喷 妥 钠 溶解 ， 
加 过 量 的 稀 盐 酸 , 即 生成 白色 沉淀 ; 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 净 ,在 
105 仿 干燥 后 ,依法 测定 (通则 0612) ,熔点 为 157 一 161C 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 吡啶 溶液 (1 一 10)10ml 使 硫 喷 妥 钠 
溶解 ,加 铜 吡 啶 试 液 1ml, 振 摇 , 放 置 1 分 钟 , 即 生成 绿色 沉淀 。 

(3) 取 本 品 约 0.2g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml 与 醋酸 铅 试 液 
2ml, 生 成 白色 沉淀 ;加 热 后 ,沉淀 变 为 黑色 。 

(4) 取 本 品 , 炽 灼 后 , 显 钠 盐 的 火焰 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 9. 5~11. 2。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0.30g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 稀 盐 酸 
7ml, 搅 拌 , 滤 过 , 取 续 滤液 10ml, 加 水 使 成 45ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0. 10%%) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 硫 材 妥 钠 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 20pl1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 13. 5mol/L 氨 溶 液 -乙醇 -三 
毛 甲 烧 (5: 15 : 80) 的 下 记 溶 液 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 ,立即 在 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ( 除 原 
点 外 ), 与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 80'C 减 压 干燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 
得 过 2. 0% (通则 0831) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1Img 硫 
路 妥 钠 中 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,分 别 加 灭 菌 水 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 
溶液 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 硫 距 妥 钠 0.25g), 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 
使 硫 喷 妥 钠 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 0.4% 
和 氢 氧 化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5yg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 304nm 的 波长 处 测定 吸 
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光度 ; 另 取 硫 喷 妥 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 0. 4%% 氢 氧化 钠 洲 液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 根 
据 每 支 的 平均 装 量 计算 。 每 lmg 硫 喷 妥 相当 于 1.091mg 的 
Ca Hi N: NaO;, S, 


【类 别 】 静脉 麻醉 药 。 
【规格 〗 按 Cu HiyN:NaO:S 计 (1)0.5g (2)1g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
洋 托 拉 唑 钠 
Pantuolazuona 
Pantoprazole Sodium 
9 人 
| v0 ,HO 
SS OCH,; 
OCH; 


Cis Hus Fs Ns NaOsS, HO 423.38 

本 品 为 5- 二 氟 甲 氧 基 -2-[[(3,4- 二 甲 氧 基 -2- 吡 啶 基 ) 甲 
基 亚 磺 酰 基 ]-1 瑟 - 藉 并 咪唑 钠 一 水 合 物 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 
计算 , 含 Ce Hu FsNsNaO4sS 应 为 98.0% 一 102.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 几乎 不 深 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 10mg, 加 水 20ml 使 溶解 , 取 2ml， 
加 稀 盐 酸 5 滴 , 再 滴 加 硅 钨 酸 试 液 1ml, 即 产生 白色 团 
状 沉淀 。 

(2) 取 本 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 15p8g 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 292nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,在 250nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 1083 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 烧杯 中 ， 
加 水 10ml 使 溶解 ,用 0. 2mol/L 氢 氧 化 钠 深 液 调节 pH 值 至 
11. 5~12.0, 用 水 转移 至 20ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,依法 测定 (通则 0621) ,旋光 度 应 为 一 0. 4 至 十 0. 4°。 

碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 9. 5~11. 0。 

溶液 的 尘 清 度 与 颜色 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 ， 

有 关 物 质 ” 痢 用 新 制 。 取 本 品 ,加 溶剂 [0. 001mol/L 氢 
氧化 钢 溶 液 - 乙 且 (1 : 1)] 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 lml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 上 述 溶剂 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 本 
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品 约 8mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 0.3% 过 氧化 氨 溶 液 1ml 使 溶 
解 , 用 上 述 溶剂 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 系统 适用 性 溶液 。 照 
高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (Kromasil C18 ,4. bmmX250mm,5pm 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ) ;以 0. 01molL 磷酸 毛 二 钾 溶 液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 7. 0) 为 流动 相 A, 以 乙 脐 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯 
度 洗 脱 ;检测 波长 为 289nm; 柱 温 为 40C 。 取 系统 适用 性 溶 
液 20 岂 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 洋 托 拉 唑 钠 峰 与 氧化 
降解 产物 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.9) 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 
精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0. 2%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 5%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.1 倍 的 色谱 峰 
忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%)》 
0 90 10 
30 60 40 
45 15 85 
残留 溶剂 ” 取 本 品 0. 2g ,精密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 


水 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 甲 茶 和 丙酮 
适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 甲 茶 90ng 与 丙酮 
500pg 的 混合 溶液 ( 甲 蔡 不溶 于 水 ,可 先 用 适量 N,NN- 二 甲 基 
甲 酰 胺 溶解 后 再 分 散 于 溶液 中 ) ,精密 量 取 2ml 置顶 空 瓶 中 ， 
密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 
法 ) 试 验 ,以 5% 茶 基 -95% 甲 基 紊 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 
液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 采 用 程序 升温 :初始 温度 为 40'C , 保 
持 4 分钟, 然后 以 每 分 钟 20 的 速率 升温 至 150'C ,保持 3 分 
钟 , 进 样 口 温度 为 200C ,检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温 
度 为 60 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 对 照 品 溶 
液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,丙酮 与 甲苯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定， 
含水 分 应 为 4.0% 一 6.0 听 。 

重金 属 ” 取 本 品 0.5g, 置 铂 寺 翰 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 
( 约 4 小 时 ) , 放 冷 ,加 硫酸 1. 2 一 1. 5ml 使 恰 湿 润 ,低温 加 热 至 
硫酸 蒸气 除 尽 后 ,加 硝酸 0. 5ml, 燕 干 ,在 500 一 600C 炽 灼 使 
完全 灰 化 , 放 冷 , 自 “ 加 盐酸 2ml" 起 ,依法 检查 (通则 0821 第 二 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 氢 二 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 7. 0)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 289nm。 理 论 板 
数 按 洋 托 拉 唑 峰 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 溶剂 [0. 001mol/L 氢 
氧化 钠 深 液 - 乙 有 睛 (1 : 1)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
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洋 托 拉 唑 钠 肠 溶胶 吉 


40pg 的 溶液 ,精密 量 取 20ul, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 洋 托 拉 唑 钠 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 〗 消化 系统 用 药 。 

【贮藏 3 谈 光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 洋 托 拉 唑 钠 肠 溶胶 襄 
拉 唑 钠 


(2) 注 射 用 洋 托 


洋 托 拉 哗 钠 肠 溶胶 奢 
Pantuolazuona Changrongjigonang 


Pantoprazole Sodium Enteric Capsules 


本 品 含 洋 托 拉 唑 钠 按 洋 托 拉 只 (Ci His Fs; Ns O4S) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90.0 上 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 肠 溶 微 丸 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 洋 托 拉 
肉 钠 10mg) ,加 水 20ml, 振 摇 使 洋 托 拉 唑 钠 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 
液 2ml, 照 洋 托 拉 唑 钠 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 , 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 的 内 容 物 研 细 ， 
取 细 粉 适 量 , 加 溶剂 [0.00lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 - 乙 且 
(1 : 1)] 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洋 托 拉 唑 0. 4mg 的 
溶液 , 滤 过 或 离心 , 取 续 滤液 或 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
作为 对 照 溶液 。 另 取 洋 托 拉 唑 钠 约 8mg, 置 10ml 量 瓶 中， 
加 0. 3% 过 氧化 氨 溶 液 1Iml 使 溶解 ,用 上 述 溶剂 稀释 至 刻 
度 , 播 勺 , 作 为 系统 适用 性 溶液 。 照 洋 托 拉 唑 钠 有 关 物 质 
项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 1.5 倍 (1.5%%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 0.05 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 (20mg 规格 ) 取 本 品 1 粒 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 溶剂 L0. 001lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 - 乙 有 睛 (1 : 1)] 适 量 , 超 声 
使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 或 离心 ,精密 量 取 续 滤液 或 
上 清 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶剂 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规 
定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 一 法 方法 2) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 (测定 中 
如 发 现 守 过 与 肠 溶 微 丸 粘 连 , 可 加 入 骨 和 蛋白 酶 至 0.5% 浓 
度 )900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 
120 分 钟 时 , 弃 去 上 述 容 器 中 的 溶液 ,加 37 的 磷酸 盐 组 


冲 液 (pH 6. 8)900ml, 转速 不 变 ,继续 依法 操作 ,经 45 分 
钟 , 取 溶液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 精 密 加 0.15mol/L 氧 氧 
化 钠 溶液 1ml, 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 洋 托 拉 哗 钠 
对 照 品 适量 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) 制 成 每 lml 中 约 含 洋 托 
拉 唑 22pg(20mg 规格 ) 或 44ng(40mg 规格 ) 的 溶液 ,精密 量 取 
5ml, 精 密 加 0. 15mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 1ml, 摇 勾 , 作 为 对 照 品 } 
液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

耐酸 力 ”如 平均 溶出 量 不 小 于 标示 量 的 90%, 则 不 再 进 
行 测定 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 一 
法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 (测定 中 如 发 现 赛 壳 与 肠 溶 微 丸 
粘连 ,可 加 入 骨 和 蛋白酶 至 0.5% 浓 度 )900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 120 分 钟 时 , 取 下 转 篮 ,用 
水 洗 转 篮 内 颗粒 ( 肠 溶 微 丸 ) 或 胶 赛 ( 肠 深 胶囊) 至 洗 液 旦 中 
性 ,用 0.001mol/L 氨 氧化 钠 溶 液 15ml(20mg 规格 ) 或 30ml 
(40mg 规格 ) 将 胶囊 的 内 容 物 转移 至 50ml 量 瓶 (20mg 规格 ) 
或 100ml 量 瓶 (40mg 规格 ) 中 ,超声 15 分 钟 , 放 冷 , 加 乙 且 
15ml(20mg 规格 ) 或 30ml(40mg 规格 ) ,超声 15 分 钟 , 放 冷 ， 
用 溶剂 [0. 001mol 世 氢 氧 化 钠 溶液 - 乙 且 (1 : 1)] 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 或 离心 ,精密 量 取 续 滤液 或 上 清 液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
并 将 结果 乘 以 0. 9457。6 粒 中 每 粒 含 量 均 不 得 低 于 标示 量 
的 90%; 如 有 1~2 粒 低 于 标示 量 的 90% ,但 平均 食量 不 得 
低 于 标示 量 的 90%。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103) 。 

【含量 测定 】 有 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01molML 磷酸 氢 二 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 7.0)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 289nm。 理 论 板 
数 按 洋 托 拉 唑 峰 计 算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 ,计算 平均 装 量 , 取 内 容 
物 混 合 均匀 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 洋 托 拉 哗 40mg) 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 [0. 001mol/L 氧 氧化 钠 溶液 - 乙 且 
(1 : 1)] 适 量 ,超声 使 洋 托 拉 唑 钠 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 渡 
过 或 离心 ,精密 量 取 续 滤液 或 上 清 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
上 述 溶 剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20nl 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 洋 托 拉 唑 钠 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 上 述 溶 剂 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 04mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结 
果 乘 以 0.9457, 即 得 。 

【类 别 】〗 同 洋 托 拉 唑 钠 。 

【规格 按 CiHisFsNisOiS 计 (1)20mg (2)40mg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


* 705 。 
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注射 用 洋 托 拉 唑 钠 
注射 用 洋 托 拉 唑 钠 


Zhusheyong Pantuolazuona 


Pantoprazole Sodium for Injection 


本 品 为 洋 托 拉 唑 钠 的 无 菌 冻 干 品 , 含 洋 托 拉 唑 
(Cis His Fs Ns O41S) 应 为 标示 量 的 90.0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 朴 松 块 状 物 或 (和 ) 粉 末 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 洋 托 拉 唑 10mg) ,加 
水 20ml 使 溶解 , 取 2ml, 加 稀 盐 酸 5 滴 , 再 滴 加 硅 钨 酸 试 液 
lml, 即 产生 白色 絮 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 洋 托 拉 唑 
4mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 9. 5~11.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 洋 
托 拉 唑 4mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ! 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 溶剂 [0. 001mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 - 
乙 膊 (1 : 1)] 溶 解 并 制 成 每 lml 中 约 含 洋 托 拉 唑 0. 4mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 
溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 洋 托 拉 唑 钠 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ;各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%)。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽 
略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 4. 0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 洋 
托 拉 唑 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 2EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.9% 氨 化 钠 溶 液 适量 使 溶解 ,经 薄膜 
过 滤 法 处 理 ,用 0.1% 元 菌 蛋 白 肛 水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 
100ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 01molL 磷酸 氢 二 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 7.0)- 乙 睛 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 289nm。 理 论 板 
数 按 洋 托 拉 唑 妖 计 算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 本 品 4 瓶 ,加 溶剂 [0.001mol/L 和 毛 氧 化 钠 溶 
液 - 乙 有 睛 (1 : 1)] 溶 解 并 定量 转移 至 同一 100ml 量 瓶 中 并 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 上 述 溶剂 定量 稀释 制 成 每 


。，706 。 


lml 中 约 含 洋 托 拉 唑 40pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 洋 托 拉 唑 钠 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,并 将 
结果 乘 以 0. 9457, 即 得 。 

【类 别 】 同 洋 托 拉 唑 钠 。 

【规格 】 按 CeHisF:NsOS 计 (1)40mg (2)60mg 
(3)80mg 


【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


泌 尼 松 


Ponisong 


Prednisone 


Cz Hz Os 358. 43 

本 品 为 17a,21- 二 羟基 孕 省 -1,4- 二 烯 -3,11,20- 三 酮 。 按 
干燥 品 计 算 , 含 Ca HzeO; 应 为 97.0% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 167" 至 十 175"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 240nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (El%) 
为 405~435。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 硫酸 2ml 使 溶解 ,放置 5 
分 钟 即 显 橙色 ;将 此 液 倒 人 10ml 水 中 ,溶液 即 变 成 黄色 ,渐渐 
变 为 蓝 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
,保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 612 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 可 的 松 对 照 品 ,加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、 对 
照 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 


中 国药 典 2015 年 版 


如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 可 的 松 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0.5% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 供 试 
品 溶 液 色 谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0.01 售 的 峰 忽 上 略 
不 计 。 

干燥 失重 取 本 品 约 0. 5g, 在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重 
量 不 得 过 1. 0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -水 (24 : 76) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 
取 泌 尼 松 与 可 的 松 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 
含 5pg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 泼 尼 松 
峰 与 可 的 松 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 4。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 泌 尼 松 对 照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


泼 尼 松 龙 


Ponisonglong 


Prednisolone 


Ca Hss Os 360. 45 

本 品 为 116,17c,21- 三 羟基 孕 省 -1,4- 二 烯 -3,20- 二 酮 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Cz HzsO; 应 为 97. 0%~102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 
湿性 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 或 二 氧 六 环 中 略 溶 ,在 
三 毛 甲 烷 中 微 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 96" 至 十 103°。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 243nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 ( 瑟 拓 ) 
为 400 一 430。 

【鉴别 (1) 取 本 品 10mg, 加 甲醇 1ml 溶解 后 ,加 碱 性 酒 
石 酸 铜 试 液 1ml, 加 热 , 即 生成 查 红 色 沉 淀 。 


小 尼 松 龙 片 


(2) 取 本 品 约 2mg, 加 硫酸 2ml, 渐 显 深 红色 ,无 荧光 ;加 水 
10ml, 红 色 褪 去 ,生成 灰色 絮 状 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 284 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (9 : 1) 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 三 氧 甲烷- 甲醇 (9 : 1) 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 二 氯 甲烷 -乙醚 -甲醇 -水 (77 : 12 : 6 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ， 
晾 干 , 在 105C 干 燥 10 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 碱 性 四 氮 唑 蓝 试 液 , 立 
即 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂质 斑点 ,不 得 多 于 3 个 ,其 颜色 与 
对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 泼 尼 松 龙 峰 计算 不 低 于 1000, 泌 尼 松 龙 蜂 和 内 标 
物质 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 5。 

内 标 溶 液 的 制备 ” 取 燃 诺 酮 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ;精密 量 取 该 溶液 与 内 标 溶液 各 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 深 
液 , 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 泌 尼 松 龙 对 昭 
贡 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【她 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 泌 尼 松 龙 片 


泌 尼 松 龙 片 
Ponisongiong Pian 


Prednisolone Tablets 


本 品 含 泼 尼 松 龙 (Ca Hzs O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 小 尼 松 龙 50mg)， 
加 三 氧 甲烷 30ml ,搅拌 使 滩 尼 松 龙 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 
燕 干 ,残渣 照 泌 尼 松 龙 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相同 的 
反应 。 . 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 , 研 细 ,加 乙 


。 707 。 


组 氨 酸 


醇 适 量 , 研 磨 ,并 用 乙醇 分 次 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,充分 振 摇 使 
泼 尼 松 龙 溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 男 一 50ml 量 瓶 中 ,再 加 乙醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 照 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 泌 尼 松 龙 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 约 
75ml, 振 播 30 分 钟 使 泌 尼 松 龙 溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 
勾 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 另 一 100ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
243nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cz Hzs Os 的 吸收 系数 (El%) 
为 415 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 泌 尼 松 龙 。 
【规格 】 5mg 
【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
.组 氨 酸 
Zu’ ansuan 
Histidine 
9 
ss OH 


RN 
Ce He,NsO:， 155. 16 

本 品 为 L-2- 氮 基 -3-(1 瑟 -咪唑 -4) 丙 酸 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Ce Hs NsO: 不 得 少 于 99.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 极 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 6mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.11g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621), 比 旋 度 为 十 12. 0" 至 十 12. 8 "。 

【鉴别 (1) 取 本 品 与 组 毛 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 
与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 
点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 981 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 7.0 一 8. 5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0. 60g, 加 水 20ml 溶解 后 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 
光 率 ,不 得 低 于 98.0%。 

和 毛 化 物 ” 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
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酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铵 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氯 化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%%)。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 组 氨 酸 对 照 
品 与 且 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丙 醇 - 浓 氨 溶 液 (67 : 33) 为 展开 剂 ， 
展开 , 晾 干 , 喷 以 苗 三 酮 的 丙酮 溶液 (1 一 50) ,在 80C 加 热 至 斑 
点 出 现 , 立 即 检 视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 
性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ， 
其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%% (通则 0841) 。 

铁 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 1g 组 氨 
酸 中 含 内 毒素 量 应 小 于 6. 0EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 
2ml 使 溶解 ,加 冰 醋 酸 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 
氧 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 高 毛 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 15.52mg 
的 Ce Hs Ns O; 。 


【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 
【贮藏 迹 光 ,密封 保存 。 
细胞 色素 C 溶液 


Xibaosesu C Rongye 


Cytochrome C Solution 


本 品系 自 猪 或 牛 心中 提取 的 细胞 色素 C 的 水 溶液 。 每 
lml 中 含 细胞 色素 C 不 得 少 于 15mg。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 检疫 合格 的 猪 或 牛 心中 提取 ,所 
用 动物 的 种 属 应 明确 ,生产 过 程 应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 


管理 规范 》 的 要 求 。 
【性 状 】 本 品 为 深 红色 的 澄清 液体 。 
鉴别】 《〈1)? 取 含 铁 量 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml, 滴 加 20% 


三 氨 栈 酸 溶液 , 即 生 成 棕色 或 棕 红 色 的 凝 乳 状 沉淀 ,溶液 的 红 
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注射 用 细胞 色素 C 


色 消 失 。 沉 淀 能 在 水 中 溶解 ,溶液 显 棕 红 色 。 

(2) 取 含 铁 量 项 下 的 供 试 品 溶液 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钠 1. 38g 与 磷酸 氢 二 钠 31. 2g, 加 
水 适量 使 溶解 成 1000ml, 调节 pH 值 至 7.3) 稀 释 至 刻度 ,加 
连 二 亚硫酸钠 约 15mg, 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 520nm 与 550nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
535nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 含 铁 量 标准 铁 溶 液 的 制备 取 硫 酸 铁 铁 
50g ,加 水 300ml 与 硫酸 6ml 的 混合 溶液 溶解 后 ,加 水 适量 使 
成 1000ml, 摇 匀 。 精 密 量 取 25ml, 置 碘 瓶 中 ,加 盐酸 5ml, 混 
合 , 加 碘化钾 试 液 12ml, 密 塞 , 静 置 10 分 钟 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继续 
滴定 至 蓝 色 消 失 。 每 lml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 
于 5.585mg 的 Fe。 根 据 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 消 耗 
的 量 (ml) ,计算 每 lml 中 含 Fe 量 (mg)。 精 密 量 取 适 量 ,加 硫 
酸 稀释 液 ( 取 稀 硫 酸 2ml, 用 水 稀释 至 500ml) 制 成 每 1ml 中 含 
23pg 的 Fe。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 细胞 
色素 C 100mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 5ml, 置 已 炽 灼 至 恒 重 的 
坦 塌 中 , 蒸 干 ,在 105 干燥 至 恒 重 ,精密 称 定 重量 Wi , 缓 缓 
炽 灼 至 完全 炭化 后 ,继续 在 500 一 600 炽 灼 使 完全 灰 化 并 恒 
重 , 精 密 称 定 重量 W;。 另 精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 30% 过 氧化 氧 溶液 0. 7ml 与 稀 硫酸 0. 5ml, 置 水 浴 
中 ,加 热 30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,精密 加 和 人 联 吡啶 试 液 2ml, 置 冷 
水 浴 中 , 缓 缓 加 入 亚硫酸钠 试 液 5ml, 随 加 随 振 摇 , 置 
60 一 70C 水 浴 中 ,加 热 30 分 钟 ,取出 , 放 冷 至 室温 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 522nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 Al, 另 精密 量 取 标准 铁 溶液 2ml, 置 
25ml 量 瓶 中 , 照 上 述 方法 , 自 “ 加 30% 过 氧化 氨 溶 液 0.7ml” 
起 ,依法 操作 ,测定 吸光 度 A;, 按 下 式 计算 , 含 铁 量 应 为 
0. 40% ~0. 46%。 


Ai X23 
出 二 1 
含 铁 晤 % A (Wi ~ W,) 


细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 Img 细 
胞 色素 C 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 

过 敏 反 应 ” 取 本 品 适量 ,加 注射 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 细胞 色素 C 7. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,依法 检查 ( 通 
则 1147) ,应 符合 规定 。 

活力 ” 照 细 胞 色素 C 活力 测定 法 (通则 1206) 测 定 , 不 得 
低 于 95.0%%。 

【含量 测定 】 精密 量 取 含 铁 量 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 鉴别 (2 项 下 的 磷酸 盐 缓冲 液 稀释 至 刻度 ， 
加 连 二 亚硫酸钠 约 15mg, 摇 匀 , 昭 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 约 550nm 的 波长 处 ,以 间隔 0. 5nm 找 出 最 大 吸收 
波长 ,测定 吸光 度 , 按 细胞 色素 C 的 吸收 系数 (EI 总 ) 为 23.0 
计算 , 即 得 。 


XxX100% 


【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 
色素 C 


细胞 代谢 改善 药 。 
密封 ,在 4C 以 下 保存 。 


(1) 细 胞 色素 C 注射 液 (2) 注 射 用 细胞 


细胞 色素 C 注射 液 
Xibaosesu C Zhusheye 
Cytochrome C Injection 


本 品 为 细胞 色素 C 的 灭 菌 水 溶液 。 含 细胞 色素 C 应 为 标 
示 量 的 90.0%~110.0%。 

本 品 加 等 量 双 甘 氨 肽 作 稳定 剂 ,加 亚 硫 酸 氢 钠 或 亚 硫 酸 
钠 适量 作 抗 氧 剂 。 

性 状 】 本 品 为 橙 红色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 照 细胞 色素 C 溶液 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

《2) 取 含量 测定 项 下 测定 后 的 溶液 , 照 细 胞 色素 C 溶液 项 
下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0~7.5( 通 则 0631) 。 

细菌 内 毒素 与 过 敏 反 应 ” 照 细胞 色素 C 溶液 项 下 的 方法 
检查 , 均 应 符合 规定 。 

活力 ” 照 细胞 色素 C 活力 测定 法 (通则 1206) 测 定 , 不 得 
低 于 90.0%。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 1ml, 照 细胞 色素 C 溶液 项 
下 的 方法 , 自 “ 置 50ml 量 瓶 中 ?起 ,依法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 细胞 色素 C 溶液 。 

【规格 】 2ml : 15mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


注射 用 细胞 色素 C 
Zhusheyong Xibaosesu C 
Cytochrome C for Injection 


本 品 为 细胞 色素 C 加 适宜 的 赋 形 剂 与 抗 氧 剂 ,经 冷冻 干 
燥 制 得 的 无 菌 制品 。 含 细胞 色素 C 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
115.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 粉红 色 冻 干 块 状 物 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 支 ,加 水 5ml 使 溶解 , 取 lml, 照 细 
胞 色素 C 溶液 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 
(2) 取 含量 测定 项 下 测定 后 的 溶液 , 照 细 胞 色素 C 溶液 项 
下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 
【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 注射 用 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 3mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 
6. 0 一 7.5。 
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正 璃 酸 酶 
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无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 与 过 敏 反应 ” 照 细 胞 色素 C 溶液 项 下 的 方法 
检查 , 均 应 符合 规定 。 

活力 ” 照 细胞 色素 C 活 力 测定 法 测定 (通则 1206) ,不 得 
低 于 90.0%。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 5 支 ; 各 加 细胞 色素 C 溶液 鉴别 (2) 
项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 适量 使 溶解 ,并 全 量 转移 至 同一 100ml 
量 瓶 中 ,用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 
2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 上 述 磷酸 盐 缓冲 液 稀释 至 刻度 , 照 细 
胞 色素 C 溶液 项 下 的 方法 , 自 “ 加 连 二 亚硫酸钠 约 15mg” 起 ， 
依法 测定 。 

【类 别 〗 同 细胞 色素 C 溶液 。 

【规格 】〗 15mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


玻璃 酸 酶 


Bolisuanmei 


Hyaluronidase 


本 品系 自 哺 乳 动物 持 丸 中 提取 的 一 种 能 水 解 玻璃 酸 类 黏 
多 糖 的 酶 。 每 1mg 中 玻璃 酸 酶 的 活力 不 得 少 于 300 单位 。 

【 制 法 要 求 〗】 本 品 应 从 检疫 合格 的 哺乳 动物 睾丸 中 提 
取 , 所 用 动物 的 种 属 应 明确 ,生产 过 程 应 符合 现行 版 (药品 生 
产 质量 管理 规范 》 的 要 求 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 .丙酮 或 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 加 磷酸 盐 缓 冲 液 (通则 1207) 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 500~1000 单位 的 溶液 ; 取 试 管 2 支 ,各 
加 上 述 溶液 1ml, 取 其 中 1 支 加 热 煮 沸 , 放 冷 ,然后 2 支 内 各 加 
玻璃 酸 钾 贮 备 液 ( 通 则 1207)1ml, 播 匀 , 置 37C 水 浴 中 保温 30 
分 钟 , 取 出 ,各 加 血清 溶液 (通则 1207)1ml, 播 匀 ,未 加 热 煮沸 
的 试管 内 的 溶液 应 较 清 。 

(2) 取 健康 豚鼠 1 只 ,分 别 于 背部 两 处 , 皮 内 注射 0.25% 
亚 甲 蓝 的 氯 化 钠 注射 液 0. 1ml, 作为 对 照 , 另 两 处 皮 内 注射 用 
上 述 溶液 制 成 的 每 lml 中 含 本 品 10 单位 的 溶液 0. 1ml, 四 处 
注射 位 置 须 交叉 排列 ,相互 间 的 距离 应 大 于 3cm, 注 射 后 5 分 
钟 , 处 死 动物 ,将 皮 剥 下 , 自 反面 观察 亚 甲 蓝 的 扩散 现象 , 供 试 
品 溶液 所 致 的 蓝 色 圈 应 大 于 对 照 所 致 的 蓝 色 轿 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 3mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5 一 7.5。 

溶液 的 洽 清 度 与 颜色 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
依法 检查 (通则 0901 第 一 法 与 通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄 
清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 4 号 标准 比 色 液 比 较 ,不 得 更 深 。 


* 710 ， 


吸光 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 300 单位 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 280nm 波长 处 的 吸光 度 不 得 大 于 0. 6; 在 
260nm 的 波长 处 的 吸光 度 不 得 大 于 0. 42。 

酷 氨 酸 ” 取 甲 、 乙 两 支 离 心 管 , 甲 管 中 加 供 试 品 溶液 (每 
lml 中 含 玻璃 酸 酶 smg)1ml, 乙 管 中 加 水 lml, 分 别 在 105C 
蒸发 至 干 ,各 加 6molL 氢 氧 化 钠 溶 液 0. 2ml, 以 121C 饱 和 车 
汽 加 热 3 小 时 或 于 水 浴 中 加 热 4~5 小 时 ,取出 放 冷 ,各 加 
3. 5mol/L 硫酸 溶液 0. 3ml, 甲 管 中 加 水 1. 5ml, 乙 管 中 加 酪 氨 
酸 对 照 品 溶液 (每 1ml 中 含 酷 氨 酸 对 照 品 30pg 的 0. 2mol/L 
硫酸 溶液 )1. 5ml, 然 后 各 加 含 15%% 硫 酸 汞 的 2. 5molL 硫酸 
溶液 1. 5ml, 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 放 冷 至 室温 ,加 3. 5mol/L 
硫酸 溶液 lml 与 0.2% 亚 硝酸 钠 溶 液 1ml, 播 匀 ,立即 加 水 至 
6ml, 计 时 , 摇 匀 ,离心 。20 分 钟 后 ,吸取 上 清 液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 540nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 
度 , 按 下 式 计算 ,每 1 单位 含 酷 氨 酸 不 得 过 0. 1pg。 


TO X40 -= 
酷 氨 酸 含量 (ng/ 单 位 ) 一 取 冬 重量 [Ho 又 每 Tmg 含有 的 单位 


式 中 本 为 供 试 品 溶液 的 吸光 度 ， 
S 为 酪 氨 酸 对 照 品 溶液 的 吸光 度 。 

异常 毒性 ” 取 体 重 17 一 22g 的 健康 小 鼠 5 只 ,分 别 由 皮 
下 注射 每 lml 中 含 玻璃 酸 酶 10 000 单位 的 氯 化 钠 注射 液 
0. 25ml,48 小 时 内 不 得 发 生 皮 下 组 织 坏死 或 死亡 现象 ,如 有 
一 只 小 鼠 发 生 组 织 坏死 或 死亡 ,应 按 上 述 方法 复试 ,全 部 小 鼠 
在 48 小 时 内 不 得 有 组 织 坏死 或 死亡 现象 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 玻 
璃 酸 酶 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 20EU。 

【 效 价 测定 】 照 玻璃 酸 酶 测定 法 (通则 1207) 测 定 , 即 得 。 

【类 别 】 黏 多 糖分 解 酶 。 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 玻璃 酸 酶 


注射 用 玻璃 酸 酶 


Zhusheyong Bolisuanmei 


Hyaluronidase for Injection 


本 品 为 玻璃 酸 酶 加 适宜 的 赋 形 剂 ,经 冷冻 干燥 的 无 菌 制 
品 。 含 玻璃 酸 酶 的 效 价 应 为 标示 量 的 90. 0 中 一 120.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 〗 照 玻璃 酸 酶 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 每 支 加 水 2ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.5。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0. 1g, 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 
干燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 5. 0% (通则 0831) 。 

细菌 内 毒素 照 玻璃 酸 酶 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
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【 效 价 测定 】 取 本 品 5 支 ,分 别 加 适量 冷 的 水 解 明 胶 稀 
释 液 (通则 1207) 溶 解 , 并 全 量 转移 至 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 上 
述 稀 释 液 稀释 至 刻度 ,扬名 。 精 密 量 取 适 量 , 用 上 述 稀 释 液 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1.5 单位 的 溶液 , 照 玻 璃 酸 酶 测定 
法 (通则 1207) 测 定 。 

【类 别 〗 同 玻璃 酸 酶 。 

【规格 〗 (1)150 单位 (2)1500 单位 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


草 鸟 甲 素 
Caowujiasu 


Bulleyaconitine A 


Cs His NO1。 643.77 

本 品 为 (la, 6a,14a,16B) 四 和 氨 -8,13,14- 三 醇 -20- 乙 其 -1， 
6,16- 三 甲 氧 基 -4- 甲 氧 甲 基 -8- 乙 酰 氧 基 -14-(4'- 对 甲 氧 基 芋 甲 
酯 )- 乌 头 烷 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cs He NO 不 得 少 
于 97.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 乙醇 .三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 易 溶 ,在 水 中 不 溶 ; 在 稀 
盐酸 或 稀 硫酸 中 极 易 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 为 160~165'C (通则 0612 第 一 法 )。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 10mg, 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 后 
分 成 两 份 ,一 份 加 碘 化 汞 钾 试 液 数 滴 , 即 产生 白色 沉淀 ; 另 一 
份 加 碘 化 馆 钾 试 液 数 滴 , 即 产生 枪 红 色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 上 吸收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 其 他 生物 碱 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 
精密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 含 4yg 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 
取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 20nl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面 
积 (2.0%)。 | 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 N, 六 二 甲 基 甲 酰 
胺 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. lg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 


草 鸟 甲 素 口 服 海 液 


液 ;精密 称 取 甲醇 .三 氯 甲 烷 与 茶 各 适量 ,用 六 ,六 二 甲 基 甲 
酰胺 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 300pkg.6ng 与 0. 2pg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 
各 3ml 置顶 空 瓶 中 , 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 
验 。 采 用 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 
为 色谱 柱 ;程序 升温 ; 初 温 50 维持 2 分 钟 , 以 每 分 钟 10C 的 
速率 升温 至 70'C ,维持 3 分 钟 ,再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 
至 200'C ,维持 3 分钟; 检测 器 温度 为 280'C , 气 化 室温 度 为 
220'C , 顶 空 进 样 , 顶 空 瓶 平衡 温度 80'C ,平衡 时 间 10 分 钟 。 
取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 
应 符合 要 求 。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 项 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,甲醇 、 三 氯 甲 烷 与 茶 的 残 
留 量 均 应 符合 规定 。 “ 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,在 60'C 减 压 
干燥 24 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.2% 三 乙 胺 水 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.1 土 
0. 1)- 乙 且 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 260nm。 理 论 板 数 
按 草 乌 甲 素 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 草 乌 甲 素 对 照 品 约 
20mg ,精密 称 定 , 同 法 操作 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 凉 暗 .干燥 处 保存 。 


【制剂 】 〈1)? 草 乌 甲 素 口服 溶液 〈2) 草 乌 甲 素 片 


草 乌 甲 素 口服 溶液 
Caowujiadsu Koufurongye 


Bulleyaconitine A Oral Solution 


本 品 含 草 乌 甲 素 (CsHeoNOo ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110. 0%。 

【性 状 】》 本 品 为 淡 黄 色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 40ml, 滴 加 0. 5mol/L 碳酸 钠 溶 液 调节 
pH 值 至 9 一 10, 用 乙醚 40ml 提取 2 次 ,合并 乙醚 液 ,在 水 浴 上 
蒸 干 , 取 残 酒 照 草 乌 甲 素 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 结 果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


【检查 】 相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 应 不 低 于 1. 050( 通 
则 0601)。 
pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 


其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
* 711 。 


草 鸟 甲 素 片 
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0123)。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 ml 中 含 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 草 乌 甲 素 含 
量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ”起 ， 
依法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 草 乌 甲 素 。 

【规格 】 10ml : 0. 4mg 

【贮藏 】 风光 ,密闭 保存 。 


草 乌 甲 素 片 
Caowujiasu Pian 


Bulleyaconitine A Tablets 


本 品 含 草 乌 甲 素 (Css He NO ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 草 乌 甲 素 lmg), 研 
细 , 加 0, lmol/L 盐酸 溶液 10ml, 振 播 使 草 乌 甲 素 溶 解 , 滤 过 ， 
滤液 分 为 两 份 ,一 份 加 碳化 冬 钾 试 液 数 滴 , 即 产生 白色 沉淀 ; 
另 一 份 加 碘 化 镁 钾 试 液 数 滴 , 即 产生 橙 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适 量 , 山 解 后 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 超 声 15 分 
钟 使 草 乌 甲 素 溶 解 ”" 起 , 同 法 操作 。 计 算 每 片 的 含量 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 0. 1mol/L 的 盐酸 溶液 100ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 续 滤液 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 草 乌 甲 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 草 乌 甲 素 4pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 草 乌 甲 素 2mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 15 分 钟 使 草 乌 甲 素 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 草 乌 甲 素 含量 测定 项 
下 的 方法 , 自 “ 精 密 量 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ”起 ,依法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 草 乌 甲 素 。 

【规格 】 0. 4mg 

【贮藏 】 遮光 ,阴凉 干燥 处 保存 。 
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本 品 为 1-(4- 甲 氧 基 荣 甲 酰基 )-2- 吡 咯 烷 酮 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Cis HisNO; 应 为 98. 0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 丙酮 或 乙酸 乙 酯 中 溶解 ,在 无 
水 乙醇 中 微 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 118 一 1225C 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 282nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 
( El% ) 为 476 一 506。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 50mg, 置 试管 中 ,加 硫酸 2ml 使 溶 
解 , 溶 液 显 淡 黄色 ,加 水 2ml, 加 亚 硝酸 钠 试 液 数 滴 , 振 摇 10 一 
15 分 钟 ,生成 白色 沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 769 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 约 10mg, 加 流动 相 溶 解 并 黎 
释 制 成 每 lml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波长 为 254nm。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10ml, 分别 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 (0. 2%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 5 倍 (1.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 
“中 ,精密 加 入 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 lml 使 溶解 ,密封 , 播 名， 
作为 供 试 品 溶液 ;分 别 取 乙 醇 \、 甲 茶 适 量 , 精 密 称 定 ,加 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 含 乙醇 
500pg\ 甲 茶 89pg 的 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 20ml 顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 
固定 液 ( 或 极 性 相近 ) 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 
40"C ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 20 的 速率 升温 至 160Y , 维 
持 5 分钟 ,检测 器 温度 为 240C ; 进 样 口 温度 为 220C; 顶 
空 瓶 平衡 温度 为 100'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶 
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液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,乙醇 峰 与 甲 茶 峰 间 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 与 甲 茶 的 残留 量 
均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60CC 减 
压 干 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 俱 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 睛 -水 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 为 283nm。 
取 苘 拉 西 坦 50mg, 置 50ml 比 色 管 中 ,加 甲醇 5ml, 置 70C 水 
浴 中 加 热 1 小 时 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 
溶液 , 取 10ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 苘 拉 西 坦 峰 与 降 
解 产物 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0. 88) 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 理 
论 板 数 按 茄 拉 西 坦 峰 计算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 0. 08mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 匣 拉 西 坦 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 脑 功能 改善 药 。 

【贮藏 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 茄 拉 西 坦 胶 襄 
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本 品 含 菌 拉 西 坦 (CisHisNO;) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 茄 拉 西 坦 
50mg) ,加 三 氯 甲 烷 5ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 燕 干 ,残渣 
照 苏 拉 西 坦 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 茄 拉 
西 坦 10mg) ,加 流动 相 洲 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 苘 拉 西 坦 
lmg 的 溶液 , 滤 过 , 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 
流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 菌 拉 西 坦 5pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波 长 为 254nm。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 
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色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 (0. 5%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 2 倍 (1.0%%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 20ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 282nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 茄 拉 西 坦 对 照 品 适量 ,加 乙醇 适量 使 溶 
解 ,用 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10kg 的 溶 
液 , 同 法 测定 吸光 度 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
283nm。 取 茄 拉 西 坦 50mg, 置 50ml 比 色 管 中 ,加 甲醇 
5ml, 置 70C 水 浴 中 加 热 1 小 时 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 制 成 
每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 , 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 苘 拉 西 坦 峰 与 降解 产物 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0. 88) 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 理 论 板 数 按 茄 拉 西 坦 峰 计算 不 低 
于 1500。 

测定 法 ” 取 装 置 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 苘 拉 西 坦 0.08mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 苘 拉 西 坦 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 
相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 08mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 茄 拉 西 坦 。 

【规格 】 (1)0.1lg (2)0.2g 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 1,3- 二 甲 基 -8- 毛 -3,7- 二 氢 -1 五 - 嘲 叭 -2,6- 二 酮 和 


N,N- 二 时 其 -2-( 二 茶 基 甲 氧 基 ) 乙 胺 (1 : 1) 。 按 于 燥 品 计算 ， 
含 莽 海 拉 明 (Cu Ha NO) 应 为 53.0% 一 55.5%; 含 8- 毛茶 碱 
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(CH CINsO;) 应 为 44.0% 一 47.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 自 。 

本 品 在 乙醇 或 三 氧 甲烷 中 易 溶 ,在 水 或 乙醚 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 102 一 1071C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 1g, 加 盐酸 1ml 与 氯酸钾 0. 1g, 置 
水 浴 上 蒸 干 ,加 氨 试 液 数 滴 , 即 显 紫 红色 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 271 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 氧化 物 取 本 品 0: 30g, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 
50ml、 氨 试 液 3ml 与 10% 硝 酸 铵 溶液 6ml, 置 水 浴 上 加 热 5 分 
钟 , 加 硝酸 银 试 液 25ml, 播 匀 ,再 置 水 浴 上 加 热 15 分 钟 ,并 时 
时 振 播 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 15 分 钟 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 25ml, 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,加 稀 硝 酸 10ml, 用 水 稀 
释 使 成 50ml, 播 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 ,依法 检查 (通则 
0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 (0.04%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 茶 葵 海 明 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 适 
量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 茶 葵 海 明 6yg 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 
十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 甲醇 -三 乙 胺 缓冲 液 
(1 : 1) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 225nm。 取 茶 碱 与 茶 茶 海 明 ， 
加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 20kg 的 溶液 , 取 
10pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 茶 碱 、8- 
毛茶 碱 与 茜 海 拉 明 ,理论 板 数 按 茶 海 拉 明 峰 计 算 不 低 于 
2000 , 茶 碱 峰 与 8- 氯 茶 碱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 葵 海 拉 明 峰 保留 时 间 的 2 倍 ; 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 茶 碱 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 8- 氯 茶 碱 
峰 面 积 的 0.75 倍 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 
8- 氯 茶 碱 峰 面 积 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 茶 海 拉 明 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 冰 
醋酸 15ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 
滴定 液 (0. Imol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.1lmolML) 相当 于 
25. 54mg 的 Cry Ha NO。 

8- 毛 茶 碱 ” 取 本 品 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 , 加 
水 50ml\ 氨 试 液 3ml 与 10% 硝 酸 锐 溶液 6ml, 置 水 浴 上 加 热 5 
分 钟 ,精密 加 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L)25mil, 播 名 ,再 置 水 浴 
上 加 热 15 分 钟 , 并 时 时 振 播 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ，, 放 
置 15 分 钟 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 100ml, 加 硝酸 使 成 酸性 后 ， 


*。714 。 
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再 加 硝酸 3ml 与 硫酸 铁 钥 指 示 液 2ml, 用 硫 氰 酸 按 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
21. 46mg 的 C; H; CIN,O;。 

【类 别 】 抗 组 胺 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 茶 茶 海 明 片 


茶 茶 海 明 片 
Chabenhaiming Pian 


Dimenhydrinate Tablets 


本 品 含 茶 茶 海 明 (Cz Hzs CINs O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% , 含 8- 氯 茶 碱 (CC HiCINsO;) 应 为 茶 茶 海 明 售 量 的 
43.4%~47.9%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 茶 蔡 海 明 0. 4g)， 
加 微 温 的 乙醇 40ml, 研磨 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 照 茶 茶 海 明 项 下 
的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 茶 茶 海 明 6pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 茶 葵 海 
明 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 茶 碱 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 8- 氯 茶 碱 峰 面 积 
的 0.75 倍 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 8- 氯 茶 
碱 峰 面积 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml 
置 20ml 量 瓶 (50mg 规格 ) 或 10ml 量 瓶 (25mg 规格 ) 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 278nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 茶 蔡 海 明 对 
照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
14pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -三 乙 胺 缓冲 液 (1 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 225nm。 取 茶 碱 和 茶 茶 海 明 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 各 约 含 20pg 的 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,出 峰 顺 序 依 次 为 茶 碱 8- 毛茶 硕 与 葵 海 拉 明 ,理论 板 数 
按 葵 海 拉 明 蜂 计算 不 低 于 2000, 茶 碱 峰 与 8- 氯 茶 碱 峰 的 分 离 
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茶 碱 缓 释 片 


度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 茶 葵 海 明 40mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ， 
超声 使 溶解 ,并 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
男 取 蔡 茶 海 明 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 全 0. 4mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积分 别 计算 茶 芋 海 明 与 8- 氯 茶 碱 的 含量 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 茶 葵 海 明 。 

【规格 〗 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


茶 碱 
Chajian 
Theophylline 


O 


,1H2O 
I" 


N 
bn, 

n=0,C: Hs NO 180.17 

n=1,C: Hs NO . HO 198.18 

本 品 为 1,3- 二 甲 基 -3,7- 二 和 氯 -1H- 嗓 叭 -2,6- 二 酮 一 水 合 
物 或 无 水 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 无 水 茶 碱 (C+ Hs NsO; ) 不 得 少 
于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 微 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 ,在 乙醚 
中 几乎 不 溶 ;在 氨 氧 化 钾 溶 液 或 氨 溶 液 中 易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 盐酸 1ml 与 氯酸钾 0. lg， 
置 水 浴 上 蒸 干 ,遗留 浅 红色 的 残渣 , 遇 氨 气 即 变 为 紫色 ;再 加 
氢 氧 化 钠 试 液 数 滴 ,紫色 即 消失 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 加 氢 氧 化 钠 试 液 Iml 溶解 后 ,加 重 氮 
葵 磺 酸 试 液 3ml, 应 显 红色 。 

(3) 取 本 品 约 10mg, 加 水 5ml 溶解 ,加 氨 - 氯 化 贸 缓 冲 液 
(pH 8.0)3ml, 再 加 铜 吡 啶 试 液 1Iml, 揪 匀 后 ,加 三 氯 甲烷 5ml， 
振 摇 ,三 氢 甲 烷 层 显 绿色 。 

《4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 272 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 热 水 25ml 溶解 后 ,加 甲 
基 红 指示 液 1 滴 与 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 02mol/L)0. 20ml, 应 显 
黄色 。 

有 关 物 质 “ 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 


茶 碱 与 可 可 碱 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 
含 10pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 醋 
酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 1. 36g, 加 水 100ml 使 溶解 ,加 冰 醋 酸 
5ml, 再 加 水 稀释 至 1000mjl, 摇 匀 )- 乙 有 睛 (93 : 7) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 271nm。 取 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 茶 碱 峰 计算 不 低 于 5000, 可 可 
碱 峰 与 茶 碱 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 
(0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 9.5% ;如 为 无 水 茶 碱 , 减 失 重量 不 得 过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 各 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml, 微 温 
溶解 后 , 放 冷 ,加 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L)25ml, 再 加 省 磨 香 
草 酚 蓝 指示 液 1ml, 摇 匀 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 
至 溶液 显 蓝 色 。 每 lml 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
18. 02mg 的 Ci Hs Ni O;。 


【类 别 】 平滑 肌 松弛 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 茶 碱 缓 释 片 〈2) 茶 碱 缓 释 胶 夺 
茶 碱 组 释 片 


Chajian Huanshipian 


Theophyjlline Sustained-release Tablets 


本 品 含 蔡 碱 以 无 水 茶 碱 (C; Hs NO; ) 计算 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 无 水 茶 碱 0. 2g)， 
加 热 水 10ml, 振 播 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 留 物 照 茶 碱 项 下 的 鉴 
别 (1)、(2)、(3) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 无 水 茶 碱 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 茶 碱 有 关 物 质 项 下 
的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,在 2 小 时 、6 小 时 与 12 小 时 分 别 取 溶液 5ml 滤 过 ,并 即 
时 补充 相同 温度 、 相 同体 积 的 溶出 介质 ;分 别 精密 量 取 续 滤液 
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适量 ,各 用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 无 水 茶 碱 7wg 的 溶 
液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 272nm 的 波长 处 
分 别 测定 吸光 度 ; 另 取 茶 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 无 水 茶 碱 7p8g 的 溶液 , 同 法 测 
定 吸 光度 ,分 别 计算 每 片 在 不 同时 间 点 的 溶出 量 。 本 品 每 片 
在 2 小 时 .6 小 时 与 12 小 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 
20%% 一 40% 、 40 外 一 65% 和 70 闻 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 无 水 茶 碱 0. 3g) , 置 研 钵 中 ,加热 水 50ml 分 次 研 
磨 , 并 定量 移 人 锥 形 烧 瓶 中 , 放 冷 后 ,加 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L)25ml\ 莫 素 磷酸 钠 指 示 剂 8 滴 , 混 匀 ,迅速 用 氢 所 
化 钠 滴 定 液 (0. 1molL) 滴 定 至 溶液 显 微 红 色 。 每 lml 氨 氧 化 
钠 滴定 液 (0. lmoML) 相 当 于 18. 02mg 的 C1 Hs NsO;。 

【类 别 】 同 茶 碱 。 

【规格 〗】 0. 1g( 按 C Hs NsO; 计 ) 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


Chajian Huanshi Jiaonang 


Theophylline Sustained-release Capsules 


本 品 含 茶 碱 按 无 水 茶 碱 (C; Hs N,O; ) 计算 应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 的 内 容 物 为 类 白色 的 球形 小 丸 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 无 水 茶 
碱 0.5g), 加 热 水 15ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 取 残 留 物 约 
10mg, 加 水 5ml 溶解 ,加 氨 - 握 化 铵 缓冲 液 (pH 8.0)3ml, 再 加 
铜 吡啶 试 液 1ml, 摇 匀 后 ,加 三 氯 甲烷 5ml, 振 摇 ,三 氯 甲烷 层 
显 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 取 
细 粉 适量 ( 约 相 当 于 无 水 茶 碱 0. 1g) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 ,超声 使 茶 碱 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 茶 碱 有 关 物 质 
项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.0)( 取 磷酸 二 和 氢 钾 6. 804g， 
加 水 溶解 使 成 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0, 即 得 ) 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 1、2 
与 3.5 小 时 时 ,分 别 取 溶液 10ml, 滤 过 ,并 即时 补充 相同 温 
度 、 相 同体 积 的 溶出 介质 ;分 别 精 密 量 取 各 续 滤 液 适量 ,用 


。 716 。 


0. 01molML 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 无 水 茶 碱 
5~10pg 的 溶液 .在 3.5 小 时 取样 后 ,立即 在 操作 容器 中 
用 5. 3moML 的 和 氨 氧 化 钠 溶 液 调 节 溶 出 介质 的 pH 值 至 
7.4, 继 续 试 验 , 经 5 小 时 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 适量 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 无 水 茶 碱 10ng 的 溶液 。 取 上 述 各 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 271nm 的 波长 处 分 别 测定 
吸光 度 ; 另 精密 称 取 茶 碱 对 照 品 约 0. 1g, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 1mol/ 工 盐酸 溶液 10ml 溶解 并 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
色 ,精密 量 取 适量 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 无 水 茶 碱 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 , 分 
别 计算 每 粒 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 粒 在 1、2、3.5 
和 5 小 时 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 13% ~38%、 
25%~50%、37%~~65% 和 85% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 1.36g, 加 水 100ml 
使 溶解 ,加 冰 醋 酸 5ml, 再 加 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 )- 乙 且 
(93 : 7) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 271nm; 取 茶 碱 与 可 可 碱 适 
量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 10pg 的 混合 溶 
液 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 茶 碱 
峰 计算 不 低 于 5000, 可 可 碱 峰 与 茶 碱 峰之 间 的 分 离 度 应 大 
于 2.0。 
测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 无 水 茶 碱 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ， 
超声 使 茶 碱 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 茶 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 茶 碱 。 
【规格 】 按 CH NO: 计 (1)0.1g (2)0.2g 
【贮藏 】 密封 保存 。 

荣光 素 钠 


Yingguangsuna 


Fluorescein Sodium 


Cz0 Hao Nas: Os 376. 28 
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荧光 素 钠 注射 液 


本 品 为 9-( 邻 羧基 苯 基 )-6- 羟 基 -3 五 - 咕 吨 -3- 酮 二 钠 盐 。 
按 无 水 物 计 算 , 含 Cx HieNazO; 应 为 98.0% 一 102.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 检 红 色 粉 末 或 略 带 金属 光泽 的 块 状 物 ， 
研 细 后 为 权 红 色 粉 末 ; 无 自 ; 极 具 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 水 溶液 (1 一 2000)1 滴 , 点 于 滤纸 
上 ，, 即 生成 黄色 斑点 , 趁 湿 置 溴 蒸气 中 ,1 分 钟 后 再 使 与 氨 蒸 
气 接触 ,斑点 即 变 为 深 粉 红色 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 强烈 的 荧光 ,用 大 量 的 水 稀释 后 仍 极 
明显 ;但 加 酸 使 成 酸性 后 ,荧光 即 消失 ;再 加 碱 使 成 碱 性 ,荧光 
又 显 出 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 273 
图 ) 一 致 。 如 不 一 致 时 ,可 取 本 品 0. 1g, 加 水 0. lml, 用 玻 棒 搅 
拌 使 完全 溶解 ,于 105C 干 燥 4 小 时 后 测定 。 

(4) 本 品 炽 灼 灰 化 后 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 7.0 一 9.0。 

有 关 物 质 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 溶剂 [ 忆 且 - 水 
(15 : 85)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶 
剂 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 间 葵 二 酚 ( 杂 质 工 ) 
对 照 品 与 邻 蔡 二 甲酸 (杂质 卫 ) 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 上 述 溶剂 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 2. 5pg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (4.6mm X 250mm, 5pm), 柱 温 为 
30C ,以 磷酸 盐 溶 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 1. 22g, 加 水 溶解 并 稀 
释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 2.0) 为 流动 相 A, 乙 且 
为 流动 相 B, 检 测 波长 为 220nm, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 、 对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 对 照 品 溶液 色谱 图 中 , 杂 
质 工 峰 与 杂质 工蜂 之 间 的 分 离 度 应 大 于 5. 0。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 杂质 工 或 杂质 工 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 色谱 
图 中 杂质 工 或 杂质 下 的 峰 面积 (0.5%%); 其 他 单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.6 倍 (0.3%%), 其 他 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.1 倍 的 峰 忽 
略 不 计 。 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 
0 85 
25 20 
34 20 


35 85 
45 85 


流动 相 BC(%) 
15 
80 
80 
15 
15 


氢化 物 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 50ml 使 溶解 ,加 稀 硝酸 
lml, 播 匀 ，, 静 置 10 分 钟 ,使 荧光 素 钠 沉 淀 完全 , 滤 过 至 浴 清 。 
分 取 滤 液 二 份 ,每 份 10ml, 分 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,其 中 一 


份 加 水 使 成 40ml, 加 硝酸 银 试 液 1. 0ml, 摇 匀 , 在 瞳 处 放置 
10 分 钟 , 如 显 浑浊 , 滤 过 至 澄清 , 取 滤 液 加 入 标准 氯 化 钠 溶 
液 7. 0ml, 加 水 至 50ml, 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 另 一 份 加 水 使 
成 40ml, 加 硝酸 银 试 液 1. 0ml, 加 水 至 50ml, 播 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 。 取 对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 , 依 
法 检查 (通则 0801) , 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 比 较 , 不 得 更 浓 
(0. 35%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0.20g, 加 水 100ml 使 溶解 ,加 稀 盐 酸 
7ml, 使 荧光 素 钠 沉淀 完全 , 滤 过 至 澄清 。 分 取 滤 液 二 份 ,每 份 
25ml, 分 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,其 中 一 份 加 水 使 成 40ml, 加 
25% 握 化 钢 溶 液 5ml, 摇 匀 , 在 上 暗 处 放置 10 分 钟 , 如 显 浑浊 , 滤 
过 至 澄清 , 取 滤 液 加 入 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 5ml, 加 水 至 50ml， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 另 一 份 加 水 使 成 40ml, 加 25% 握 化 钢 
溶液 sml, 加 水 至 50ml, 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 。 取 对 照 溶液 
和 供 试 品 溶液 ,在 暗 处 放置 10 分 钟 ,依法 检查 (通则 0802)。 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 50%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 17. 0%。 

锌 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 加 氯 化 钠 的 饱和 水 溶液 10ml 溶解 
后 ,加 稀 盐 酸 2ml, 摇 匀 , 滤 过 ,滤液 中 加 亚 铁 氰 化 钾 试 液 1ml， 
不 得 发 生 浑浊 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -0. 1% 磷 酸 溶液 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 232nm。 荧 光 素 钠 峰 与 相 邻 各 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 20p1 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 男 取 荧光 素 钠 对 照 品 约 25mg, 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 诊断 用 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 〗 荧光 素 钠 注射 液 


荣光 素 钠 注射 液 
Yingguangsuna Zhusheye 


Fluorescein Sodium Injection 


本 品 为 荧光 素 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 荧光 素 钠 
(Czo Hio Na O; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】〗 本 品 为 橙 红色 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 《〈1) 取 本 品 , 照 荧光 素 钠 项 下 的 鉴别 (1)、2) 项 
试验 , 显 相同 的 反应 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


。 717 。 


药 用 迷 
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【检查 】 pH 和信 应 为 8.0 一 9.8( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 溶剂 [ 乙 且 - 水 (15 : 85)] 定 量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 荧 光 素 钠 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 照 荧光 素 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 色谱 
贺 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 杂质 工 或 杂质 开 保 留 时 间 一 
致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 色谱 图 中 杂质 工 
或 杂质 工 的 峰 面积 (0. 5%) ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 的 0. 6 倍 (0. 3%) ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

热 原 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 
lkg 注射 250mg, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 荧光 素 钠 
200mg) , 置 200mjl 晤 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 授 匀 ,精密 量 取 
2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 荧光 素 钠 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 荧光 素 钠 。 

【规格 〗 (1)3ml: 0.3g (2)3ml :0.6g 

【贮藏 ” 密闭 保存 。 


药 用 炭 
Yaoyongtan 


Medicinal Charcoal 


【性 状 本 品 为 黑色 粉末 ;无 臭 ;无 砂 性 。 

【鉴别 】 取 本 品 0. 1g, 置 耐 热 玻 璃 管 中 ,在 缓 缓 通信 压缩 
空气 的 同时 ,在 放置 样品 的 玻璃 管 处 ,用 酒精 灯 加 热 灼 烧 ( 注 
意 不 应 产生 明火 ) ,产生 的 气体 通 人 氧 氧化 钙 试 液 中 , 即 生成 
白色 沉淀 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 2. 5g, 加 水 50ml, 煮 沸 5 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 , 滤 酒 用 水 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 使 成 50ml; 滤液 
应 澄清 , 遇 石 蕊 试纸 应 显 中 性 反应 。 

撩 化物” 取 酸碱度 项 下 的 滤液 10ml, 加 水 稀释 成 200ml， 
播 匀 ;分 取 20ml, 依法 检查 (通则 0801), 与 标准 氯 化 钠 溶液 
5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 1%)。 

硫酸 盐 ” 取 酸 碱 度 项 下 剩余 的 滤液 20ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0.05%)。 | 

未 炭化 物 取 本 品 0.25g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml, 者 沸 ， 
滤 过 ;滤液 如 显 色 , 与 对 照 液 ( 取 比 色 用 氧化 销 液 0.3ml, 比 色 
用 重 铬 酸 钾 液 0. 2ml, 水 9. 5ml 混合 制 成 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

酸 中 溶解 物 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 与 盐酸 5ml, 者 沸 5 
分 钟 , 滤 过 , 滤 潭 用 热 水 10ml 洗 净 ,合并 滤液 与 洗 液 ,加 硫酸 
lml, 藻 干 后 , 炽 灼 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 10mg。 
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干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 120'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 10.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 约 0. 50g, 加 乙醇 2 一 3 滴 湿 润 后 ,依法 
检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 不 得 过 3.0% 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 lmol/L 盐酸 溶液 25ml, 煮 沸 5 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,用 热 水 30ml 分 次 洗涤 残 酒 ,合并 滤液 与 洗 液 ， 
加 水 适量 使 成 100ml, 播 匀 ; 精 密 量 取 5ml, 置 50ml 纳 氏 比 色 
管 中 , 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 2. 5ml 制 成 的 对 照 
液 比较 ,不 得 更 深 (0. 05%)。 

锌 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml, 煮 沸 5 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ， 
用 热 水 30ml 分 次 洗涤 残 酒 , 合 并 滤液 与 洗 液 ,加 水 适量 使 成 
100ml, 摇 匀 ; 精 密 量 取 10ml, 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 , 加 抗 坏 
血 酸 0. 5g, 加 盐酸 溶液 (1->2)4ml 与 亚 铁 氰 化 钾 试 液 3ml, 加 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,如 发 生 浑 浊 ,与 标准 锌 溶液 [精密 称 取 硫 
酸 锌 (ZnSO,。7H:O)44mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 另 一 100ml 量 瓶 中 , 加 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 每 1ml 相当 于 10yg 的 Znj2ml 用 同 
一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 稀 盐 酸 10ml 与 省 试 液 5ml, 者 
沸 5 分 钟 , 滤 过 , 滤 酒 用 沸水 35ml 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 ,加 
水 适量 使 成 50ml, 播 匀 ; 分 取 20ml, 加 酚 酌 指示 液 1 滴 , 并 滴 
加 氨 试 液 至 溶液 显 淡 红 色 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pPH 3. 5)2ml 与 
水 适量 使 成 25ml, 加 抗坏血酸 0.5g 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
0821 第 一 法 ),5 分 钟 时 比 色 , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 
主干 

吸着 力 《1) 取 干燥 至 恒 重 的 本 品 1. 0g, 加 0.12% 硫 酸 
奎 宁 溶 液 100ml, 在 室温 不 低 于 20'C 下 ,用 力 振 摇 5 分 钟 , 立 
即 用 干燥 的 中 速 滤纸 滤 过 ,分 取 续 滤液 10ml, 加 盐酸 1 滴 与 碳 
化 汞 钾 试 液 5 滴 ,不 得 发 生 浑浊 。 

(2) 精 密 量 取 0. 1% 亚 甲 蓝 溶液 50ml 两 份 ,分 别 置 100ml 
具 塞 量 简 中 ,一 支 量 简 中 加 干燥 至 恒 重 的 本 品 0.25g, 密 塞 ,在 
室温 不 低 于 20C 下 ,强力 振 播 5 分 钟 ,将 两 支 量 简 中 的 溶液 分 
别 用 干燥 的 中 速 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 各 25ml, 分 别 置 
两 支 250ml 量 瓶 中 ,各 加 10%% 醋 酸 钠 溶液 50ml, 摇 匀 后 ,在 不 
断 轻 微 振 播 下 ,各 精密 加 碘 滴定 液 (0.05mol/L)35ml, 密 塞 , 播 
匀 ,放置 ,每 隔 10 分 钟 强 力 振 播 1 次 ,50 分 钟 后 ,分 别 用 水 稀 
释 至 刻度 , 揪 匀 ,放置 10 分 钟 ,分 别 用 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 各 100ml, 分 别 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. ImolVL) 滴 
定 。 两 者 消耗 碳 滴 定 液 (0.,05mol/L) 体 积 的 差 数 不 得 少 
于 1. 2ml。 

【类 别 】 吸附 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 药 用 炭 片 〈2) 药 用 炭 胶 赛 
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构 橡 酸 乙 胺 踪 


药 用 炭 片 


Yaoyongtan Pian 
Medicinal Charcoal Tablets 


【性 状 】 本 品 为 黑色 或 灰 黑色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 , 置 耐 热 玻璃 管 中 , 在 缓 缓 通 人 
氧气 的 同时 ,在 放置 样品 的 玻璃 管 处 ,用 酒精 灯 加 热 灼 烧 ( 注 
意 不 应 产生 明火 ) ,产生 的 气体 通 入 氧 氧 化 钙 试 液 中 , 即 生成 
白色 沉淀 。 

【检查 】 吸着 力 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 药 用 类 
0. 3g), 置 50ml 具 塞 量 简 中 ,加 水 与 0.1% 亚 甲 蓝 溶液 各 25ml， 
密 塞 ,在 不 低 于 25"C ,用 力 振 摇 10 分 钟 , 立 即 用 中 速 滤纸 滤 过 ， 
弃 去 初 滤液 10ml, 续 滤液 应 无 色 ;如 显 色 , 取 续 滤液 30ml, 置 
50ml 的 比 色 管 中 , 用 水 稀释 至 50ml, 与 对 照 液 (精密 量 取 0. 1% 
亚 甲 蓝 溶液 0. 05ml, 用 水 稀释 至 50ml) 比 较 , 不 得 更 深 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【类 别 】 同 药 用 类 。 

【规格 】 (1)0. 2g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2) 0. 3g 


药 用 炭 胶 襄 
Yaoyongtan Jiaonang 


Medicinal Charcoal Capsules 


【性 状 】 本 品 的 内 容 物 为 黑色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 〗 取 本 品 内 容 物 0. 1g， 置 耐 热 玻 璃 管 中 , 在 缓 组 
通 人 氧气 的 同时 ,在 放置 样品 的 玻璃 管 处 ,用 酒精 灯 加 热 灼 烧 
(注意 不 应 产生 明火 ) ,产生 的 气体 通信 人 氢 氧 化 钙 试 液 中 , 即 生 
成 白色 沉淀 。 

【检查 】 了 豚 着 力 (1) 取 干 燥 至 便 重 的 本 品 内 容 物 
1. 0g, 加 0.12% 硫 酸 奎 宁 溶 液 100ml, 在 室温 不 低 于 20C 下 ， 
用 力 振 摇 5 分 钟 ,立即 用 干燥 的 中 速 滤纸 滤 过 , 取 续 滤液 
10ml, 加 盐酸 1 滴 与 碘 化 汞 钾 试 液 5 滴 , 不 得 发 生 浑浊 。 

(2) 精 密 量 取 0.1% 亚 甲 蓝 溶液 50ml 两 份 , 分 别 置 100ml 
具 塞 量 简 中 ,一 支 量 简 中 加 干燥 至 恒 重 的 本 品 0. 25g, 密 塞 ,在 
室温 不 低 于 20'C 下 ,强力 振 摇 5 分钟, 将 两 支 量 简 中 的 溶液 分 
别 用 干燥 的 中 束 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 各 25ml, 分 别 置 
两 支 250ml 量 瓶 中 ,各 加 10% 醋 酸 钠 溶液 50ml, 摇 匀 后 ,在 不 
断 轻微 振 揪 下 ,各 精密 加 碘 滴 定 液 (0. 05mol/L) 35ml, 密 塞 ， 
揪 匀 ,放置 ,每 隔 10 分 钟 强力 振 摇 1 次 ,50 分 钟 后 ,分 别 用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 10 分 钟 ,分 别 用 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 各 100ml, 分 别 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 


be 


两 者 消耗 碘 滴 定 液 (0.05mol/L) 体 积 的 差 数 不 得 少 于 1. 2ml。 

装 量 差异 ” 取 本 品 , 照 胶囊 剂 装 量 差异 检查 方法 (通则 
0103) 检 查 。 每 粒 的 装 量 与 标示 量 相 比较 , 装 量 差异 限度 为 
士 10% ,应 符合 规定 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产 品 微生物 限度 检查 ， 
微生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 及 
非 无 菌 药品 微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 , 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【类 别 】 同 药 用 类。 

【规格 】 0. 3g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


枸 梅 酸 乙 胺 唆 
Juyuansuan Yi’?angin 
Diethylcarbamazine Citrate 


Q OH 


OH 
OH H 
Cio Ha NaO» Ce HsO1 391. 42 

本 品 为 4- 甲 基 -NN,N- 二 乙 基 -1- 哌 嗪 甲 酰胺 构 榴 酸 二 氧 盐 。 
按 干燥 品 计 算 , 含 Ce Ha Ns;O，Cs Hs O 不 得 少 于 98. 0%。 

【和 性状 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 微 有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 深 ,在 丙酮 .三 氯 甲烷 或 乙 
醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 135~139'C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 2g, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 氢 氧 化 
钠 试 液 使 成 碱 性 ,用 三 所 甲烷 5ml 振 摇 提取 ,分 取 三 氧 甲 烷 
液 , 蒸 干 , 残 河 加 钻 酸 铵 硫酸 试 液 2ml, 置 水 浴 中 加 热 , 即 生成 
蓝 色 沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 264 
图 ) 一 致 。 

(3) 上 述 三 握 甲 烷 抽 提 后 遗留 的 水 溶液 显 枸 榴 酸 盐 的 鉴 
别 反 应 (通则 0301)。 

【检查 】 N- 甲 基 哌 哄 取 本 品 , 用 甲醇 制 成 每 lml 中 含 
50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 N- 甲 基 哌 嗪 对 照 品 ,用 
甲醇 制 成 每 1ml 中 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 醇 - 氨 溶 液 (13 : 5 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 碘 节 气 中 显 色 。 供 试 品 溶液 如 显 与 
对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 
比较 ,不 得 更 深 (0. 1%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 


. 719 。 


构 橡 酸 乙 胺 嗪 片 


炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%% (通则 0841) 。 

重金 属 。 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 lmol/L 盐 
酸 溶液 1. 0ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 醋 酬 1ml 与 冰 
醋酸 10ml 使 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 39. 14mg 的 
Co Ha NO » Ce Hs O71 。 

【类 别 〗 抗 丝 虫 病 药 。 

【贮藏 》 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 枸 橡 酸 乙 胺 嗪 片 


构 析 酸 乙 胺 嗪 片 


Juyuansuan Yi’anqgin Pian 


Diethylcarbamazine Citrate Tablets 


本 品 含 枸 析 酸 乙 胺 哄 (Cio Hz N;O，。，Cs HsO; ) 应 为 标示 
量 的 95:0%~105.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 了】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 枸 橡 酸 乙 胺 嗪 
0. 2g) ,加 水 10ml, 振 摇 使 枸 橡 酸 乙 胺 嗪 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 枸 
橡 酸 乙 胺 嗪 项 下 的 鉴别 (1) 、(3) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 构 橡 酸 乙 胺 0. 25g) , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 酒 石 
酸 ( 临 用 前 , 研 细 ,在 105'C 干 燥 2 小 时 )0. 20g 与 冰 醋 酸 10ml， 
用 小 火 加 热 微 沸 3 一 5 分 钟 , 放 冷 , 加 醋 栈 5ml 与 结晶 紫 指 示 
液 1 滴 , 摇 匀 ,用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 近 终 点 时 ， 
强力 振 摇 2 分 钟 ,继续 滴定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 高 毛 酸 滴定 液 (0. lmoML) 相当 于 
39. 14mg 的 Cio Hz NO 。 Cs HsO;。 

【类 别 】 同 枸 橡 酸 乙 胺 嗪 。 

【规格 】 (1)50mg 〈2)100mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


枸 橡 酸 他 莫 茜 芬 
Juyuansuan Tamoxifen 


Tamoxifen Citrate 


HC O O OH 
CH ee Us 
国 CH; H HO 
Cazs Hzs NO » Ce HsO1 563. 65 


。，720 。 
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本 品 为 (2Z)-N,N- 二 甲 基 -2-[4-(1,2- 二 茶 基 -1- 丁 烯 基 ) 茶 
氧 基 j] 乙 胺 枸 桥 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czs H NO ， Ce Has O， 
不 得 少 于 99.0%。 

【和 性状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 或 丙酮 中 微 溶 ,在 三 氯 甲烷 中 
极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 ; 在 冰 醋 酸 中 易 溶 。 


熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 142 一 148" ,熔融 时 同 
时 分 解 。 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适 量 , 加 醋 栈 -吡啶 (1 : 5)5ml, 摇 勾 ， 


置 水 浴 上 加 热 ,溶液 颜色 由 黄色 变 为 红色 。 

(2) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
10ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
238nm 与 278nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 265 
图 ) 一 致 ;如 不 一 致 时 , 取 本 品 用 丙酮 重 结晶 后 测定 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 , 临 用 新 制 。 取 本 品 , 精 
密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 5mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 7. 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 他 莫 背 
芬 巨 异 构 体 (杂质 工 ) 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 7. 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 , 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷 酸 二 氢 钠 0. 9g 与 
N, IN- 二 甲 基 辛 胺 4. 8g, 加 水 溶解 并 稀释 成 1000ml, 用 磷酸 
调节 pH 值 至 3.0) - 乙 且 (60 : 40) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
240nm。 取 对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 等 量 混 合 溶液 10pl, 注 入 
液 相 色谱 仪 ， 理 论 板 数 按 他 莫 昔 芬 EE- 异 构 体 峰 计 算 不 低 于 
2000 ,他 莫 苦 芬 歼 异 构 体 峰 与 主 成 分 峰 (他 莫 昔 芬 Z- 异 构 
体 ) 的 分 离 度 应 大 于 3.0。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 .对照 溶 
液 与 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 他 莫 昔 芬 E- 蜡 构 体 峰 保留 时 间 
一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0.5%; 如 有 其 
他 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0. 5%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 2 售 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.35g, 精密 称 定 ,加 冰 酷 酸 
50ml, 微 温 使 溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. lmol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 56. 36mg 
的 Cx Hzs NO Cs Hs O1 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 构 析 酸 他 莫 昔 芬 片 
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附 : 
杂质 工 (他 莫 昔 芬 E- 异 构 体 ) 


OO、 一 N 一 CH3 


CH 


Cs His NO 371. 51 


枸 炮 酸 他 莫 昔 芬 片 


Juyuansuan Tamoxifen Pian 


Tamoxifen Citrate Tablets 


本 品 含 枸 析 酸 他 莫 背 芬 按 他 莫 萌 芬 (Czs Hz NO) 计 算 ,应 
为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 枸 构 酸 他 莫 昔 芬 项 下 
的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

〈2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 238nm 与 278nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 。 

【检查 】 有 关 物 质 如 光 操 作 , 临 用 新 制 。 精 密 称 取 本 
品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 他 莫 昔 芬 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适量 ,超声 处 理 5 分 钟 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 
匀 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 他 
莫 昔 芬 户 异 构 体 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 7. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 枸 
橡 酸 他 莫 昔 芬 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 他 莫 昔 芬 E- 异 构 体 峰 保留 时 
间 一 致 的 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 的 主峰 面积 
(0.75%) ;如 有 其 他 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (0. 5%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 售 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 , 研 细 ,加 无 水 乙醇 
适量 研磨 ,用 无 水 乙醇 分 次 转移 至 100ml 量 瓶 中 , 照 含量 测定 
项 下 的 方法 , 自 “ 振 摇 15 分 钟 ?起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0.02mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 续 
滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 275nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 按 Czs Hzs NO 的 吸收 系数 (El%) 为 311 计算 每 
片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 


枸 橡 酸 托 瑞 米 芬 


【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 他 莫 昔 芬 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 
适量 , 振 摇 15 分 钟 ,超声 处 理 15 分 钟 , 使 枸 构 酸 他 莫 昔 芬 溶 
解 , 放 冷 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 238nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Czs Hzs NO 的 吸收 系数 ( 刀 状 ) 为 531 
计算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 枸 橡 酸 他 莫 昔 芬 。 
1l0mg( 按 他 莫 昔 芬 计 ) 
遮光 ,密封 保存 。 


构 橡 酸 托 瑞 米 芬 
Juyuansuan Tuoruimifen 


Toremifene Citrate 


OH 


了 电 Ho 
Ces Hzs CINO » Ce Hs O1 598. 10 

本 品 为 2-[4-[(2)-4- 握 -1,2- 二 茶 基 -1- 丁 烯 基 j] 茶 氧 基 ]-N， 
六 二 甲 基 乙 胺 枸 橡 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ces Hzs CINO 。 
Ce He O 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 ,在 丙酮 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几 
乎 不 溶 ; 在 冰 醋 酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 159 一 163" ,熔融 同时 
分 解 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 12yg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 237nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (El%) 
为 335 一 356 。 

【鉴别 】 (1) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 237nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
221nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 795 
图 ) 一 致 。 

《3) 本 品 显 枸 橡 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 适 量 ， 
用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -三 乙 胺 (930 : 69 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 240nm。 理 论 板 数 按 托 瑞 米 芬 峰 计 算 不 低 于 1500。 精 密 量 


。 721 。 


构 橡 酸 托 瑞 米 芬 片 


取 上 述 两 种 溶液 各 20 同 ,分别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

E- 异 构 体 ” 取 本 上 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 
液 相 色 谱 法 (通则 0512) ,用 三 十 碳 烷 基 寿 烷 键 合 硅 胶 为 填充 
剂 ; 以 0.5% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0)- 乙 哺 - 四 氢 
哮 师 (55 : 40 : 5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 取 枸 橡 酸 托 
瑞 米 芬 异 构 体 混合 物 ( 约 含 E.Z 异 构 体 各 50%) 适 量 ,加 流动 
相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 lmg 的 溶液 , 取 10 由 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 出 峰 顺 序 依次 为 EE.Z 异 构 体 ,两 峰之 
间 的 分 离 度 应 符合 规定 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 
10Hp, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 中 巨 异 
构 体 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
潭 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.45g, 精 密 称 定 , 加 冰 酷 酸 50ml 
溶解 后 ,加 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 的 高 氮 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相 当 于 59.8lmg 
的 Ce Hzs CINO。Ce Hs 0; 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 密封 保存 。 

【制剂 了 枸 桥 酸 托 瑞 米 芬 片 


OH 


C26 Hg CINO 人 Cs Hs OO 598. 10 
N,N- 二 甲 基 -2-L4-[(E)-4- 氯 -1,2- 二 葵 基 -1- 丁 烯 基 ] 葵 氧 
基 ] 乙 胺 枸 橡 酸 盐 


枸 梅 酸 托 瑞 米 芬 片 


Juyuansuan Tuoruimifen Pian 
Toremifene Citrate Tablets 


本 品 含 枸 桥 酸 托 瑞 米 芬 按 托 瑞 米 芬 (Czs Hz CINO) 计 算 ， 
» 722 。 
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应 为 标示 量 的 90.0 上 一 110.0%%。 

【和 性状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 中 约 
含 托 瑞 米 芬 10ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
枸 橡 酸 托 瑞 米 芬 对 照 品 ,加 流动 相 制 成 每 lml 中 含 托 瑞 米 芬 
10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 有 关 物 
质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 
照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 237nm 的 波长 处 有 最 大 明 收 ,在 
221nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 枸 梓 酸 10mg) ,加 水 2ml， 
振 播 , 滤 过 ,滤液 应 显 枸 橡 酸 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 制 成 
每 lml 中 约 含 枸 橡 酸 托 瑞 米 芬 1. 0mg 的 供 试 品 溶液 与 每 1ml 
中 约 含 枸 橡 酸 托 瑞 米 芬 10pg 的 对 照 溶液 。 照 枸 橡 酸 托 瑞 米 
芬 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

E- 异 构 体 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 枸 橡 酸 托 瑞 米 
芬 25mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ,超声 使 溶解 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 供 
试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ,作为 
对 照 溶液 。 照 枸 梅 酸 托 瑞 米 芬 E- 异 构 体 项 下 的 方法 试验 ， 
已 异 构 体 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0.02mol/L 盐酸 溶液 1000mi 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0. 02moML 盐酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 枸 橡 酸 托 瑞 米 芬 对 
照 品 ,精密 称 定 ,加 少量 甲醇 溶解 后 ,用 0.02mol/L 盐酸 溶液 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 托 瑞 米 芬 8pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 234nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 托 瑞 米 芬 20mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ， 
振 播 , 使 枸 橡 酸 托 瑞 米 芬 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ，, 作 为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 237nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 枸 橡 酸 托 瑞 米 芬 
对 照 品 , 同 法 测定 ,计算 ,并 将 结果 乘 以 0. 6790, 即 得 。 

【类 别 】 同 枸 桥 酸 托 瑞 米 芬 。 

【规格 】 40mg( 按 托 瑞 米 芬 计 ) 

【贮藏 3 密封 保存 。 
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枸 橡 酸 芬 太 尼 注射 液 


枸 樟 酸 芬 太 尼 
Juyuansuan Fentaini 


Fentanyl Citrate 


Css Hzs NO » Ce HsO1 528. 60 
本 唱 为 N-L1-(2- 茶 乙 基 )-4- 哌 啶 基 ]-N- 茶 基 丙 酰胺 构 棉 
酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cz Hz N:O。CeHsO; 不 得 少 
于 98.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;水 溶液 呈 酸 性 反应 。 
本 品 在 热 异 丙 醇 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 水 或 三 氯 甲烷 
中 咯 溶 。 


熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 150 一 153C , 熔 
融 时 同时 分 解 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 溶解 ,加 三 硝 基 蔡 


酚 试 液 10ml, 搅 拌 , 即 析出 沉淀 , 滤 过 , 滤 酒 用 水 少许 分 次 洗 
淋 , 在 105C 干 燥 后 ,依法 测定 (通则 0612 第 一 法 ), 迷 点 为 
173 一 176"C 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 266 
图 ) 一 致 。 

〈3) 本 品 的 水 溶液 显 枸 桥 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 N- 茶 基 - 
1-(2- 茶 乙 基 ) 哌 啶 -4- 胺 (杂质 工 ) 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 制 成 每 1ml 中 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 
取 供 试 品 溶液 1ml 与 对 照 品 溶液 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ;! 另 取 枸 橡 酸 适量 ， 
加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 15mg 的 溶液 ,作为 
空白 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 
基 硅 煤 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 含 0.1% 无 水 硫酸 钠 与 0.2% 
醋酸 匀 的 溶液 -甲醇 - 乙 有 睛 (4 : 3 : 1)( 用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 
6. 3 土 0.1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm; 柱 温 为 30C 。 出 
峰 顺 序 依次 为 杂质 工 与 芬 太 尼 ,两 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 5， 
理论 板 数 按 芬 太 尼 峰 计算 不 低 于 3000。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 .对 照 溶液 与 空白 溶液 各 50nl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 至 主 成 分 蜂 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 芬 太 尼 
峰 面积 的 0.5 售 (0.25%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 中 芬 太 尼 峰 面积 (0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 对 照 溶液 芬 太 尼 峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 


炽 灼 残 各 ”不 得 过 0.2% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml, 混 
匀 , 再 加 水 适量 使 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 )， 
含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.5g, 精密 称 定 , 加 冰 栈 酸 15ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴 定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 至 显 绿色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 毛 
酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 52. 86mg 的 Cz Hzs NO。 
Cs Hs O; 。 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 构 析 酸 芬 太 尼 注 射 液 


杂质 I 


Ci Has Ns 280.41 


N- 茶 基 -1-(2- 茶 乙 基 ) 哌 啶 -4- 胺 


构 橡 酸 芬 太 尼 注 射 液 
Juyuansuan Fentaini Zhusheye 


Fentanyl Citrate Injection 


本 品 为 枸 楼 酸 芬 太 尼 的 灭 菌 水 溶液 。 含 芬 太 尼 
(Czs Hzs NzO) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 256nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 本 品 20ml, 蒸 发 至 约 10ml, 显 枸 橡 酸 盐 的 鉴别 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0 (通则 0631) 。 

”有 关 物 质 取 本 品 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 杂 质 工 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 0.05mg 的 洲 
液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml 与 对 照 品 溶液 
lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 归 
溶液 ; 另 取 握 化 钠 与 构 樟 酸 适量 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 仿 
氧化 钠 8. 5mg 与 枸 橡 酸 0.028mg 的 混合 溶液 ,作为 空白 溶 
液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 空白 溶液 各 100p1, 照 
构 攀 酸 芬 太 尼 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 ,如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 ,不 得 过 枸 杰 酸 芬 太 尼 标示 量 的 0.5%; 其 他 单个 杂质 蜂 
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构 机 酸 哌 嗪 
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面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 芬 太 尼 峰 面积 的 0.5 倍 (0. 25%)， 
其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 芬 太 尼 峰 面积 的 
1.5 倍 (0.75%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 中 芬 太 
尼 峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 芬 
太 尼 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 含 0.1% 无 水 硫酸 钠 与 0. 2 中 醋酸 铵 的 溶液 -甲醇 - 
乙 有 峭 (4 : 3 : 1)( 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 6. 3 士 0. 1) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 芬 太 尼 峰 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 枸 橡 酸 芬 太 尼 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 枸 橡 酸 芬 太 尼 。 

【规格 】 〈1)2ml : 0, 1mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)10ml : 0. 5mg 


构 橡 酸 哌 嗪 


Juyuansuan Paiqin 


Piperazine Citrate 


,SHO 


OH 
OH HO 
(Cs Hio Ns)s * 2Ce HsO1 + 5H2O 732.74 

本 品 按 无 水 物 计算 , 含 (Cs Hie Ns);。2C。 HsO; 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 或 半 透 明 结晶 性 颗粒 ; 
无 臭 ; 微 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 深 ,在 甲醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醇 、 三 氯 甲 烷 、 
乙醚 或 石油 醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 碳酸 和 氢 
钠 0. 5g、 铁 和 氰 化 钾 试 液 0. 5ml 与 冬 1 滴 ,强力 振 播 1 分 钟 ,在 
20C 以 上 放置 约 20 分 钟 , 即 缓 缓 显 红色 。 

《2) 本 品 的 水 溶液 显 枸 橡 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 第 一 胺 与 氨 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 与 10% 
氢 氧 化 钠 溶 液 1. 0ml, 振 摇 使 溶解 ,加 丙酮 与 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 
试 液 各 1. 0ml, 混 匀 ,准确 放置 10 分 钟 ; 另 取 相 同 量 的 试剂 ,但 
用 水 代替 10% 氨 氧化 钠 溶 液 , 作 为 空白 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 520nm 与 600nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 
度 。600nm 波长 处 的 吸光 度 与 520nm 波长 处 的 吸光 度 的 比 
值 ,应 不 大 于 0. 50( 相 当 于 第 一 胺 与 氨 约 0.7%)。 
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水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 10.0 站 一 14.0%%。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

铁 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 35ml 与 盐酸 3ml 溶解 后 ,加 过 
硫酸 铵 50mg 与 硫 氰 酸 铵 溶液 (30->100)3ml, 再 加 水 适量 使 
成 50ml, 摇 匀 , 加 丁 醇 20ml, 振 播 提取 后 ,放置 众 分 层 , 分 取 丁 
醇 层 ,如 显 色 ,与 标准 铁 溶 液 1. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 
比较 ,不 得 更 深 (0. 0005%)。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 稀 盐 酸 4. 0ml， 
依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 30ml， 
振 播 使 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴 定 液 
(0. 1molL) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 10.71mg 
(Cs Hio N; )3 » 2Ce Hs O; 。 

【类别 】 抗 娇 虫 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 枸 梅 酸 哌 啼 片 (2) 构 攀 酸 哌 嗪 糖浆 


枸 构 酸 哌 唆 片 


Juyuansuan Paiqgin Pian 


了 Piperazine Citrate Tablets 


本 品 含 枸 析 酸 哌 嗪 [(Cs Hio N;);，2Cs HsO;， 5H;O] 应 
为 标示 量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 枸 橡 酸 哌 嗪 
0. 5g), 加 水 20ml, 振 播 使 枸 桥 酸 哌 嗪 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 枸 橡 
酸 哌 嗪 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 枸 橡 酸 哌 嗪 0. 1g) , 照 枸 橡 酸 哌 嗪 项 下 的 方法 测 
定 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12.21mg 的 
(Ce Hio Ni;)s * 2Cs Hs O01 » 5H2O。 

【类 别 】 同 枸 橡 酸 哌 嗪 。 

* 【规格 】》 (1)0.25g (2)0.5g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


枸 桥 酸 哌 唉 糖浆 
Juyuansuan Paigin Tangjiang 


Piperazine Citrate Syrup 


本 品 合 构 榴 酸 哌 嗪 [(Cs Ho N; )， * 2Cs Hs Or * 5Hz Oj 应 
为 14.4%~17.6% (g/ml)。 
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输血 用 构 橡 酸 钠 注 射 液 


【处 方 】 

棉 橡 酸 哌 嗪 160g 
蔗糖 650g 
防腐 剂 适量 
调味 剂 适量 

水 适量 

全 量 1000ml 
【性 状 】 本 品 为 澄清 的 浓厚 液体 ; 带 调味 剂 的 芳香 气味 。 
【鉴别 】 取 本 品 3ml, 加 水 2ml 稀释 后 , 照 枸 析 酸 哌 嗪 项 


下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 辣 的 反应 。 

【检查 】 相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 应 为 
1. 270~1. 305。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0116) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精 密 量 取 本 品 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 少量 水 洗 出 移 液 管内 壁 的 附着 液 , 洗 液 并 人 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 150ml 烧 
杯 中 ,加 三 硝 基 茶 酚 试 液 70ml, 搅 拌 ,加 热 , 至 上 层 溶 液 澄清 ， 
放 冷 ,1 小 时 后 ,用 105C 恒 重 的 垂 熔 玻 璃 卉 塌 滤 过 ,沉淀 用 哌 
嗪 的 三 硝 基 苯 酚 衍生 物 (C, HioN;， 2Cs H: N;0O;) 的 饱和 溶液 
洗涤 数 次 后 ,在 105 人 干燥 至 便 重 ,精密 称 定 , 沉淀 的 重量 与 
0. 4487 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 (CHo Ne ) 。2Cs HeO。5H:O 
的 重量 。 

类别】 

【贮藏 3 


同 枸 樟 酸 哌 嗪 。 
遮光 ,密封 保存 。 


枸 梅 酸 钠 


Juyuansuanna 


Sodium Citrate 


oO OH OO 
ONa Na 


,2H,0 


Ce Hs NasO; . 2H2O 294.10 
本 品 为 2- 羟基 丙烷 -1,2,3- 三 凌 酸 钠 二 水 合 物 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Ce Hs Nas O, 不 得 少 于 99. 0%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 结晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 自 ;在 湿 
空气 中 微 有 潮解 性 ,在 热 空气 中 有 风化 性 。 
本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 不 溶 。 
【鉴别 〗》 本 品 显 钠 盐 与 枸 梓 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 
【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 酚 枉 
指示 液 1 滴 与 硫酸 滴定 液 (0. 05mol/L)0. 10ml, 不 得 显 红色 。 
溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 2. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 


氯 化 物 ” 取 本 品 0. 60g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0.50g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

酒石酸 盐 ” 取 本 品 1g, 置 试管 中 ,加 水 2ml 溶解 后 ,加 醋酸 
钾 试 液 与 醋酸 各 1ml, 用 玻璃 棒 摩 擦 管 壁 ,不 得 析出 结晶 性 沉淀 。 

易 炭 化 物 取 本 品 0.40g, 加 硫酸 ( 含 HSO，94.5% ~ 
95. 5%)5ml, 在 90'C 士 1C 加 热 1 小 时 ,立即 放 冷 ,依法 检查 ( 通 
则 0842) ,与 黄色 或 黄 绿色 8 号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 180'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
10.0% 一 13.0% (通则 0831)。 

钙 盐 或 草酸 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 新 沸 的 冷水 20ml 溶解 
后 ,加 氨 试 液 0. 4ml 与 草酸 铵 试 液 2ml, 摇 匀 , 放 置 1 小 时 ,如 
发 生 浑浊 ,与 标准 钙 溶 液 [ 精 密 称 取 碳 酸 钙 0.125g, 置 500ml 
量 瓶 中 ,加 水 5ml 与 盐酸 0. 5ml 的 混合 液 使 溶解 ,并 用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,每 1ml 相当 于 0. 10mg 的 钙 (Ca)]1. 0ml 制 成 的 
对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 005%)。 

在 上 述 检查 中 ,如 不 发 生 浑浊 ,应 另 取 本 品 1.0g, 加 水 
lml 与 稀 盐 酸 3ml 的 混合 液 使 溶解 ,加 90% 乙醇 4ml 与 氯 化 
钙 试 液 4 滴 , 静 置 1 小 时 ,不 得 发 生 浑浊 。 

铁 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807), 加 正 丁 醇 提 
取 后 ,与 标准 铁 溶液 1. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 
得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 醋 酸 10ml 
与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 五 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 豆 素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 构 
梅 酸 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.25EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 80mg, 精密 称 定 ,加 冰 栈 酸 5ml， 
加 热 溶解 后 , 放 冷 ,加 醋 栈 10ml 与 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 毛 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
8. 602mg 的 Cs Hs NasO， 。 

【类 别 】 抗 凝血 药 。 

。 【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 】 输血 用 构 樟 酸 钠 注 射 液 


输血 用 构 橡 酸 钠 注射 液 
Shuxueyong Juyuansuanna Zhusheye 


Sodium Citrate Injection for Transfusion 


本 品 为 枸 橡 酸 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 枸 析 酸 钠 
(Cs Hs NasO;，。2HzO 〇 ) 应 为 标示 量 的 94. 0%~106. 0%。 


725 。 


攀 橡 酸 镍 
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【性 状 】 
【鉴别 】 
则 0301) 。 
【检查 〗 pH 值 应 为 6.5 一 8.5 (通则 0631) 。 
细菌 内 春 素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 枸 
梅 酸 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 3ml, 置 水 洽 上 燕 干 后 ,在 
105C 干 燥 30 分 钟 , 放 冷 , 照 枸 橡 酸 钠 项 下 的 方法 , 自 ^“ 加 冰 醋 
酸 5ml” 起 ,依法 测定 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 9. 803mg 的 Ce Hi Na:;O; ， 2H,0O。 
【类 别 〗 同 枸 析 酸 钠 。 
【规格 】 (1)10ml : 0. 25g 
(4)200ml : 8g 
【贮藏 】 密闭 保存 。 


本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 
本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 与 枸 构 酸 盐 的 鉴别 反应 ( 通 


(2)160ml : 6.4g (3)180ml: 


7.2g 


枸 梅 酸 钙 


Juyuansuangali 


Calcium Citrate 


Ca HioCas Ou + 4H2O 570. 50 

本 品 为 2- 羟 基 -1,2,3- 丙 烷 三 羧 酸 钙 四 水 合 物 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Cis HioCas O 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 不 溶 ; 在 稀 盐酸 中 易 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 5g, 加 水 10ml 与 2mol/L 硝酸 
溶液 2. 5ml 溶解 ,加 硫酸 汞 试 液 1ml, 加 热 至 沸 , 加 高 锰 酸 钾 
试 液 1ml, 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 0. 5g, 置 瓷 圭 塌 中 ,在 尽 可 能 低 的 温度 下 炽 
灼 完 全 , 放 冷 , 残 酒 加 水 10ml 与 冰 醋 酸 1ml 的 混合 液 溶解 , 滤 
过 ,滤液 中 加 草酸 铵 试 液 数 滴 , 即 生成 白色 沉淀 ,沉淀 在 盐酸 
中 溶解 。 

〈3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1168 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 150C 干 燥 4 小 时 , 减 失 
重量 为 10.0% 一 13.3%( 通 则 0831) 。 

酸 中 不 溶 物 ” 取 本 品 5. 0g, 加 盐酸 10ml 与 水 50ml, 在 水 
浴 中 加 热 30 分 钟 使 溶解 ,用 4 号 垂 熔 玻 璃 霸 塌 滤 过 , 残 酒 用 
水 10ml 洗涤 后 ,在 105'C 干 燥 2 小 时 ,遗留 残渣 不 得 过 10mg 
(0. 2%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 15ml 与 盐酸 2ml, 溶 解 后 ,加 
浓 氨 溶液 1. 5ml, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 


.726 。 


成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 
之 于 。 

砷 盐 ，。 取 本 品 1.0g, 加 水 23ml 与 盐酸 5ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

氰 化 物 ” 取 本 品 2. 0g, 置 连接 有 冷凝 管 的 50ml 蒸馏 瓶 中 ， 
加 高 氧 酸 5ml\ 水 15ml 与 玻璃 珠 数 粒 : 瓶 塞 具有 2 孔 ,分 别 播 人 
装 有 水 的 滴 液 漏斗 (下 接 毛 细 管 ) 与 温度 计 ; 毛细 管 前 端 与 温度 
计 冬 球 均 插入 液 面 之 下 , 缓 缓 加 热 至 135'C ,于 加 有 水 约 5ml 的 
液 面 下 收集 馅 出 液 , 再 从 滴 液 漏斗 通过 毛细 管 逐 滴 注入 水 ,使 
温度 维持 在 135~140%C ,继续 蒸馏 至 馏 出 液 达 75ml, 用 水 冲洗 
冷凝 管 , 并 稀释 至 80ml, 摇 勾 , 量 取 40ml 置 比 色 管 中 作 为 供 试 
品 溶液 ; 另 量 取水 40ml 置 另 一 比 色 管 中 作为 对 照 溶液 。 在 两 
管 中 各 加 昔 素 磺 酸 钠 指示 液 0.1ml, 于 供 试 品 溶液 中 滴 加 
0. 05mol/L 氧 氧 化 钠 深 液 至 与 对 照 深 液 颜色 一 致 ( 刚 显 红色 )， 
再 各 加 0.1mol/L 盐酸 溶液 lml, 供 试 品 溶液 中 精密 滴 加 
0.025%% 确 酸 钙 洲 液 至 淡 红 色 ,记录 消耗 的 体积 数 ,对 照 溶 液 中 
精密 滴 加 相同 体积 的 0. 025 % 硝 酸 针 湾 液 , 摇 匀 ,再 精密 滴 加 氟 
对 照 溶液 (每 lml 含 20kg 的 P) ,使 溶液 的 颜色 与 供 试 品 溶液 一 
致 ,消耗 氟 对 照 溶液 不 得 过 1. 5ml(<0. 003%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 稀 盐酸 2ml 与 
水 10ml 溶解 后 ,用 水 稀释 至 100ml, 加 和 氨 氧化 钠 试 液 15ml 与 
钙 紫 红 素 指示 剂 0.1g, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 滴 定 至 蓝 色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 8. 307mg 的 Cis Hio Cas O44。 

【类 别 〗 补 钙 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 枸 橡 酸 钙 片 


构 橡 酸 钙 片 


Juyuansuangai Pian 


Calcium Citrate .Tablets 


本 品 含 枸 橡 酸 钙 (Cs Hi。Cas O1:， 4Hz O) 应 为 标示 量 的 
95.0%% 一 105.0%。 

【性状 〗】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 
后 显 白 色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 构 橡 酸 钙 0. 5g)， 
加 水 10ml 与 2mol/L 硝酸 溶液 2. 5ml, 振 摇 使 枸 橡 酸 钙 溶 解 ， 
滤 过 , 取 滤 液 加 硫酸 冬 试 液 1ml, 加 热 至 沸 , 加 高 鳃 酸 钾 试 液 
lml, 即 生成 白色 沉淀 。 、 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 枸 橡 酸 钙 0. 5g), 置 瓷 卉 吉 
中 ,在 尽 可 能 低 的 温度 下 炽 灼 完 全 , 放 冷 ,残渣 加 水 10ml 与 冰 
醋酸 1ml 的 混合 液 溶 解 , 滤 过 ,滤液 中 加 草酸 铵 试 液 数 滴 , 即 
生成 白色 沉淀 ,沉淀 在 盐酸 中 溶解 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 , 转 
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构 裤 酸 铅 钾 


速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 20ml, 加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 15ml, 播 
名 ,放置 10 分 钟 ,加 三 乙醇 胺 1 滴 , 摇 名, 加 钙 和 紫红 素 指 示 剂 
少许 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 01mol/L) 滴 定 至 溶液 显 
纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.01mol/L) 相 当 
于 1. 902mg 的 Ca Hio Cas Ou 。4H;O, 计 算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 枸 析 酸 钙 0. 8g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀 盐酸 8ml 
与 水 适量 , 振 摇 使 枸 檬 酸 钙 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 加 水 75ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 15ml 
与 钙 紫 红 素 指示 剂 0.1g, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0.05mol/L) 滴 定 至 蓝 色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05molL) 相 当 于 9. 508mg 的 Cs Hio Cas Ou * 4H2O 〇 。 

【类 别 〗 同 构 樟 酸 钙 。 

【规格 】 0. 5g( 相 当 于 钙 0. 1g) 

【贮藏 】 密封 保存 。 


枸 梅 酸 钾 


Juyuansuanjia 


了 Potassium Citrate 


,HO 
OH 


OK K 
Cs Hs KsO; + H:O 324.41 

本 品 为 2- 羟 基 丙 烷 -1,2,3- 三 羧 酸 钾 一 水 合 物 。 按 无 水 物 
计算 , 含 CHs KsO; 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 颗粒 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 微 
有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 或 甘油 中 易 溶 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 本 品 显 钾 盐 与 枸 橡 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,加 廊 
香草 酚 蓝 指示 液 1 滴 ; 如 显 蓝 色 , 加 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
0. 20ml, 应变 为 黄色 ;加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/1L)0. 20ml， 
应 变 为 蓝 色 。 

气 化 物 ” 取 本 品 0.20g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 035%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 20g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 15%)。 

易 炭 化 物 ” 取 本 品 0.50g, 加 硫酸 [ 含 HzSO494.5%% 一 
95.5%(g/g)]5ml, 置 水 浴 中 加 热 1 小 时 ,立即 冷却 ,依法 检查 
(通则 0842) ,与 对 照 液 ( 取 比 色 用 和 握 化 销 液 0. 5ml 与 比 色 用 重 


铬 酸 钾 液 4. 5ml 混合 ) 比较, 不 得 更 深 。 

草酸 盐 ， 取 本 品 1. 0g, 加 水 lml 与 稀 盐酸 3ml 使 溶解 ,加 
90% 乙 醇 4ml 与 氧化 钙 试 液 4 滴 , 静 置 1 小 时 ,不 得 发 生 浑浊 。 

水 分 “了 到 本 品 约 0. 1g ,精密 称 定 ,加 无 水 甲醇 70ml, 搅 振 
5 分 钟 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ,含水 分 应 为 
4.0%~7.0%。 

重金 属 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 盐 酸 5ml 
与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002% ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 80mg, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 
与 栈 醋 2ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 
气 酸 滴定 液 (0. Imol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/E) 相 当 于 
10. 21mg 的 Cs Hs Ks0O;。 

【类 别 〗 碱 性 钾 盐 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


枸 覆 酸 铠 钾 


Juyuansuanbijia 


Bismuth Potassium Citrate 


本 品 为 一 种 组 成 不 定 的 含 饼 复 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 
镁 (BiD) 应 为 35. 0%~38.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 ;有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 lmg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 稀 硫 酸 
2 一 3 滴 酸 化 ,加 10% 硫 腺 溶液 数 滴 , 即 显 深 黄色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 高 毛 酸 溶液 (1 一 
10)10 滴 , 即 发 生 白 色 沉 淀 , 分 离 沉淀 , 沉淀 在 氨 氧 化 钠 试 液 
中 不 溶 , 在 浓 氨 溶液 中 溶解 。 

(3) 取 本 品 约 10mg, 加 水 0. 2ml 溶解 后 ,迅速 加 新 配制 的 
吡啶 - 醋 酷 (3 : 1) 约 5ml, 初 显 黄色 ,渐变 为 红色 或 紫红 色 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 60g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 


”测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 8.0。 


硫酸 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 滴 加 稀 盐酸 
4ml, 填 水浴 中 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 分 成 2 等 份 :1 份 
中 加 25% 氯 化 争 溶 液 5ml, 放 置 10 分 钟 ,反复 滤 过 ,至 滤液 澄 
清 ,用 水 稀释 成 40ml 后 ,加 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml, 再 加 水 适 
量 使 成 50ml, 播 匀 ,放置 10 分 钟 ,作为 对 照 液 ; 另 1 份 中 用 水 
稀释 成 40ml 后 ,加 25%% 握 化 铀 溶液 5ml, 再 加 水 适量 使 成 


| 50ml, 播 匀 , 放 置 10 分 钟 ,与 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 04%)。 


硝酸 盐 ” 取 本 品 0. 50g, 置 试管 中 ,加 水 5ml 溶解 后 ,加 硫 
酸 5ml, 注 意 混 匀 , 放 冷 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 亚 铁 试 液 5ml, 使 


，727 。 


构 补 酸 锐 钾 片 
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成 两 液 层 , 接 界 面 不 得 立即 显 棕 色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 5 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 

铜 盐 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 2ml 和 10% 枸 樟 酸 锐 溶 液 2ml 
溶解 后 ,用 氨 试 液 调节 溶液 的 pH 值 为 8 一 9, 加 0.1% 双 环 已 
酮 草 酰 二 脓 稀 乙醇 溶液 5ml, 再 加 水 使 成 50ml, 如 显 色 ,与 标 
准 硫酸 铜 溶液 [ 称 取 硫酸 铀 (CuSO, 。5H:O) 0.393g, 置 
1000ml 量 瓶 中, 加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 
10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,每 lml 相当 于 
10p8g 的 铜 (Cu) ]0. 50ml 按 同 法 操作 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 深 (0. 0025%)。 

铅 盐 ”以 本 品 1. 0g, 在 600C 炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 后 滴 
加 硝酸 0. 5~1, 0ml 使 溶解 ,在 水 浴 上 燕 干 , 放 冷 ,加 氢 氧 化 钾 
溶液 (1 一 6) 约 5ml, 使 pH 值 达 10 以 上 ,煮沸 2 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,残渣 用 少量 水 洗 , 洗 液 与 滤液 合并 ,用 醋酸 调节 pH 值 至 
7, 用 水 稀释 成 25ml, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 硫 代 乙 
酰胺 试 液 2ml, 播 匀 ,放置 2 分 钟 ,如 显 色 , 与 标准 铅 溶液 
2. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 002%)。 

含 氨 量 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 照 氮 测 定 法 (通则 0704 
第 一 法 ), 自 “ 沿 瓶 壁 缓 缓 加 水 250ml” 起 (但 将 加 40% 和 氨 氧 化 
钠 溶 液 75ml 改 为 30ml)， 依 法 测定 。 每 lml 硫酸 滴定 液 
(0.05mol/L) 相当 于 1.703mg 的 NH:。 含 氨 量 应 为 
2%~6%，。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精密 称 定 , 加 水 50ml 溶解 
后 ,再 加 硝酸 溶液 (1 一 3)3ml 与 二 甲 酚 检 指示 液 2 滴 , 用 乙 二 胺 
四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05molVL) 滴 定 至 溶液 显 黄色 。 每 1ml 乙 
二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05molML) 相 当 于 10. 45mg 的 Bi。 

【类 别 】 胃 黏 膜 保护 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 枸 梅 酸 镁 钾 片 (2) 枸 橡 酸 馆 钾 胶 说 
(3) 构 樟 酸 馆 钙 颗粒 


构 析 酸 负 钾 片 


Juyuansuanbijia Pian 


Bismuth Potassium Citrate Tablets 


本 品 含 枸 樟 酸 饼 钾 以 馆 (Bi) 计 算 , 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 包 220mg), 加 水 
50ml, 充 分 搅拌 ,使 枸 桥 酸 久 钾 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 下 述 方法 试验 。 

(1) 取 滤液 1ml, 加 稀 硫 酸 2 一 3 滴 酸 化 ,加 10% 硫 脲 溶液 
数 滴 , 即 显 深 黄色 。 

(2) 取 滤液 10ml, 加 高 氯 酸 溶液 (1 一 10)10 滴 , 即 发 生 白 
色 沉 淀 。 

。， 728 。 


(3) 取 滤液 0. 2ml, 迅速 加 新 配制 的 吡啶 - 醋 栈 (3 : 1)5ml， 
初 显 黄色 ,渐变 为 红色 或 紫红 色 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 饮 180mg) ,加 水 50ml, 充 分 振 摇 使 枸 析 酸 饼 钾 溶 
解 ,再 加 硝酸 溶液 (1 一 5)5ml 与 二 甲 酚 检 指 示 液 2 滴 , 用 乙 二 胺 
四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄色 。 每 lml 乙 
二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05molML) 相 当 于 10. 45mg 的 Hi。 

【类 别 】 同 枸 橡 酸 匀 钾 。 

【规格 】 0. 3g( 相 当 于 久 110mg) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


枸 梅 酸 负 钾 胶囊 
Juyuansuanbijia Jiaonang 


Bismuth Potassium Citrate Capsules 


本 品 含 枸 橡 酸 镁 钾 , 以 镁 (Bi) 计 算 , 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 包 220mg), 加 水 
50ml, 充 分 搅拌 ,使 枸 析 酸 乌 钾 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 下 述 方法 试验 。 

(1) 取 滤液 1ml, 加 稀 硫 酸 2~3 滴 酸 化 ,加 10% 硫 脲 溶液 
数 滴 , 即 显 深 黄色 。 

(2) 取 滤液 10ml, 加 高 氧 酸 溶 液 (1 一 10)10 滴 , 即 发 生 白 
色 沉 淀 。 

(3) 取 滤液 0. 2ml, 迅速 加 新 配制 的 吡啶 - 醋 醋 (3 : 1)5ml， 
初 显 黄色 ,渐变 为 红色 或 紫红 色 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 饼 200mg) ,加 稀 硝酸 18ml, 充分 振 摇 ,使 
枸 橡 酸 镁 钾 溶 解 , 加 水 50ml, 混 匀 ,加 二 甲 酚 橙 指示 液 3 滴 ,用 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄色 。 
每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05moML) 相当 于 
10. 45mg 的 馆 (Bi) 。 

【类 别 】 同 枸 橡 酸 匀 钾 。 
” 【规格 】 0. 3g( 含 匀 110mg) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


构 析 酸 钢 钾 颗 粒 


Juyuansuanbijia Keli 


Bismuth Potassium Citrate Granules 


本 品 食 枸 橡 酸 饼 钾 以 乌 (Bi) 计算 ,应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 
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” 枸 橡 酸 锐 雷 尼 替 丁 


【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 颗 粒 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 馆 220mg) ,加 水 
50ml, 充 分 搅拌 ,使 枸 橡 酸 锐 钾 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 下 述 方法 
试验 。 

(1) 取 滤液 1ml, 加 稀 硫酸 2 一 3 滴 酸 化 ,加 10% 硫 脲 溶液 
数 滴 , 即 显 深 黄色 。 

(2) 取 滤液 10ml, 加 高 氢 酸 溶液 (1 一 10)10 滴 , 即 发 生 白 
色 沉 淀 。 

(3) 取 滤液 0. 2ml, 迅 速 加 新 配制 的 吡啶- 醋 栈 (3 : 1)5ml， 
初 显 黄色 ,渐变 为 红色 或 紫红 色 。 

【检查 了 干燥 失重 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 5.0% (通则 0831) 。 

其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 镑 180mg) ,加 水 50ml, 充 分 振 摇 使 枸 橡 酸 铅 
钾 溶 解 ,再 加 硝酸 (1->5)5ml 与 二 甲 酷 柳 指 示 液 2 滴 , 用 乙 二 
胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05molL) 滴 定 至 溶液 显 黄 色 。 每 
lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 10. 45mg 
的 Bi。 

【类 别 】 

【规格 了 
含 匀 110mg 

【贮藏 】 


同 枸 榴 酸 饼 钙 。 
(1) 每 袋 1. 0g : 含 饮 110mg (2) 每 袋 1. 2g : 


遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


枸 梅 酸 铠 雷 尼 蔡 丁 


Juyuansuanbi Leinitiding 


Ranitidine Bismuth Citrate 


本 品 为 雷 尼 兰 丁 与 枸 橡 酸 饼 生成 的 组 成 不 定 的 复合 物 。 
按 干燥 品 计算 , 雷 尼 替 丁 与 枸 橡 酸 乌 量 为 1 : 1 者 , 含 雷 尼 和 替 
丁 (Cis Hzz NsOsS) 应 为 42.5% 一 45.5%%; 雷 尼 替 丁 与 枸 橡 酸 
饼 量 为 1 : 1.1 者 , 含 雷 尼 替 本 (Cs Hzs NsO3S) 应 为 39.5 上 一 
42. 5%; 含 枸 橡 酸 负 以 镁 (BD) 计算 , 均 应 为 27.5%~30. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 棕色 粉末 ,或 结晶 性 或 颗 
粒 性 粉末 ;潮解 , 吸 潮 后 颜色 变 深 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 .乙醚 丙酮 或 三 氧 甲 烧 中 
几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 0. 5g, 置 试管 中 ,用 小 火 缓 缓 加 热 ， 
产生 的 气体 能 使 湿润 的 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 

(2) 在 雷 尼 替 丁 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,用 水 制 成 每 1ml 中 约 含 25p8g 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测定, 在 228nm 与 314nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 镑 盐 (2) 与 枸 樟 酸 盐 的 鉴别 反应 ( 通 


则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~6. 5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
港 清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 ， 
不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 雷 尼 替 丁 100mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 雷 尼 替 丁 的 色谱 条 件 , 精 密 
量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 相 对 保留 
时 间 0. 15 之 前 的 色谱 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主 
峰 面积 0.05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 加 水 20mi 使 溶解 ,加 稀 盐 酸 4ml， 
摇 匀 , 滤 过 ,滤液 分 成 2 等 份 ;1 份 中 加 25% 毛 化 钢 溶 液 5ml， 
放置 10 分 钟 ,反复 滤 过 ,至 滤液 澄清 ,用 水 稀释 成 40ml 后 ,加 
标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml, 再 加 水 适量 使 成 50ml, 播 匀 , 放 置 10 
分 钟 ,作为 对 照 液 ; 另 1 份 用 水 稀释 成 40ml 后 ,加 25%% 氯 化 镇 
溶液 5ml, 再 加 水 适量 使 成 50ml, 播 匀 ,放置 10 分 钟 ,与 对 照 
液 比 较 , 不 得 更 浓 (0, 04%)。 

硝酸 盐 取 本 品 0. 50g, 置 试管 中 ,加 水 5ml 溶解 后 ,加 硫 
酸 5ml, 混 匀 , 放 冷 , 沿 管 壁 缓 组 加 入 硫酸 亚 铁 试 液 5ml, 使 成 
两 液 层 ,接触 面 不 得 立即 显 棕色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 在 60C 减 压 
干燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 6.0% (通则 0831) 。 

铝 盐 ” 取 本 品 1.0 g, 在 600'C 炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 后 滴 加 
硝酸 0. 5 一 lml 使 溶解 ,在 水 浴 上 燕 干 , 放 冷 ,加 氢 氧 化 钾 深 液 
(1 一 6) 约 5ml, 使 pH 值 达 到 10 以 上 ,煮沸 2 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 残 
渣 用 少量 水 洗 , 洗 液 与 滤液 合并 ,用 醋酸 调节 pH 值 至 7, 用 水 稀 
释 成 25ml, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 硫 代 乙 酰胺 试 液 2ml， 
摇 匀 ,放置 2 分 钟 ,如 显 色 ,与 标准 铅 溶液 2. 0ml 用 同一 方法 制 成 
的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 002%)。 

【含量 测定 】 匀 ” 取 本 品 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml， 
振 摇 使 溶解 后 ,再 加 硝酸 溶液 (1 一 3)3ml 与 二 甲 酚 检 指示 液 2 
满 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄 
色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05molL) 相 当 于 
10. 45mg 的 Bi。 

雷 尼 兰 丁 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mmX 150mm, 5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 6. 8ml, 置 
1900ml 水 中 ,加 入 50% 氧 氧化 钠 溶 液 8. 6ml, 加 水 至 
2000ml, 用 磷酸 或 50% 和 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 1 士 
0.05) - 乙 且 (98 : 2) ,流动 相 了 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 乙 且 


。， 729 。 


构 樟 酸 锐 雷 尼 痊 丁 片 


(78: 22) ; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 
速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 35'C。 取 盐酸 雷 尼 疹 丁 约 
0.1g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 50% 氨 氧化 钠 溶液 1ml, 加 水 约 
60ml, 振 播 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,放置 1 小 时 后 ， 
取 10Al 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调节 流 速 或 流动 
相 比 例 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 , 盐 酸 
雷 尼 替 丁 杂质 工 峰 相 对 雷 尼 替 丁 峰 的 保留 时 间 约 为 
0.85，, 雷 尼 替 丁 峰 与 盐酸 雷 尼 替 丁 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 
大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
15 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 雷 尼 替 丁 20mg) ,精密 称 
定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 10ml 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 
酸 雷 尼 替 丁 对 照 品 约 22mg ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 ,并 将 结果 乘 以 0. 8961, 即 得 。 

【类 别 】 H: 受 体 持 抗 药 。 

【贮藏 由 光 ,密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 〗 (1) 枸 橡 酸 馈 雷 尼 蔡 丁 片 〈2) 枸 橡 酸 镁 雷 尼 蔡 
丁 胶囊 


枸 梅 酸 负 雷 尼 替 本 片 


Juyuansuanbi Leinitiding Pian 
Ranitidine Bismuth Citrate Tablets 


本 品 为 攀 析 酸 饼 与 雷 尼 兰 丁 的 复合 物 。 雷 尼 兰 丁 与 构 
榴 酸 馆 量 为 1 : 1.1, 每 片 含 枸 橡 酸 锐 以 镁 (Bi) 计 算 , 应 为 
52. 0 一 64. 0mg; 含 雷 尼 替 丁 (Cs Hzz Ns Os S) 应 为 72.0~ 
88. 0mg。 

【性 状 了 
黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 构 橡 酸 饼 雷 
尼 替 丁 0. 58g) , 置 试管 中 ,用 小 火 缓 组 加热 ,产生 的 气体 能 使 湿 
润 的 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 

〈2) 在 含量 测定 雷 尼 替 丁 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 馆 盐 (2) 
与 枸 橡 酸 盐 (2) 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 雷 尼 
替 丁 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,充分 振 摇 使 雷 尼 蔡 
了 丁 溶解 ,并 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 


。730 。 


本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 微 
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溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 枸 梅 酸 摔 雷 尼 替 丁 有 关 物 质 项 下 方法 
测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 相 对 保留 时 间 
0. 15 之 前 的 色谱 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
的 2 倍 (2.0%)。 供 试 晶 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操 
作 , 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401), 在 314nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis HzNiO;S 
的 吸收 系数 ( 百 关 ?为 495 计算 出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 雷 尼 
替 丁 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 饼 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 
取 适 量 ( 约 相 当 于 枸 橡 酸 铅 雷 尼 幸 丁 0.6g), 加 水 50ml, 充 分 
振 播 使 枸 橡 酸 负 雷 尼 替 丁 溶解 ,加 硝酸 溶液 (1 一 3) 3ml 与 二 
甲 酚 检 指 示 液 2 滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 
滴定 至 溶液 显 黄 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 10. 45mg 的 Bi。 

雷 尼 苦 丁 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mm X 150mm, 5um 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 6.8ml, 置 
1900ml 水 中 ,加 入 50% 氨 氧化 钠 溶 液 8.6ml, 加 水 至 
2000ml, 用 磷酸 或 50% 毛 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 7. 1 士 
0.05)- 乙 且 (98 : 2), 流 动 相 了 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 乙 且 
(78 : 22); 按 下 表 进 行 梯 度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 
速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 35。 取 盐 酸 雷 尼 替 丁 约 
0. 1g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 50%% 氧 氧化 钠 溶 液 1ml, 加 水 约 
60ml, 振 播 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,放置 1 小 时 
后 , 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 速 或 流 
动 相 比 例 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 , 盐 
酸 雷 尼 苦 丁 杂质 工蜂 相 对 雷 尼 震 丁 峰 的 保留 时 间 约 为 
0. 85, 雷 尼 替 丁 峰 与 盐酸 雷 尼 替 丁 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 


.大 于 4.0。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
15 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 ” 取 含量 测定 镑 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 雷 尼 
替 丁 20mg) ,精密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,充分 振 播 
使 雷 尼 蔡 丁 溶解 并 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
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枸 机 酸 喷 托 维 林 


另 取 盐 酸 雷 尼 替 丁 对 照 品 约 22mg, 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 Iml 中 含 0. 11mg 的 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 乘 以 0. 8961, 即 得 。 

【类 别 〗 同 枸 梅 酸 镁 雷 尼 蔡 丁 。 

【规格 〗】 0. 2 g( 雷 尼 蔡 丁 与 构 橡 酸 饼 量 为 1 : 1.1) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


构 橡 酸 饮 雷 尼 蔡 丁 胶 训 
Juyuansuanbi Leinitiding Jiaonang 


Ranitidine Bismuth Citrate Capsules 


本 品 含 枸 橡 酸 负 雷 尼 蔡 丁 复合 物 。 雷 尼 替 丁 与 枸 橡 酸 负 
量 为 1:1.1 者 ,每 粒 含 雷 尼 赫本 (Ca HzzN4Os:S) 应 为 72.0 一 
88. 0mg, 含 枸 橡 酸 镁 以 匀 (Bi) 计 算 ,应 为 52. 0 一 64, 0mg; 雷 尼 
替 丁 与 柯 橡 酸 镁 量 为 1: 1 者 ,每 粒 含 雷 尼 蔡 丁 
(Cu Hz NsO 〇 ;S) 应 为 139~169mg, 含 枸 橡 酸 馆 以 馆 (Bi) 计 算 ， 
应 为 91 一 111mg。 

【和 性状】 本 品 内 容 物 为 微 黄色 至 淡 黄 棕色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 枸 橡 酸 饼 雷 尼 
蔡 丁 0. 5g) , 置 试 管 中 , 用 小 火 缓 缓 加 热 ,产生 的 气体 能 使 湿润 
的 醋酸 铝 试纸 显 黑色 。 

(2) 在 雷 尼 蔡 丁 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 振 播 , 滤 过 ,滤液 显 馆 盐 (2) 
与 枸 橡 酸 盐 (2) 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 雷 尼 
替 丁 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 使 雷 尼 蔡 丁 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 雷 尼 替 丁 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 
溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,扣除 相对 保留 时 
间 0. 15 之 前 的 色谱 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 


液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 。 


照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

其 他 ”应 符合 胶 讲 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 鸳 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ， 
精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 枸 橡 酸 饼 雷 尼 蔡 丁 0.6g), 加 水 
50ml, 充 分 振 揪 使 枸 橡 酸 镁 溶解 ,再 加 硝酸 溶液 (1-3)3ml 与 
二 甲 酚 杰 指 示 液 2 滴 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 
滴定 至 溶液 显 黄色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
〈0. 05mol/L) 相 当 于 10. 45mg 的 Bi。 

雷 尼 兰 丁 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mm X150mm,5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ); 流 动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 6.8ml, 置 
1900ml 水 中 ,加 50% 氨 氧化 钠 溶 液 8. 6ml, 加 水 至 2000ml, 用 
磷酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 7,1 士 0.05) - 乙 且 
(98 : 2) ,流动 相 B 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 乙 有 睛 (78 : 22); 按 下 表 
进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 
温 为 35'C。 取 盐酸 雷 尼 蔡 丁 约 0. 1g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
50% 氨 氧化 钠 溶 液 1ml, 加 水 约 60ml, 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,放置 1 小 时 后 , 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比 例 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 
约 为 12 分 钟 ,盐酸 雷 尼 替 丁 杂质 工 峰 相对 雷 尼 蔡 丁 峰 的 保留 
时 间 约 为 0. 85 , 需 尼 替 丁 峰 与 盐酸 雷 尼 替 丁 杂质 工 峰 的 分 离 
度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
15 0 100 
2 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 雷 尼 替 丁 20mg) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 
适量 ,充分 振 摇 使 雷 尼 蔡 丁 溶解 并 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 和 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 雷 尼 替 丁 对 照 品 约 22mg， 
精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 11mg 的 对 
照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 
乘 以 0.8961, 即 得 。 

【类 别 】〗】 同 枸 橡 酸 饼 雷 尼 百 丁 。 

【规格 】 (1)0. 2g( 雷 尼 替 丁 与 枸 橡 酸 镁 量 为 1: 1. 1) 
(2)0. 35g( 雷 尼 替 丁 与 枸 橡 酸 钒 量 为 1: 1) 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


枸 梅 酸 喷 托 维 林 


Juyuansuan Pentuoweilin 
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Czo HaiNO:。Ce HsO1 525. 60 
本 品 为 1- 葵 基 环 成 烷 羧 酸 -2-(2- 二 乙 氨 基 乙 氧 基 ) 乙 酯 枸 
析 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 售 Cz。Hs NO: 。 Ce HasO; 不 得 少 
于 98.5%。 


* 731 。 


构 橡 酸 喷 托 维 林 片 


【性 状 了 
无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氯 甲 烷 中 略 深 ,在 
乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ” 取 本 品 , 装 人 熔点 测定 毛细 管 中 , 减 压 熔 封 ,依法 
测定 (通则 0612) ,熔点 为 88 一 93?C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 稀 盐酸 
4 滴 与 亚 铁 氰 化 钾 试 液 数 滴 , 即 生成 黄白 色 晶 形 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 20mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 盐 酸 2 滴 与 
重 铬 酸 钾 试 液 数 滴 , 即 生成 黄色 沉淀 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 267 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 枸 榴 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 5ml, 振 播 使 
溶解 ,与 3 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ?比较 , 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 50mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 水 ( 取 三 乙 胺 10ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 用 
磷酸 调节 pH 值 至 3. 0)- 甲 醇 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 215nm。 理 论 板 数 按 喷 托 维 林 上 峰 计 算 不 低 于 2000, 喷 托 
维 林峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 2 
倍 (0.2%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面 
积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,在 60C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g ,精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1Imol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 52. 56mg 的 Czo Hal NO: ， 
Ce Hs O; 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 了 
滴 丸 


本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 或 颗粒 性 粉末 ; 


镇 咳 药 。 
密封 ,在 干燥 处 保存 。 


〈1) 枸 橡 酸 了 团 托 维 林 片 (2) 枸 榴 酸 喷 托 维 林 


，732 。 
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枸 析 酸 喷 托 维 林 片 


Juyuansuan Pentuoweilin Pian 


Pentoxyverine Citrate Tablets 


本 品 含 枸 橡 酸 喷 托 维 林 (Cso。 Ha NOs，Cs HsO;) 应 为 标 
示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 ,除去 包 衣 后 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相 
当 于 枸 桥 酸 喷 托 维 林 0. 10g ) ,加 水 50ml 使 枸 析 酸 喷 托 维 林 
溶解 , 滤 过 ;滤液 照 枸 橡 酸 喷 托 维 林 项 下 的 鉴别 (1) 2) 试验 ， 
显 相同 的 反应 。 

(2) 本 品 的 细 粉 显 构 樟 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 枸 橡 酸 喷 
托 维 林 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 枸 橡 酸 
夺 托 维 林 溶 解 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 枸 桥 酸 喷 托 维 林 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%); 各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2.5 倍 (2. 5%)。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烧 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 ( 取 三 乙 胺 10ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 
调节 pH 值 至 3.0)- 甲 醇 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
215nm。 理 论 板 数 按 喷 托 维 林 上 峰 计 算 不 低 于 2000, 喷 托 维 林 
烽 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 
相当 于 枸 宪 酸 喷 托 维 林 25mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 枸 檬 酸 喷 托 维 林 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
枸 橡 酸 距 托 维 林 对 照 品 12. 5mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适量 ,超声 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 枸 橡 酸 喷 托 维 林 。 

【规格 】 25mg 
【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


枸 橡 酸 喷 托 维 林 滴 丸 
Juyuansuan Pentuoweilin Diwan 


Pentoxyverine Citrate Pills 


本 品 含 枸 橡 酸 政 托 维 林 (Ca Hs NO; Cs HsO; ) 应 为 标 
示 量 的 90.0%~110.0%。 


中 国药 典 2015 年 版 构 构 酸 锌 片 
【性 状 】 本 品 为 白色 泣 丸 。 供 试 品 溶液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 溶液 的 吸光 度 (0. 001%)。 
[鉴别 】 取 本 品 4 粒 ,加 水 5ml, 微 温 , 使 构 樟 酸 喷 托 维 砷 盐 ， 取 本 品 1. 0g, 加 盐酸 5ml 与 水 21ml, 振 播 使 溶解 


林 溶 解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 照 枸 橡 酸 暑 托 维 林 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) 4) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 除 溶 散 时 限 应 在 60 分 钟 内 以 外 ,其 他 应 符合 丸 
剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0108) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 粒 , 加 三 氧 甲 烧 20ml 使 枸 橡 酸 
喷 托 维 林 溶解 ,加 冰 醋 酸 10ml 与 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 
酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. Imol/L) 相当 于 
52. 56mg 的 Czo Hs NO; ， Cs HsO;。 

【类 别 】 同 枸 橡 酸 喷 托 维 林 。 

【规格 】 25mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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(Ce Hs O1),Zns * 2H2O 610. 35 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 (Cs H;O;)sZns 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 颗粒 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ;有 
风化 性 。 

本 品 在 水 中 微 溶 , 在 盐酸 溶液 中 溶解 。 

【鉴别 本 品 显 锌 盐 与 枸 橡 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.10mg, 加 水 10ml, 搅 拌 5 分钟 ， 
滤 过 ,滤液 加 甲 基 栓 指示 液 1 滴 ,不 得 显 检 红色。 

碱 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 热 水 10ml, 搅 拌 5 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 加 酚 歌 指示 液 2 滴 , 不 得 显 粉 红色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 180C 干燥 6 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 6.5%( 通 则 0831)。 

铁 盐 ” 取 本 品 0. 20g ,加 稀 盐 酸 4ml 与 水 适量 , 振 播 使 溶 
解 后 ,依法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 1. 0ml 用 同一 方法 
制 成 的 溶液 比较 ,不 得 更 深 (0. 005%%) 。 

铝 盐 取 本 品 0. 50g, 置 烧杯 中 ,加 硝酸 3ml 与 30 外 过 氧 
化 氢 溶 液 1ml, 加热 煮沸 2 分 钟 , 放 冷 , 加 水 稀释 至 10ml, 播 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 精密 量 取 标准 铅 溶液 (每 1ml 含 铅 
10pg)0. 5ml, 同 法 操作 ,作为 对 照 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 照 原 
子 吸 收 分 光 光 度 法 (通则 0406) ,在 217. 0nm 的 波长 处 测定 ， 


后 ,依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 水 20ml 与 氮 - 
氧化 贸 缓 冲 液 (pH 10.0)10ml, 振 摇 使 溶解 ,加 铬 黑人 指示 剂 
少许 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 
紫色 变 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
《0.05mol/L) 相 当 于 9. 572mg 的 (Cs Hs O01),2Zns。 

【类 别 】 补 锌 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 枸 橡 酸 锌 片 


枸 析 酸 锌 片 


Juyuansuanxin Pian 
Zinc Citrate Tablets 


本 品 含 枸 橡 酸 锌 [(Ces HsO; ):Zn:。2H:O] 应 为 标示 量 的 
95.0% 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

鉴别 】 本 品 显 锌 盐 与 枸 橡 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 稀 盐 酸 24ml 加 水 至 1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 枸 橡 酸 锌 对 照 品 , 用 浴 
出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2pg、4pg 与 6ng 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 照 原子 吸收 分 光 光 度 
法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 213. 9nm 的 波长 处 测定 ,计算 每 片 
的 溶出 量 , 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 枸 橡 酸 锌 0.4g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀 盐 酸 
2ml, 加 水 适量 振 摇 使 枸 橡 酸 锌 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 50ml, 加 0.025%% 甲 基 红 的 乙醇 溶液 1 
滴 , 滴 加 和 氨 试 液 至 溶液 显 微 黄 色 , 加 氨 - 握 化 铵 缓冲 液 
(pH 10. 0)10ml 与 铬 黑 下 指示 剂 少许 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 
滴定 液 (0. 05molML)? 滴 定 至 溶液 由 紫色 变 为 纯 蓝 色 。 每 1ml 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05molML) 相 当 于 10.17mg 的 
(Ce Hs 0 )*Zn .2H2:O。 

【类 别 】 同 枸 橡 酸 锌 。 

【规格 】 12. 5mg( 按 Zn 计 ) 

【贮藏 】 密封 保存 。 


。733 。 
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与 反 式 异 构 体 
Czx Hzs CINO » Ce Hs O1 598. 09 

本 品 为 N,N- 二 乙 基 -2-[4-(1,2- 二 茶 基 -2- 握 乙烯 基 ) 茶 氧 
基 ] 乙 胺 顺 反 异 构 体 混合 物 的 枸 橡 酸 盐 。 按 无 水 物 计 算 ，, 含 
Czs Hzs CINO。 Ce Hs Oi 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 上 略 溶 ,在 水 或 三 氧 甲 烷 中 微 溶 , 在 乙醚 中 
不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 233nm 与 290nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 ,吸光 度 分 别 为 0.76 一 0. 82 与 0. 42 一 0. 46 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 268 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 枸 橡 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 甲 
醇 30ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 
色 液 比较 (通则 0901 第 一 法 ) ,不 得 更 深 。 

顺 式 异 构 体 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 测 定 ,用 硅胶 为 填充 剂 ,以 正 已 烷 - 三 氯 甲 烷 - 三 乙 
胺 (80 : 20 : 1) 为 流动 相 (三 乙 胺 用 量 可 适当 改变 ;必要 时 ,三 
氯 甲烷 可 用 水 分 次 洗涤 ,经 无 水 硫酸 钠 干 燥 , 临 用 新 鲜 蒸 馏 )， 
检测 波长 为 302nm, 理论 板 数 按 顺 式 异 构 体 峰 计算 不 低 于 
3000, 顺 、 反 式 异 构 体 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.3。 取 供 试 品 溶液 
20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 顺 式 异 构 
体 (2) 与 反 式 异 构 体 (E)。 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 , 供 试 品 含 
顺 式 异 构 体 应 为 30% 一 50%%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.0%。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 
使 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 
《0. 1mol/L) 相 当 于 59. 81mg 的 Cx Hzs CINO : Ce HsO， 。 

【类 别 】 促 排 卵 药 。 


。734 。 
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【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 构 樟 酸 氧 米 芬 片 〈2) 枸 橡 酸 氯 米 芬 胶 宫 


枸 梅 酸 氯 米 芬 片 


Juyuansuan Lumifen Pian 
Clomifene Citrate Tablets 


本 品 含 枸 榴 酸 氧 米 芬 (Czs Hzs CINO。Ce Hs O71 ) 应 为 标示 
量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 舍 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 233nm 与 290nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 显 枸 橡 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000mil 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分钟 时 , 取 溶 液 适量 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 枸 橡 酸 氯 米 芬 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 , 加 
0. 1molL 盐酸 溶液 适量 , 振 反 30 分 钟 使 枸 橡 酸 毛 米 芬 溶解 ， 
用 0. 1ImoLL 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 另 一 100ml 量 瓶 中 ,用 0. lmol/L 盐酸 溶液 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 290nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 枸 橡 酸 氟 米 芬 对 
照 品 ,精密 称 定 ,加 0. lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 25p8g 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 构 樟 酸 氧 米 芬 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


构 樟 酸 氟 米 芬 胶 圳 


Juyuansuan Lumifen Jiaonang 


Clomifene Citrate Capsules 


本 品 含 枸 橡 酸 毛 米 芬 (Cxs Hzs CINO，Cs HsO; ) 应 为 标示 
量 的 90.0%~110.0%。 

【鉴别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 233nm 与 290nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 内 容 物 显 枸 析 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 
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枸 机 酸 舒 芬 太 尼 


【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 20ml， 
滤 过 , 弃 去 初 滤液 10ml, 精 密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 
中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 构 橡 酸 握 米 芬 50mg) , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 , 振 摇 30 分 钟 使 枸 榴 酸 氮 米 
芬 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 另 一 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 290nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 枸 橡 
酸 毛 米 芬 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 ， 
即 得 。 

【类 别 〗 同 枸 桥 酸 所 米 芬 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


构 析 酸 舒 芬 太 尼 


Juyuansuan Shufentaini 


Sufentanil Citrate 


9 COOH 
HsC wd ，HO 十 COOH 
OCH3 COOH 


Cz Hso NO2S » Ce HsO,1 578. 69 

本 品 为 N-[4-( 甲 氧 基 甲 基 )-1-[2-(2- 唆 吟 基 ) 乙 基 ]-4- 哌 
啶 基 J] 丙 酰 葵 胺 枸 橡 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cz Hso Ni O,S。 
Ce Hs DO? 不 得 少 于 99.0% 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 或 水 中 溶解 ,在 丙酮 或 三 氯 甲 
烷 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 为 137~~143C (通则 0612) ,熔融 同时 
分 解 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 水 适量 使 溶解 ,加 磷 锦 酸 
试 液 1 一 2 滴 , 即 析出 白色 沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1320 
图 ) 一 致 。 


(3) 本 品 的 水 溶液 显 枸 樟 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.2 g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.5 一 4. 5。 

溶液 的 浴 清 度 与 颜色 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 使 溶解 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

氰 化 物 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0806 第 二 法 ), 含 
氰 化 物 不 得 过 百 万 分 之 五 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 7. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 
枸 橡 酸 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 5mg 
的 溶液 ,作为 空白 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 ， 
用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Thermo ODS-2 HYPER- 
SIL C18 ,4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 );* 以 四 
醇 -0. 13mol/L 醋酸 铵 溶液 - 乙 有 晴 (45 : 31 : 24) ,用 冰 醋 酸 或 氨 
水 调节 pH 值 至 7.2 为 流动 相 ;检测 波长 为 228nm; 柱 温 为 
40"C 。 取 枸 橡 酸 舒 芬 太 尼 约 10mg, 加 稀 盐酸 10ml 使 溶解 ,在 
水 浴 上 加 热 回 流 4 小 时 ,用 稀 氨 氧化 钠 试 液 调节 至 中 性 ,水 浴 
蒸 干 , 放 冷 ,加 10ml 甲醇 溶解 残渣 , 滤 过 , 取 续 滤液 lml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 
量 取 该 溶液 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 舒 芬 太 尼 峰 
与 降解 杂质 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.5) 的 分 离 度 应 大 于 10。 
精密 量 取 对 照 溶液 、 供 试 品 溶液 与 空白 溶液 各 10pl, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 与 空白 溶液 相同 位 置 的 色谱 
峰 外 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0% ) 。 

残留 溶剂 ”乙酸 乙 酯 .丙酮 . 异 丙 醇 与 甲醇 ” 取 本 品 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 超声 使 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙酸 乙 酯 、 丙 酮 \ 异 丙 醇 与 
甲醇 ,精密 称 定 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 乙酸 乙 酯 
0. 5mg、 丙 酮 0. 5mg、 异 丙 醇 0. 5mg 与 甲醇 0. 3mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 2ml, 置顶 空 瓶 中 ， 
密封 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ?测定 ,以 改 性 聚 
过 二 醇 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 
50%C ; 进 样 口 温度 为 250C ,检测 器 温度 为 250C 。 顶 空 瓶 平 
衡 温 度 为 70C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 
样 ,理论 板 数 按 丙 酮 峰 计算 不 低 于 1000, 各 峰 间 的 分 离 度 均 
应 符合 要 求 。 再 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 
样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,残留 量 均 应 符 
合 规定 。 

四 氧化 碳 ”了 到 本 品 lg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 四 氯 化 碳 适量 ,精密 称 定 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定 


* 735 。 


枸 橡 酸 舒 芬 太 尼 注射 液 
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量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.4 pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 2ml, 分 置顶 空 瓶 中 , 密 
封 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 
基 苯 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烧 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 
管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 柱 温 为 40'C ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 5 
的 速率 升温 至 240'C ; 进 样 口 温度 为 150'C ,采用 电子 捕获 检 
测 器 ,温度 为 400'C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70'C ,平衡 时 间 为 20 
分 钟 。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 
图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60 必 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 
不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 30ml 使 
溶解 ,加 8- 茜 酚 甲 醇 指示 剂 3 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 
滴定 至 黄 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 , 即 得 。 每 
lm 高 握 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 57.87mg 
的 Czs Hso Ns O;S， Ce Hs O;。 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 枸 橡 酸 每 芬 太 尼 注 射 液 


构 梅 酸 舒 芬 太 尼 注射 液 


Juyuansuan Shufentaini Zhusheye 


Sufentanil Citrate Injection 


本 品 为 枸 橡 酸 舒 芬 太 尼 的 灭 菌 水 溶液 , 含 枸 橡 酸 舒 芬 
太 尼 以 舒 芬 太 尼 (C: HeN:O:S) 计 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 枸 橡 酸 舒 芬 太 尼 
lmg) ,加 磷 锦 酸 试 液 1~2 滴 , 即 产生 白色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5~6.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 枸 
橡 酸 与 氯 化 钠 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
25pg 和 9mg 的 溶液 ,作为 空白 溶液 。 除 进 样 量 为 100pl 外 ， 
照 枸 橡 酸 舒 芬 太 尼 有 关 物 质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 与 空白 溶液 相同 位 置 的 色谱 峰 外 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 


" 736 。 


(1.0%) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 6. 25EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Thermo ODS-2 HYPERSIL C18,4. 6mmX 250mm,， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 甲醇 -0. 13mol/L 醋酸 铵 溶液 - 
乙 有 睛 (45 : 31 : 24), 用 冰 醋 酸 或 氨水 调节 pH 值 至 7. 2 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 228nm; 柱 温 为 40'C 。 取 枸 橡 酸 舒 芬 太 尼 约 
10mg, 加 稀 盐酸 10ml 使 溶解 ,在 水 浴 上 加 热 回 流 4 小 时 ,用 稀 
和 氢 氧 化 钠 试 液 调节 至 中 性 ,水浴 蒸 干 , 放 冷 ,加 10ml 甲醇 溶解 
残渣 , 滤 过 , 取 续 滤液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 量 取 10ul 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 , 舒 芬 太 尼 峰 与 降解 杂质 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0. 5) 
的 分 离 度 应 大 于 10。 

测定 法 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 枸 橡 酸 千 芬 太 尼 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 75pg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 ， 
结果 乘 以 0. 67, 即 得 。 

【类 别 】 同 枸 橡 酸 舒 芬 太 尼 。 

【规格 】 按 Cz HoNOS 计 (1)lml: 50pg 
l00ug (3)5ml: 250pg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2) 2ml : 


柳 氨 磺 吡 啶 


Liudanhuangbiding 


Sulfasalazine 


OH 


Cis Hu NiO;S 398.39 

本 品 为 5-L 对 -(2- 吡 啶 胺 磺 酰 基 ? 苯 ] 偶 氮 水 杨 酸 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Cis HeN4OsS 应 为 97.0%%~101. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 暗 黄色 至 棕 黄色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;* 在 氢 氧 化 钠 试 
液 中 易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 359nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 620 
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图 ) 一 致 。 时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml, 置 水 浴 中 加 热 0 100 0 
5 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤液 50ml, 加 酚 栈 指示 液 2 滴 与 氢 氧 化 本 
钠 滴定 液 (0. 1mol/L)0. 5ml, 应 显 红色 。 23 0 1 
气 化 物 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml, 加 热 至 70'C ,5 分 钟 号 
3 00 


后 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 毛 
化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.028%)。 

硫酸 盐 ， 取 毛 化 物 检查 项 下 的 滤液 50ml, 依法 检查 ( 通 
则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 
更 浓 (0.04%)。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 氨 溶 液 ( 取 浓 氨 溶 
液 8ml, 用 水 稀释 至 1000ml) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 lmg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 氨 溶 液 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 磷酸 盐 缓冲 液 C(pH 4. 8) 为 流动 相 A, 以 甲醇 -磷酸 盐 缓 名 
液 (pH 4. 8)(80 : 20) 为 流动 相 B; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 , 检 
测 波长 为 320nm。 柳 氮 磺 吡啶 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 除 磺胺 吡啶 峰 与 水 杨 酸 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (4.0%)。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 忽略 
不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 60 40 
15 45 55 
25 45 55 
60 0 100 
65 0 100 


67 
77 


40 
40 


水 杨 酸 与 磺胺 吡 旺 ” 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 
供 试 品 溶液 ;取水 杨 酸 对 照 品 与 磺胺 吡啶 对 照 品 各 适量 ,精密 
称 定 , 加 和 氨 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 5pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ， 
用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 4.8)( 取 磷酸 二 氢 钠 1.0g 与 醋酸 钠 2.5g, 加 水 900ml 
使 溶解 ,并 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 4. 8, 用 水 稀释 至 1000ml)- 
甲醇 (76 : 24) 为 流动 相 A, 以 甲醇 -磷酸 盐 缓冲 液 (pH 4. 8) 
(80 : 20) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 
300nm。 水 杨 酸 峰 与 磺胺 吡啶 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 
量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 如 有 与 水 杨 酸 和 磺 
胺 吡啶 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 
不 得 过 0.5%。 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ”不 得 过 0.2% (通则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 15g ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 1molL 氨 氧 化 钠 溶 液 10ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 180ml, 用 本 
酸 -醋酸 钠 缓冲 液 (pPH 4. 5) 稀 释 至 刻度 ,以 水 作 空 白 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 在 359nm 的 波长 处 测定 
豚 光度 , 按 Ci HuNiOsS 的 吸收 系数 (Fi 多) 为 658 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


磺胺 类 抗菌 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 


《1) 柳 氮 磺 吡啶 肠 溶 片 〈2) 柳 氮 磺 吡啶 栓 


柳 氮 磺 吡 啶 肠 溶 片 


Liudanhuangbiding Changrongpian 


Sulfasalazine Enteric-coated Tablets 


本 品 含 柳 氮 磺 吡 啶 (Ci Hi NsO;S) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 肠 溶 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 
黄色 至 棕 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 柳 氮 磺 吡 啶 
20mg) ,加 冰 醋 酸 2ml 溶解 后 ,加 锌 粉 约 0. 2g, 缓 缓 者 沸 , 所 显 
黄色 立即 消失 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 柳 氮 磺 吡 喀 50mg) , 置 小 
试管 中 ,用 直 火 加 热 , 即 熔融 ,继续 加 热 , 即 发 生 黄 烟 与 二 硫化 
碳 的 臭 气 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 359nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 柳 氮 磺 吡 啶 0. 1g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 氨 溶 液 
( 取 浓 氨 溶 液 8ml, 用 水 稀释 至 1000ml) 适 量 ,超声 使 获 氮 磺 吡 
啶 溶解 , 放 冷 ,用 所 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 氨 溶 液 定量 稀释 制 成 每 lml 
中 含 柳 氮 磺 吡 啶 10p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 柳 氮 磺 吡 喧 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 


*。 737 。 


柳 所 磺 吡 聊 检 


中 国药 典 2015 年 版 


峰 , 除 磺胺 吡啶 峰 与 水 杨 酸 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 4 倍 (4.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 
溶液 主峰 蜂 面积 0. 05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

水 杨 酸 与 磺胺 吡啶 ” 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 
供 试 品 溶液 ;取水 杨 酸 对 照 品 与 磺胺 吡啶 对 照 品 各 适量 ,分 别 
精密 称 定 ,加 氨 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 5pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 柳 氮 磺 吡 啶 中 水 杨 酸 与 磺胺 吡 
啶 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 水 杨 酸 和 
磺胺 吡啶 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 
不 得 过 标示 量 的 0.5%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) 测 定 , 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 ,立即 将 转 篮 提 出 液 
面 , 供 试 片 均 不 得 有 裂缝 或 和 月 解 现象 。 随 即将 转 篮 浸 人 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 7. 5)( 取 磷酸 二 和 氢 钾 6. 8g 与 氨 氧 化 钠 1. 66g, 加 水 
溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 5mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 或 磷酸 调节 pH 
值 至 7. 5)900ml 的 溶出 介质 中 ,转速 不 变 , 继 续 依法 操作 ,经 
1 小 时 时 ,到 溶液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 4.5) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 359nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 按 Cis Hus NiOsS 的 吸收 系数 ( 媚 总 ) 为 658 计算 每 片 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,精密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相 当 于 柳 氮 磺 吡 啶 150mg), 置 100ml 量 瓶 中 , 加 
0. lmol/L 氢 所 化 钠 溶液 10ml, 振 播 使 柳 氮 磺 吡 啶 溶解 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml, 置 200ml 量 瓶 
中 ,加 水 180ml, 用 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 4. 5) 稀 释 至 刻度 ， 
以 水 作 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 359nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hi NsO;sS 的 吸收 系数 ( 吾 状 ) 为 
658 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 柳 氮 磺 吡 啶 。 

【规格 〗 0. 25g 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


柳 氮 磺 吡 啶 栓 


Liudanhuangbiding Shuan 


Sulfasalazine Suppositories 


本 品 含 柳 氨 磺 吡 啶 (Cs His NO;S) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 脂肪 性 基质 制 成 的 黄色 栓 。 

【鉴别 〗 (1) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 359nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 


* 738 。 


(2) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 柳 氮 磺 吡 啶 120mg), 切 碎 , 加 
冰 醋 酸 10ml, 搅 拌 , 滤 过 , 取 滤液 2ml, 加 锌 粉 约 0. 2g, 缓 缓 者 
沸 , 所 显 黄色 即 消失 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 切 碎 的 本 品 适量 
( 约 相当 于 柳 氮 磺 吡 啶 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 氮 溶 液 ( 取 
浓 氢 溶液 8ml, 用 水 稀释 至 1000ml) 适 量 , 置 热 水 浴 中 , 振 播 使 
柳 氮 磺 吡 啶 溶解 , 放 冷 ,用 氨 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 氨 溶 液 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 柳 氮 磺 吡 院 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 柳 
氮 磺 吡啶 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 除 磺胺 吡啶 峰 与 水 杨 酸 峰 外 ,单个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (4.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

水 杨 酸 与 磺胺 吡啶 ” 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 
供 试 品 溶液 ;取水 杨 酸 对 照 品 与 磺胺 吡啶 对 照 品 各 适量 ,分 别 
精密 称 定 , 加 和 氨 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 5pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 柳 氮 磺 吡 啶 中 水 杨 酸 与 磺胺 吡 
啶 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 水 杨 酸 和 
磺胺 吡啶 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 
不 得 过 标示 量 的 0.5% 。 

其 他 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 粒 ,精密 称 定 , 切 碎 , 混 匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 柳 氮 磺 吡 啶 0. 15g ), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
0. lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 20ml, 置 热 水 浴 中 , 振 摇 使 柳 氮 磺 吡 
啶 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
2mjl, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (PH 4. 5)20ml， 
用 水 稀释 至 刻度 ,以 水 作 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 359nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis HeNeOsS 的 吸 
收 系数 (E}%) 为 658 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 柳 氮 磺 吡啶 。 

【规格 】 0. 5g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 30C 以 下 保存 。 


骨 蛋 日 酶 


Weidanbaimei 


Pepsin 


本 品系 自 猪 . 羊 或 牛 的 胃 黏 膜 中 提取 制 得 的 骨 和 蛋白 酶 。 
按 干燥 品 计算 ,每 1g 中 含 胃 和 蛋白酶 活力 不 得 少 于 3800 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄色 的 粉末 :无 霉 败 臭 ; 有 引 湿 
性 ;水 溶液 显 酸性 反应 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 水 溶液 ,加 5% 谣 酸 或 25% 握 化 负 溶 
液 , 即 生成 沉淀 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 100C 和 干燥 4 小 时 , 减 失 
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重量 不 得 过 5.0%% (通则 0831) 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产 品 微生物 限度 检查 : 微 生 
物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 检 查 。1g 供 试 
品 中 需 氧 菌 总 数 不 得 过 5000cfu, 霉菌 和 酵母 菌 总 数 不 得 过 
100cfu, 不 得 检 出 大 肠 埃 希 菌 。108g 供 试 品 中 不 得 检 出 沙门 菌 。 

【 效 价 测定 〗】 对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 酷 氨 酸 对 了 照 
品 适量 , 加 盐酸 溶液 ( 取 lmol/L 盐酸 溶液 65ml, 加 水 至 
1000ml) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 5mg 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 上 述 盐酸 
溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0.2 一 0.4 单位 的 
溶液 。 | 

测定 法 ” 取 试 管 6 支 ,其 中 3 支 各 精密 加 入 对 照 品 溶 液 
lml, 另 3 支 各 精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 置 37C 土 0. 5C 水 浴 
中 ,保温 5 分 钟 , 精 密 加 入 预 热 至 37C 土 0. 5 的 血红 蛋白 试 
液 5ml, 摇 匀 ,并 准确 计时 ,在 37'C 土 0.5C 水 浴 中 反应 10 分 
钟 ,立即 精密 加 入 5% 三 氯 醋酸 深 液 5ml, 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 备用 。 另 取 试 管 2 支 ,各 精密 加 入 血红 蛋白 试 液 5ml, 置 
37C 士 0.5 它 水浴 中 保温 10 分 钟 ,再 精密 加 入 5% 三 氧 醋酸 溶 
液 5ml, 其 中 1 支 加 供 试 品 溶液 1ml, 另 1 支 加 上 述 盐 酸 溶 液 
lml, 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,分 别 作 为 供 试 品 和 对 照 品 的 空白 
对 照 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 0401) ,在 275nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 算 出 平均 值 As 和 A, 按 下 式 计算 。 


每 lg 含 骨 蛋白 酶 的 量 (单位 ) 二 二 人 <Ws Xn 


AsXWX10X181.19 

式 中 As 为 对 照 品 的 平均 吸光 度 ， 

A 为 供 试 品 的 平均 吸光 度 ; 

Ws 为 每 1ml 对 照 品 溶液 中 含 酷 氨 酸 的 量 ,ng; 

W 为 供 试 品 取样 量 ,g; 

n 为 供 试 品 稀释 倍数 。 

在 上 述 条 件 下 ,每 分 钟 能 催化 水 解 血 红 蛋 白 生 成 lymol 
酪 氨 酸 的 酶 量 ,为 一 个 蛋白 酶 活力 的 单位 。 

【类 别 】 助 消化 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 胃 蛋白 酶 片 (2) 胃 和 蛋白酶 颗粒 
胃 和 蛋白 酶 


(3) 含 糖 


骨 蛋 日 酶 片 | 


Weidanbaimei Pian 


Pepsin Tablets 


本 品 含 胃 蛋白 酶 活力 不 得 少 于 120 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 微 黄色 。 

【鉴别 〗 取 本 品 ,适量 ,加 水 研磨 ,使 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 
明和 蛋白酶 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 骨 蛋白 酶 项 下 的 方法 
检查 ,应 符合 规定 。 


含 糖 胃 蛋 白 酶 


其 他 ” 除 朋 解 时 限 应 在 30 分 钟 内 山 解 外 ,应 符合 片 剂 项 
下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【 效 价 测定 】 取 本 品 5 片 , 置 研 钵 中 ,加 胃 和 蛋白 酶 效 价 测 
定 项 下 的 盐酸 溶液 适量 ,研磨 均匀 ,全 量 转移 至 250ml 量 瓶 
中 ,用 上 述 盐 酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 上 述 
盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2 一 0.4 单位 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 , 照 胃 蛋白 酶 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 胃 蛋白酶 。 

【规格 120 单位 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


骨 蛋 日 酶 颗粒 


Weidanbaimei Keli 


Pepsin Granules 


本 品 含 胃 有 蛋白酶 活力 不 得 少 于 480 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 黄色 颗粒 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 ,加 水 研磨 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 骨 
蛋白 酶 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 4. 0。 

干燥 失重 ”了 到 本 品 , 在 100'C 干 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831)。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 胃 蛋 白 酶 项 下 的 方法 检查 ,应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【 效 价 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 角 和 蛋白 酶 240 单位 ), 用 胃 和 蛋白 酶 效 价 测定 项 
下 的 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.2 一 0.4 
单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 胃 蛋白 酶 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 胃 蛋白酶 。 

【规格 】 480 单位 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


含 糖 骨 蛋 日 酶 


Hantang Weidanbaimei 


Saccharated Pepsin 


本 品系 骨 和 蛋白酶 用 乳糖 葡萄 糖 或 芒 糖 稀释 制 得 。 按 干燥 
品 计算 ,每 1g 中 含 蛋 白 酶 活力 不 得 少 于 120 单位 或 1200 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 的 粉末 ;无 霉 败 臭 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 水 溶液 , 照 骨 蛋 白 酶 项 下 的 鉴别 试验 ， 
显 相 同 反应 。 


【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 100 必 干燥 4 小 时 , 减 失 


。 739 。 


哌 库 溴 匀 
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重量 不 得 过 5. 0% (通则 0831) 。 
微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 胃 和 蛋白酶 项 下 的 方法 检查 ,应 符 
合 规定 。 
【 效 价 测定 】 取 本 品 , 照 胃 和 蛋白 酶 项 下 的 方法 测定 。 
【类 别 】 同 胃 有 蛋白酶 。 
【规格 〗 (1)1g : 120 单位 〈2)1g : 1200 单位 
【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


哌 库 省 锌 
Paikuxiu? an 


Pipecuronium Bromide 


\/ cm 


2Br 


Css Hos Br; NO 762.7 

本 品 为 二 省 化 4,4'-(3a,17B- 二 羟基 -50- 雄 僧 -28, 168- 二 
基 ) 双 [1,1- 二 甲 基 哌 啶 锥 ]3,17- 二 乙酸 酷 。 按 无 水 、 无 溶剂 
物 计算 , 含 哌 库 溴 贸 (Cxs Hes Br Ns 04) 应 为 97.0% ~ 
102.0% 。 

【性 状 】 
质 , 有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 , 在 三 氯 甲烷 中 微 溶 ,在 
乙醚 或 丙酮 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 成 每 
lml 中 含 哌 库 溴 铵 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 7. 0" 至 十 11. 0°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 水 溶解 后 ,加 硝酸 使 成 酸性 ,加 确 
酸 银 试 液 , 即 生成 淡 黄 色 沉 淀 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 Iml 中 含 2mg 的 溶 
液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 
2mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 或 几乎 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 100mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 洲 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流 
动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 取 灵敏 度 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 主 成 分 峰 高 的 信 噪 


。740 ， 


本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ,无 臭 ; 在 空气 中 易 变 


比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl 分 别 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 顶 空 瓶 中 ， 
加 水 1ml 密封 , 振 摇 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 取 牛 醇 、 丙 
酮 、 乙 膊 与 四 氢 呐 喃 各 适量 ,精密 称 定 , 加 水 制 成 贮备 液 ; 另 取 
二 氧 甲 烷 适 量 ,精密 称 定 , 加 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 制 成 贮备 
液 ;分 别 精密 量 取 各 贮备 液 适量 ,混合 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 
含 甲 醇 0.3mg 丙酮 0. 5mg、 乙 膊 0.041mg、 二 氯 甲烷 0.06mg 
与 四 和 氨 号 哺 0.072mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml 置 10ml 顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 
二 法 ) 试 验 ,以 6% 氰 丙 基 芋 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烧 为 固定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,程序 升温 ,初始 温度 为 40C ,保持 6 分 
钟 ,然后 以 每 分 钟 10'C 的 速率 升温 至 180'C ,保持 5 分 钟 ; 检 
测 器 温度 为 250'C ; 进 样 口 温度 为 200'C , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
80'C ;平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 峰 间 
的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 
空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 .丙酮 . 乙 
且 、 二 毛 甲 烷 与 四 氢 暑 喃 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 10. 0%。 

重金 属 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 02mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 含 0.5% 三 乙 胺 ， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 5)- 甲 醇 (49 : 51) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 210nm。 理 论 板 数 按 哌 库 溴 铵 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20 风 ,注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 哌 库 溴 铵 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肌 松 药 。 

.【〖 贮 藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 注射 用 哌 库 省 外 


注射 用 哌 库 省 饼 


Zhusheyong Paikuxiu’ an 


Pipecuronium Bromide for Injection 


本 品 为 哌 库 溴 铵 加 适量 甘露 醇 制 成 的 无 菌 冻 于 品 , 含 听 
库 省 铵 (Css Hez Br NeO4) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 
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【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 瓶 的 内 容 物 ,加 水 5ml 溶解 后 ,加 
硝酸 使 成 酸性 ,加 硝酸 银 试 液 , 即 生成 淡 黄 色 沉 淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 5 瓶 ,各 加 0.9% 握 化 钠 溶 液 2ml 
溶解 后 , 合并 , 混 匀 ,依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 
5.0~7.0。 

溶液 的 滞 清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 0.9% 握 化 钠 
溶液 2ml 溶解 ,溶液 应 澄清 (通则 0902 第 一 法 ) 无 色 或 几乎 无 
色 ( 通 则 0901 第 一 法 )。 

有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 
成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 lml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 哌 库 溴 铵 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 
试 品 溶 液 色 谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 
不 计 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 mg 哌 
库 省 铵 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 20 EU。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 02mol/L 庚 烷 磷酸 钠 ( 含 0.5% 三 乙 胺 ,用 磷 
酸 调节 pH 值 至 3.5)- 甲 醇 (49 : 51) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
210nm。 理 论 板 数 按 哌 库 溴 铵 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 流动 相 适 量 使 溶解 ,用 流 
动 相 分 次 定量 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,并 用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 


色谱 图 ; 另 取 哌 库 省 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 适量 . 


溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 哌 库 溴 铵 0. 4mg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 分 别 计算 每 瓶 的 含量 ,并 求 得 10 瓶 
的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 哌 库 溴 铵 。 

【规格 】 4mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,2~8 作 干燥 处 保存 。 


哌 拉 西 林 
哌 拉 西 林 
Pailaxilin 
Piperacillin 
OH 
0 
CH; O Q | 
He 
N Ne CH ”“ 
0o 0 


Cs Hzr NsO1S» HsO 535, 58 

本 品 为 (2S,5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-[(R)-2-(4- 乙 基 -2,3- 
二 氧 代 -1- 哌 嗪 甲 酰 氨基 )-2- 葵 乙酰 氨基 ]-7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 
杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 烷 -2- 甲 酸 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 哌 拉 
西林 ( 按 Css HzNsOS 计 ?不 得 少 于 92.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 略 有 引 湿性 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 无 水 乙醇 或 丙酮 中 溶解 ,在 水 中 极 
微 溶 解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 160" 至 十 178"。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 10mg, 加 水 2ml 与 盐酸 羟 胺 溶液 [ 取 
34. 8% 盐 酸 羟 胺 溶液 1 份 ,醋酸 钠 - 氢 氧化 钠 溶液 ( 取 醋 酸 钠 
10. 3g 与 氢 氧 化 钠 86. 5g, 加 水 溶解 使 成 1000ml)1 份 与 乙醇 4 
份 , 混 匀 ]3ml, 振 摇 溶 解 后 ,放置 5 分 钟 ,加 酸性 硫酸 铁 铵 试 液 
lml, 摇 匀 , 显 红 棕 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 621 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 
混 悬 液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 5 一 4. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.55g, 分 别 加 甲 
醇 5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 
液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄 绿 色 或 
黄色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 工 取 本 品 适量 ,加 适量 甲醇 溶解 后 ,用 流动 相 
稀释 制 成 每 ml 中 约 含 2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 1. 1 信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 氨 茶 西 林 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.31) 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 2 倍 C(0.2%) ,杂质 A( 相 对 保留 时 间 
约 为 0. 62) 按 校正 后 的 峰 面 积 计算 ( 乘 以 校正 因子 1. 4) ,不 得 
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大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

有 关 物 质 芷 。” 取 本 品 适 量 ,加 甲醇 适量 溶解 后 ,用 流动 相 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -0. 2mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶 液 -0. 4mol/L 
氢 氧 化 四 丁 基 狠 溶液 (615 : 282 : 100 : 3) (用 磷酸 调节 pH 值 
至 5. 50 士 0. 02) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 220nm。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 杂 质 D( 相 对 保留 时 间 约 为 2.55) 按 校正 后 的 峰 面积 计算 
( 乘 以 校正 因子 1.47), 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(2.0%)。 有 关 物 质 工 与 有 关 物 质 卫 杂质 之 和 不 得 过 3. 8%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 加 lmol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 适量 使 溶解 
并 调节 pH 值 至 近 中 性 ,依法 检查 (通则 1143), 每 lmg 哌 拉 西 林 
( 按 Ca Hz NsOS 计 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.050EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -0. 2mol/L 2 二 和 氨 钠 溶液 -0. 4mol/L 
和 氨 氧 化 四 丁 基 铵 溶液 (450 : : 100 : 3) (用 磷酸 调节 pH 
值 至 5. 50 士 0. ae 254nm。 另 取 氮 荣 西 
林 与 哌 拉 西 林 对 照 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 氨 革 西林 ( 按 Ci His NsO4S 计 )0.2mg、 哌 拉 西 林 ( 按 
Czs Ha NsO7 S 计 70. 4mg 的 混合 溶液 , 取 1l0pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 氨 荣 西林 峰 相对 保留 时 间 约 为 0. 31, 杂 质 A 
峰 相对 保留 时 间 约 为 0. 62, 哌 拉 西 林峰 与 氨 葵 西林 峰 的 分 离 
度 应 大 于 16 , 哌 拉 西林 峰 的 拖 尾 因子 不 得 大 于 1. 2。 

测定 法 ” 取 本 品 约 40mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 适量 甲醇 溶解 后 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ; 另 取 哌 拉 西 林 对 
照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 
Czs Hz Ns O1S 的 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 


【贮藏 】 严 封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 
附 : 
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4- 羧 基 -or[2-(4- 乙 基 -2,3- 二 氧 代 -1- 哌 嗪 甲 酰 氨基 )-2- 苯 
基 乙 酰 氨基 ]-5,5- 二 甲 基 -2- 星 唑 烷 乙 酸 


杂质 D 


和 


加 区 


Ca Hus Ns Oi1oS, 848. 94 

6-[2CR)-[6(S)-[2-(4- 乙 基 -2,3- 二 氧 代 -1- 哌 嗪 甲 酰 氢 
基 )-2(R)- 共 乙酰 氮 基 1]-3,3- 二 甲 基 -7- 氧 代 -(5R,6R)-4- 硫 杂 - 
1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 煤 -2- 甲 酰 氨 基 ]-2- 共 乙酰 氮 基 J-3,3- 二 
甲 基 -7- 氧 代 -(5R,6R)-4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 烷 -2(S)- 
羧 酸 


哌 拉 西 林 钠 


Pailaxilinna 


Piperacillin Sodium 


Czs Hzs Ns NaO1S 539.54 

本 品 为 (2S,5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-[(R)-2-(4- 乙 基 -2,3- 
二 氧 代 -1- 哌 嗪 甲 酰 氨基 ))-2- 茶 乙酰 氨基 j]-7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 
杂 双 环 L3. 2. 0] 庚 烷 -2- 甲 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计算 , 含 哌 拉 西 林 
( 按 Cos Hz Ns O1S 计 ) 不 得 少 于 87.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 ; 极 易 引 混 。 

本 品 在 水 中 或 甲醇 中 极 易 溶解 ,在 无 水 乙醇 中 溶解 ,在 丙 
酮 中 不 溶 。 

” 比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 l0mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 175" 至 十 190"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 照 哌 拉 西 林 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶 
液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
《通则 0902 第 一 法 ) 比较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄 绿色 或 黄 
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色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 照 哌 拉 西 林 有 关 物 质 工 项 下 的 方法 
测定 , 氨 荣 西林 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 
(0.2%), 杂 质 A 按 校 正 后 的 峰 面积 计算 ( 乘 以 校正 因子 
1. 4) ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3.5 售 (3.5%%) ,其 他 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 ,精密 量 取 lml, 置 顶 空 瓶 中 ， 
再 精密 加 水 lml, 播 匀 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 丙 酮 与 
乙酸 乙 酯 各 约 0. 25g, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
精密 量 取 10ml, 置 100mi 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 品 贮备 液 ;精密 量 取 对 照 品 贮备 液 lml, 置顶 空 瓶 中 ,再 精 
密 加 水 1ml, 摇 匀 ,密封 ,作为 系统 适用 性 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 
贮备 液 1 ml, 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 供 试 品 贮备 液 lml, 摇 匀 , 密 
封 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 
定 , 以 100%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ?为 固定 液 的 毛细 管 
柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 40'C ,维持 12 分 钟 , 再 以 每 分 钟 30 必 
的 速率 升 至 100 ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200Y ;检测 器 温 
度 为 250Y ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 
系统 适用 性 溶液 顶 空 进 样 ,出 峰 顺序 依次 为 :丙酮 乙酸 乙 酶 ; 
两 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 
别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,用 标准 加 入 法 以 峰 面积 计算 ,丙酮 与 
乙酸 乙 酯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0%% 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2g, 加 微粒 检查 用 水 5ml 
溶解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 lg 样品 中 , 含 
l0pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 哌 
拉 西 林 ( 按 Cs Hz NsO1S 计 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 
0.050EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 到 本 品 约 45mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 后 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 哌 拉 西 林 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 供 试 
品 中 Czs Hz Ns O1S 的 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 注 射 用 哌 拉 西 林 钠 〈2) 注 射 用 哌 拉 西林 钠 
他 哈巴 坦 钠 


注射 用 哌 拉 西 林 钠 他 哈巴 坦 钠 


注射 用 哌 拉 西 林 钠 
Zhusheyong Pailaxilinna 


Piperacillin Sodium for Injection 


本 品 为 哌 拉 西林 钠 的 无 菌 粉末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 无 水 物 
计算 , 含 哌 拉 西林 ( 按 Czs Hz NsO1S 计 ) 不 得 少 于 87.0%; 按 
平均 装 量 计算 , 含 哌 拉 西 林 ( 按 Czs Hz Ns O1S 计 ) 应 为 标示 量 
的 95.0%% 一 105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 疏松 块 状 物 ; 无 臭 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 哌 拉 西林 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 
的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 均 应 澄清 无 色 ; 
如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄 绿色 或 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 
示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1.0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 及 
10um 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 有 关 物 质 、 水 分 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 哌 拉 西 林 
钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 哌 拉 西 林 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 哌 拉 西 林 钠 。 

【规格 】 按 Css Hz NsO1S 计 
(3)2.0g (4)4.0g 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


(1)0.5g (2)1.0g 


注射 用 哌 拉 西 林 钠 他 哗 巴 坦 钠 
Zhusheyong Poaiiaxilinna Tazuobatanna 
Piperacillin Sodium and Tazobactam 


Sodium for Injection 


本 品 为 哌 拉 西 林 钠 与 他 唑 巴 坦 钠 [ 哌 拉 西 林 
《 按 Czs Hzr Ns OiS 计 ) 和 他 唑 巴 坦 (C1,。Hiz Ns Os S) 标 示 量 之 比 
为 8: 1] 均 匀 混 合 的 无 菌 冻 干粉 未 。 按 无 水 物 计算 ,每 1mg 
中 含 哌 拉 西 林 ( 按 Ces Hz NO;S 计 ) 不 得 少 于 765pg , 含 他 唑 巴 
坦 (Cio。 Hiz Ns;O;S) 不 得 少 于 96pg ; 按 平均 装 量 计算 , 含 哌 拉 西 林 


。743 。 
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( 按 Ca Hz NsO,S 计 ) 与 他 唑 巴 坦 (Cio。 His Ns Os S) 均 应 为 标示 
量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 玖 松 块 状 物 或 粉末 ;无 臭 ; 
极 具 引 湿性 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 中 两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 两 个 主峰 的 
保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】〗 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 2g 的 溶 
液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 6. 8。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 水 制 成 每 1ml 
中 约 含 哌 拉 西 林 ( 按 Ce Hz Ns O;S 计 )0. lg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 
无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 含量 测定 项 下 的 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 哌 拉 西 林 ( 按 Ces Hz NsO1S 计 ) 
2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 40ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 
10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 哌 拉 西 林峰 保留 时 
间 的 2 倍 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 的 和 (2.0%) ;各 杂质 峰 面 
积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 之 和 的 2 售 (4.0%)。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 忽 
略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2. 5%，。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1mg 本 
品 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 060EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -0. 2molL 磷酸 二 氢 钠 溶液 -10%% 四 丁 基 
和 氨 氧 化 铵 溶液 (450 : 447 : 100 : 3) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
220nm。 取 哌 拉 西 林 和 他 唑 巴 坦 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 哌 拉 西 林 ( 按 Css Hz NsOiS 计 ) 
1. 6mg 和 他 唑 巴 坦 0. 2mg 的 溶液 ,在 60C 水 浴 中 加 热 60 分 
钟 ,得 含 他 唑 巴 坦 降 解 物 的 混合 液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ,与 他 唑 巴 坦 峰 相对 保留 时 间 约 0. 87 处 的 较 大 杂 
质 峰 为 他 唑 巴 坦 降解 峰 , 他 唑 巴 坦 降 解 峰 与 他 哈巴 坦 峰 的 分 
离 度 应 大 于 2.4, 哌 拉 西 林峰 与 他 唑 巴 坦 峰 的 分 离 度 应 大 于 
20. 0, 哌 拉 西 林峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 哌 拉 西 林 


。 744 ， 


( 按 Czs Hzr Ns O;S 计 )0., 8mg 和 他 唑 巴 坦 0. 1mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 10 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 哌 拉 西林 和 他 唑 巴 坦 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 哌 拉 西 林 ( 按 
Css Hzz Ns O;S 计 )0. 8mg 和 他 唑 巴 坦 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 Cs Hz Ns O01 S 与 
Cio Hiz NiO;S 的 含量 。 

【类 别 】 抗生素 类 药 。 

【规格 (1) 0. 5625g (Cs Hz Ns Or S 0.5g 与 Ce Hiz Ni O;S 
0. 0625g) 

(2)1. 125g (Czs Hzr Ns OS 1. 0g 与 Cio Hz Ny O;S 0.125g) 

(3)2. 25g (Cz Hz Ns O1S 2. 0g 与 Cio Hiz Ni O;S 0. 25g) 

(4)4. 5g (Czs Hz Ns OiS 4. 0g 与 Cio Hiz Ny OsS 0. 5g) 

【贮藏 】 谈 光 、 密 闭 , 在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


瞪 西 奈 德 


Haxinaide 


Halcinonide 


Czs Hss CIFOs 454. 97 

本 品 为 16a,17-[(1- 甲 基 亚 乙 基 ) 双 ( 氧 )]-118- 羟 基 -21- 氯 - 
9- 氟 孕 肖 -4- 烯 -3,20- 二 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hss CIFO; 应 
为 97.0%~102.0%。 

【性 状 7 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 溶解 ,在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 三 握 甲 烷 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 150" 至 十 159"。 

【鉴别 】 (〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 498 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 有 机 氢化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(4) 取 本 品 约 15mg, 照 氧 瓶 燃烧 法 (通则 0703) 进 行 有 机 
破坏 ,以 水 20ml 为 吸收 液 , 侯 燃烧 完全 后 ,溶液 显 氧化 物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 所 ” 取 本 品 , 照 氟 检查 法 (通则 0805) 测 定 , 含 氟 
量 应 为 3. 4%~4.4%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
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蛤 西奈 德 乳 谊 


38ml, 超 声 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2. 5 倍 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 
倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
1.5 倍 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主 峰 面 
积 0.05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 
取 险 西 奈 德 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶 
液 , 取 25ml, 加 lmol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 10ml, 播 匀 ,加 热 回流 1 
小 时 , 放 冷 ,用 lmol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 中 性 ,转移 至 
50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 取 10ul 注入 液 相 色谱 仪 , 调 
节 流 速 使 哈 西 奈 德 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 ; 险 西奈 德 峰 与 
降解 产物 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 1. 1) 的 分 离 度 应 大 于 1.7。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 哈 西奈 德 对 照 品 , 辣 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 ” 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 哈 西奈 德 软 高 
西奈 德 涂 膜 (4) 哈 西奈 德 溶 液 


(2) 哈 西奈 德 乳 谊 (3) 哈 


哈 西 奈 德 软 高 


Haxinaide Ruangao 


Halcinonide Ointment 


本 品 含 哈 西 奈 德 (Cs Hs; CIFO; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 软 高 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 哈 西 奈 德 2mg), 置 
分 液 漏 斗 中 ,加 环 已 烷 50ml 与 甲醇 25ml, 振 播 使 全 部 溶解 ， 
分 取 下 层 置 另 一 含有 5% 硫 酸 铝 钾 溶液 50ml 的 分 液 漏斗 
中 ,上 层 用 甲醇 -10%% 氯 化 钠 溶 液 (5 : 1) 提 取 2 次 (15ml， 
10ml) ,将 下 层 并 人 上 述 分 液 漏 斗 中 ,用 三 氯 甲烷 提取 4 次 
(50ml,25ml,5ml,5ml) ,合并 三 毛 甲 烷 溶 液 ,通过 加 有 无 水 硫 


酸 钠 约 10g 的 漏斗 滤 入 烧杯 中 , 置 水 浴 上 燕 干 ,残渣 用 三 氯 
甲烷 -甲醇 (9 : 1)1ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 哈 西奈 德 
对 照 品 ,加 三 握 甲 烷 -甲醇 (9 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 哈 西奈 德 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 层 色谱 
法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 , 影 干 ,在 105 作 干燥 10 分 钟 , 喷 以 碱 性 四 氮 唑 蓝 试 液 ， 
立即 检视 , 供 试 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 
的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) .(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 
理论 板 数 按 哈 西奈 德 峰 计 算 不 低 于 2000, 哈 西奈 德 峰 与 内 标 
物质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 黄 体 酮 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 15mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 哈 西 奈 德 1. 25mg) ,精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 30ml, 置 80'C 水 浴 中 加 热 2 
分 钟 , 振 播 使 哈 西奈 德 溶解 , 放 冷 ,精密 加 内 标 溶 液 5ml, 用 甲 
醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 置 冰 浴 中 冷却 2 小 时 以 上 ,取出 后 迅速 
滤 过 , 放 至 室温 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 取 20p1 注 和信 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 险 西 奈 德 对 照 品 约 
12. 5mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,精密 量 取 该 溶液 10ml 与 内 标 溶液 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 哈 西 奈 德 。 

【规格 〗 10g : 10mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


哈 西奈 德 乳 壳 
Haxinaide Rugao 


Halcinonide Cream 


本 品 含 哈 西奈 德 (Cz Hs CIFO; ) 应 为 标示 量 的 85.0%% 一 
115.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 乳 膏 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 乳 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 


。74S$ 。 


哈 西 奈 德 涂 膜 
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0109) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 哈 西奈 德 峰 计 算 不 低 于 2000, 哈 西奈 德 峰 与 内 标 
物质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 黄 体 酮 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 15mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 蛤 西奈 德 1. 25mg) ,精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 30ml, 置 80 它 水 浴 中 加 热 2 
分 钟 , 振 播 使 哈 西奈 德 溶解 , 放 冷 ,精密 加 内 标 溶液 5ml, 用 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 冰 浴 中 冷却 2 小 时 以 上 ,取出 后 迅速 
滤 过 , 放 至 室温 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 , 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 哈 西奈 德 对 照 品 约 12. 5mg， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
该 溶液 10ml 与 内 标 溶液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 哈 西奈 德 。 

【规格 〗 10g : 10mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


哈 西奈 德 涂 膜 
Haxinaide Tumo 


Halcinonide Film 


本 品 含 哈 西 泰 德 (Cs Hi CIFO; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 微 有 黏 性 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 涂 膜 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0119) 。 

【含量 测定 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 哈 西 奈 德 2. 5mg)， 
精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 振 播 使 哈 西 奈 德 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 哈 西 奈 德 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 
另 取 哈 西 奈 德 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 74ml 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 哈 西奈 德 。 

【规格 】 10g : 10mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


。746 。 


哈 西 奈 德 溶液 
Haxinaide Rongye 


Halcinonide Solution 


本 品 会 哈 西奈 德 (Ca Hi CIFO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 澄 清 液体 ,可 微 显 黏 性 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 装 量 照 最 低 装 量 检查 法 (通则 0942) 试 验 , 应 
符合 下 表 规 定 。 


标示 装 量 平均 装 量 每 个 容器 装 量 


20ml 以 下 不 少 于 标示 装 量 的 95% 不 少 于 标示 装 量 的 90% 


20ml 及 20ml 以 上 不 少 于 标示 装 量 的 97% 不 少 于 标示 装 量 的 93% 


其 他 ”应 符合 涂 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0118) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 喻 西奈 德 
25mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 。 照 险 西奈 德 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 哈 西奈 德 。 

【规格 】 (1)0.1% (2)0.025% 

【贮藏 】” 遮光 ,密闭 保存 。 


咪 达 唑 人 它 
Midazuolun 


Midazolam 


N 
H;C ba 
N 
Ch 
Cl F 
Cis Hi:CIFN。 325.77 

本 品 为 - 甲 基 -8- 氯 -6-(2- 氟 苯 基 )-4 末 昧 只 并 [1,5-ajL1,4] 
茶 并 二 氮 杂 草 。 按 干 燥 品 计算 , 含 Cis His CIFNs 应 为 98. 5%~ 
101.5%。 

【性 状 》 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 
臭 ; 遇 光 渐 变 黄 。 

本 品 在 冰 栈 酸 或 乙醇 中 易 溶 ,在 甲醇 中 浴 解 ,在 水 中 几乎 
不 溶 。 
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熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 160 一 164'C 。 

【鉴别 〗 (41) 取 本 品 与 味 达 唑 仑 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10yg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1084 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 有 机 气 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(4) 取 鉴别 (3) 项 下 制备 的 吸收 液 2ml, 显 氯 化 物 鉴别 (2) 
的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 王 性 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.10g, 加 
0. lmol/L 盐酸 溶液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ， 
与 黄色 或 黄 绿色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比较 ,不 
得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
lmg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 铵 7.7g 和 40% 四 丁 基 氧 氧化 第 溶液 
10ml, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 
5. 3) -甲醇 (44 : 56) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 取 咪 达 
哗 仑 对 照 品 与 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶解 并 制 成 每 
lml 中 各 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 
和信 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 咪 达 唑 仓 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 
度 应 大 于 4.0; 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 
别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时间 的 2.5 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.2%) ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%)。 供 试 
品 溶 液 色 谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 
忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.12g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
30ml 溶解 后 ,加 醋 栈 20ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 
毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 16. 29mg 的 
Ce His CIFN; 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

制剂】 


麻醉 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 


(1) 马 来 酸味 达 唑 仑 片 (2) 味 达 唑 仑 注射 液 


号 达 唑 仑 注射 液 


杂质 I 


Css Hjo CIFN;O 288.71 
1,3- 二 氧 -7- 毛 -5-(2- 氟 葵 基 )-28-1,4- 葵 并 二 氮 杂 草 -2- 酮 


咪 达 哈 仑 注射 液 
Midazuolun Zhusheye 


Midazolam Injection 


本 品 为 咪 达 唑 仑 添加 适量 盐酸 、 氯 化 钠 制 成 的 灭 茵 水溶 
液 。 含 味 达 唑 仑 (Ce His CIFN; ) 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄色 或 微 黄 绿色 的 浴 明 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈《2) 本 品 显 钠 盐 与 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.9~3.7 (通则 0631) 。 

颜色 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0901 第 一 法 ) ,与 黄色 或 
黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 号 达 唑 仑 5mg), 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 0.01moWL 氢 氧 化 钠 溶液 1ml, 避 光 放 置 1 小 
时 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 避 光 放置 3 小 时 ,精密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 10pl， 
分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 


。 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 


中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 
细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 lmg 显 
达 唑 仑 中 内 毒素 含量 应 小 于 8. 3EU。 
无 菌 ” 取 本 品 , 用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 基 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 
其 他 应 符合 注射 液 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 同体 积 的 0. Imol/L 磷酸 溶液 
与 0.03mol/L 三 乙 胺 溶液 混合 ,用 0. 1molL 氧 氧 化 钠 溶液 调 


。747 。 


号 康 唑 氯 倍 他 索 乳 膏 
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节 混 合 液 的 pH 值 至 3. 5)- 甲 醇 (35 : 65 ) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 220nm; 柱 温 为 40'C 。 取 号 达 只 仓 对 照 品 与 杂质 工 对 照 品 
各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 10pg 的 溶 
液 , 避 光 放 置 3 小 时 作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 咪 达 唑 仑 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 
于 3.0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 昧 达 唑 仑 10mg)， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 避 光 放置 不 少 
于 2 小 时 后 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 咪 达 唑 仑 对 照 品 约 10mg, 精密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 避 光 放置 
不 少 于 2 小 时 后 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 咪 达 唑 仑 。 

【规格 】 (1)2ml : 2mg 

(4)2ml :10mg 
【贮藏 》 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)5ml : 5mg (3)lml: 5mg 


咪 康 唑 氯 倍 他 索 乳 斋 
Mikangzuo Lubeitasuo Rugao 
Compound Miconazole Nitrate Cream 


本 品 含 硝酸 咪 康 哗 (Cis Hu Cl NO 和 HNO: ) 与 丙 酸 氯 倍 


【处 方 】 

硝酸 咪 康 唑 20g 

丙 酸 氯 倍 他 索 0. 5g 
基质 适量 

制 成 1000g 
【性 状 】 本 品 为 乳白 色 乳 高 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 2g, 加 无 水 乙醇 20ml, 温 热 使 溶解 ， 


放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 燕 干 , 滴 加 二 茶 胺 试 液 , 即 显 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 乳 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 -0. 5%% 醋 酸 铵 溶液 (38 : 38 : 24) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 240nm; 柱 温 为 35'C 。 理 论 板 数 按 硝 酸 咪 康 
唑 峰 计算 不 低 于 2000。 硝 酸 咪 康 唑 峰 与 丙 酸 毛 倍 他 索 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 2.5g, 精 密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 甲醇 
20ml, 置 80C 水 浴 中 加 热 搅拌 使 硝酸 咪 康 唑 与 丙 酸 氯 倍 他 索 
溶解 ,用 甲醇 适量 移 至 50ml 量 瓶 中 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻 

。748 。 


度 , 摇 匀 ,在 冰 浴 中 冷却 1 小 时 后 立即 滤 过 , 取 续 滤液 放置 至 
室温 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 硝 酸 咪 康 唑 对 照 品 和 丙 酸 氯 倍 他 索 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 硝酸 咪 
康 唑 lmg 与 丙 酸 氨 倍 他 索 25pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 皮肤 外 用 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


氟 马 西 尼 
Fumaxini 


Flumazenil 


Cs Hi FNsOs 303.29 

本 品 为 8- 氟 -5, 6- 二 氧 -5- 甲 基 -6- 氧 代 -4 正 咪唑 并 -[1,5-a] 
[1,4j 茶 并 二 氮 草 -3- 甲 酸 乙 栈 。 按 干燥 品 计算 , 食 Cs He FN; Os 
不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 或 冰 栈 酸 中 易 深 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 水 中 
几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 198~202'C , 熔 
禹 时 同时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 滴 加 冰 醋 酸 使 恰 能 溶解 ,加 
稀 碘 化 匀 钾 试 液 , 即 生成 栖 红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 含 4yg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 244nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 ,在 227nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 993 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 有 机 气 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 醋酸 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.1g, 加 本 
酸 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 流动 相 分 别 制 成 每 lml 中 含 
1. 0mg 的 供 试 品 溶液 和 每 1ml 中 含 10pg 的 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 以 十 八 烷 基 礁 烷 键 合 硅 胶 为 
填充 剂 ; 稀 磷 酸 溶液 (取水 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 0)- 
甲醇 -四 和 氨 哮 师 (80 : 13 : 7) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 气 马 西 尼 峰 计算 不 低 于 3000。 精 密 量 取 对 照 溶液 
与 供 试 品 溶 液 各 20pl1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
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单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 售 
(0.2%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.2%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 取 本 品 10g, 置 铂 寺 塌 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残 漆 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 30ml 
和 醋 栈 20ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 30. 33mg 的 Cus Hi FN;O,。 

【类 别 】 苯 二 氮 草 类 药 持 抗 剂 。 

【贮藏 】 站 光 , 密 封 保 存 。 

【制剂 】 气 马 西 尼 注射 液 


氟 马 西 尼 注射 液 
Fumaxin Zhusheye 


Flumazenil Injection 


本 品 为 气 马 西 尼 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氟 马 西 尼 (Cs Hu FN O;) 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 3.5~4.2( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,加 水 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 气 马 西 尼 lpg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 气 马 西 尼 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 蜂 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面 
积 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 
倍 (2.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氟 
马 西 尼 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 礁 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 稀 磷酸 溶液 (取水 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
2.0)- 甲 醇 -四 和 氢 号 呈 (80 : 13 : 7) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
230nm。 理 论 板 数 按 气 马 西 尼 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 氟 马 西 尼 对 照 品 约 20mg ,精密 
称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 20ml, 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 揪 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


全 


氟 比 洛 芬 


【类 别 】 同 氟 马 西 尼 。 
【规格 】 (1)2ml : 0. 2mg “《〈2)5ml : 0. 5mg (3)10ml: 1. 0mg 
【贮藏 】 避 光 ,密闭 保存 。 


氟 比 洛 芬 
Fubiluofen 


Flurbiprofen 


下 Q 
OH 
Cis Hi FO， 244. 27 

本 品 为 ( 士 )-2-(2- 氟 -4- 联 葵 基 )- 丙 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cu HisFO, 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 丙酮 或 乙醚 中 易 溶 ,在 乙 且 中 溶解 ,在 
水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 114~117'C。 

【鉴别 〗 (1) 取 三 氢化 铬 的 饱和 硫酸 溶液 约 lml, 置 小 试 
管 中 , 转 动 试管 ,溶液 应 能 均匀 涂 于 管 壁 ;加 本 品 约 2mg, 微 
热 ,转动 试管 ,溶液 应 不 能 再 均匀 涂 于 管 壁 ,而 类 似 油污 存在 
于 管 壁 。 

(2) 取 本 品 , 加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 制 成 每 lml 中 约 
含 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
247nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1169 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 溶剂 [ 乙 且 - 水 
(45 : 55)] 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 0mg 的 溶液 作为 
供 试 品 溶液 ; 取 2-(4- 联 茶 基 ) 丙 酸 ( 杂 质 工 ) 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 和 气 比 洛 芬 对 照 品 与 杂质 I 对 照 品 ,加 深 
剂 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 氟 比 洛 芬 2mg 与 杂质 I 
10ng 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 
膊 -水 - 冰 醋 酸 (35 : 60 : 5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 另 
取 系 统 适用 性 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,出 峰 顺 序 依次 为 杂 
质 工 与 气 比 洛 芬 ,并 使 氟 比 洛 芬 与 杂质 工 的 峰 谷 高 度 低 于 杂 
质 工 峰 高 的 10%; 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 0.5%% ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 品 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中， 
精密 加 入 二 甲 基 亚 砚 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 葵 适量 ,精密 称 定 ,用 二 甲 基 亚 砚 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 


。749 . 


氟 他 胺 
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含 0. 2ng 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 。 
以 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 
柱 ; 起 始 温度 为 45%C ,维持 6 分 钟 ,以 每 分 钟 60C 的 速率 升温 
至 180 ,维持 7 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 
250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80Y ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 
品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 
取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 茶 的 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5% (通则 0831)。 

炽 灼 残 汪 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

重金 属 取 本 品 2.0g, 加 甲醇 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 加 中 性 乙醇 (对 
酚 栈 指示 液 显 中 性 )100ml 溶解 后 ,加 酚 酌 指示 液 数 滴 ,用 氢 
氧化 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 滴 定 , 每 lml 所 氧化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 24. 43mg 的 Cu HisFO,。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 , 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


洒 质 I 


Cs HaOz 226.27 


2-(4- 联 森 基 ) 丙 酸 


所 他 胺 


Futa’? an 


Flutamide 


H 
pg 
ON HsC CH; 
Cu HuF,s NO0, 276.21 
本 品 为 N-[4- 硝 基 -3-( 三 氟 甲 基 ) 苯 基 ]-2- 甲 基 丙 酰胺 。 
按 干燥 品 计算 , 含 Cu HiiFsN;O; 应 为 98.0% 一 102.0% 。 


【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
.750 。 


本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 易 溶 ,在 三 毛 甲 烷 中 溶解 ,在 水 中 几 
平 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 110~114°C。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 295nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (Ei 郊 ) 为 
284 一 302。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 新 制 的 5%% 硫 酸 亚 铁 铵 溶 
液 1. 5ml, 再 加 稀 硫酸 2 滴 与 2mol/L 和 毛 氧 化 钾 甲 醇 溶液 1ml， 
振 播 ,在 2 分 钟 内 应 生成 红 棕色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 稀 盐 酸 5ml, 煮 沸 1 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 加 亚 硝酸 钠 试 液 数 滴 , 摇 匀 ,加 碱 性 # 莹 酚 试 液 数 滴 ， 
即 生成 橙黄 色 沉 淀 。 

(3) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 227nm 与 295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
252nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 797 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 乙醇 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 乙醇 10ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 (通则 0902 第 一 法 ) 。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 加热 充分 振 摇 后 , 放 
冷 , 滤 过 , 取 滤液 25ml, 依法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫酸 钾 
溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

所 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 照 所 检查 法 (通则 0805) 
测定 , 含 氟 量 应 为 18.6% 一 21.2%%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 2- 硝 基 -5- 氮 基 三 氢 甲 共 
(杂质 工 ) 对 照 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
0. 20mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 15p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 
层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 
以 对 二 甲 氨 基 苯 甲醛 溶液 ( 取 对 二 甲 氮 基 葵 甲醛 1g, 加 乙醇 
适量 使 溶解 ,加 盐酸 23ml, 用 乙醇 稀释 至 100ml) ,立即 检视 ， 
供 试 品 溶液 如 显 与 杂质 工 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 
溶液 的 主 刘 点 比较 ,不 得 更 深 (1.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 二 甲 基 亚 砚 溶 解 
并 妖 释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 芭 与 甲苯 适量 ,分 别 精密 称 定 ,加 二 甲 基 亚 硕 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 茶 0. 2pg 和 甲 茶 89p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 试 验 ,以 5% 莱 基 - 
95% 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 采 用 不 分 
流 进 样 测定 ,起 始 温度 50'C ,维持 5 分 钟 ,然后 以 每 分 钟 8°C 
的 速率 升温 至 175'C ,再 以 每 分 钟 .35C 的 速率 升温 至 260%C， 
维持 20 分 钟 ; 进 样 口 温度 100'C ;检测 器 温度 为 260C 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lx1, 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 基 与 甲 蒸 的 残留 量 均 应 符 
合 规定 。 
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干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干燥 4 小时, 减 失重 量 不 
得 过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 淖 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 氟 他 胺 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 气 他 胺 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 气 他 胺 片 


杂质 I 
NO, 


NH2 


CHsFs NO 206. 12 


2- 硝 基 -5- 氨 基 三 氮 甲 茶 


握 他 胺 片 


Futa’ an Pian 
Flutamide Tablets 


本 品 含 气 他 胺 (Ci Hi Fs N: Os ) 应 为 标示 量 的 93. 0% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 气 他 胺 0. 2g)， 
加 乙醇 10ml, 振 摇 使 气 他 胺 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 氟 他 胺 对 照 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 20mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzs 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 陈 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 
置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 一 致 。 

(2) 取 (1) 项 下 的 供 试 品 溶液 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 


约 合 气 他 胺 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 227nm 与 295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
252nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 
(通则 0931 第 二 法 ), 以 含 1%% 聚 山梨 酯 80 的 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH'6. 8)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依法 操 
作 , 经 45 分 钟 时 , 取 溶液 10ml 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 氟 他 胺 对 照 品 约 24mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 少量 使 溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 
6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 上 述 两 种 溶液 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 303nm 的 波长 处 分 别 
测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氟 他 胺 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
振 摇 使 气 他 胺 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 产 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 照 氟 他 胺 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 气 他 胺 。 

【规格 〗 0. 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


氟 尿 喀 啶 
Funiaomiding 


Fluorouracil 


Cs Hs FN;O: 130. 08 

本 品 为 5- 氟 -2,4(1 太 ,3 日 )- 喀 啶 二 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs HsFNz:O; 应 为 97.0%% 一 103.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲 烷 中 几乎 不 
溶 ;在 稀 盐 酸 或 氢 氧 化 钠 溶 液 中 溶解 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 12ug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 265nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (豆包 ) 为 535 一 568。 

鉴别 】 (1) 取 本 品 的 水 溶液 (1 一 100)5ml, 加 溴 试 液 
lml, 振 摇 , 省 液 的 颜色 即 消失 ;加 和 毛 氧 化 钢 试 液 2ml, 生 成 紫 


。 751 。 


氟 尿 喀 喧 乳 膏 
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色 沉 淀 。 

(2) 取 三 氧化 铬 的 饱和 硫酸 溶液 约 1ml, 置 小 试管 中 ,转动 
试管 ,溶液 应 能 均匀 涂 于 管 壁 ;加 本 品 的 细 粉 约 2mg, 微 热 , 转 
动 试 管 ,溶液 应 不 能 再 均匀 涂 于 管 壁 ,而 类 似 油 垢 存在 于 管 壁 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测定, 在 265nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
232nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 280 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 含 氧 量 取 本 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 照 氟 检 查 
法 (通则 0805) 测 定 , 含 氟 量 应 为 13.1%% 一 14.6%% 。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较， 
不 得 更 浓 。 

氨 化 物 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 , 滤 
过 ;分 取 滤 液 25ml, 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 
7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 014%)。 

硫酸 盐 ” 取 上 述 氯 化 物 项 下 剩余 的 滤液 50ml, 依法 检查 
(通则 0802) ,与 标准 硫酸 钙 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0.02%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 适量 ,用 流 
动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.25pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 水 (用 0.05mol/L 磷酸 溶液 调节 pH 
值 至 3.5) -甲醇 (95 : 5) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 265nm。 理 
论 板 数 按 气 尿 喀 啶 峰 计算 不 低 于 2500, 气 尿 喀 啶 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (0.5%%) ,各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 
(0.75%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

重金 属 取 本 品 0.50g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0. lmol/L 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10yg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 265nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 按 CH;FN;O, 的 吸收 系数 (EI 总) 为 552 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


抗 肿瘤 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 


(了 ) 气 尿 喀 院 乳 襄 《〈2) 氟 尿 喀 啶 注射 液 


* 7S2 。 


氟 尿 喀 啶 乳 壳 
Funiaomiding Rugao 


Fluorouracil Cream 


本 品 含 氟 尿 喀 啶 (Cs Hs FN;iO;) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 和 乳 谊 。 

【鉴别 】 取 本 品 1g, 加 水 35ml, 在 水 滩 上 加 热 使 融化 , 置 
冰 浴 中 冷却 后 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 照 氟 尿 喀 啶 项 下 的 鉴别 
(1)、(2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 应 符合 乳 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 氟 尿 喀 啶 0. 1g), 精 
密 称 定 ,加 氯 化 钠 1g, 置 水 浴 上 加 热 融 化 ,加 水 50ml, 煮 沸 ,使 
氟 尿 喀 喧 溶解, 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 200ml 量 瓶 中 , 同 法 提取 三 
次 ,用 水 洗涤 滤器 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
精密 量 取 100ml, 照 氮 测定 法 (通则 0704 第 一 法 ) 测 定 。 每 
lml 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L) 相当 于 6.504mg 的 
Cs Hs FN; O, 。 

【类 别 了 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 氟 尿 喀 啶 。 
(1)4g : 20mg 〈2)4g : 100mg 
密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


氟 尿 喀 啶 注射 液 


Funiaomiding Zhusheye 


Fluorouracil Injection 


本 品 为 氟 尿 喀 啶 加 适量 氧 氧 化 钠 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 
气 尿 喀 啶 (C, HsFN;0O 〇 , ) 应 为 标示 量 的 93. 0%~107. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 2ml, 加 溴 试 液 lml, 振 播 , 溴 液 的 颜 
色 即 消 失 ; 加 和 氨 氧 化 钢 试 液 2ml, 生 成 紫色 沉淀 。 

(2) 取 三 氧化 铬 的 饱和 硫酸 溶液 约 1ml, 置 小 试管 中 ， 
转动 试管 ,溶液 应 能 均匀 涂 于 管 壁 ;加 本 品 2 滴 , 微 热 , 转 
动 试 管 ,溶液 应 不 能 再 均匀 涂 于 管 壁 ,而 类 似 油 垢 存在 于 
管 壁 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 265nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
232nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 8.4 一 9. 2( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 氟 尿 喀 啶 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 氛 尿 喀 啶 0. 25p8g 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶液 。 照 气 尿 喀 啶 有关 物质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
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对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (0.75%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 气 
尿 喀 啶 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 气 尿 路 啶 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 265nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 按 C,H;FN;O; 的 吸收 系数 ( 瑟 名 ) 为 552 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 氛 尿 喀 啶 。 
(1)5ml : 0, 125g 
遮光 ,密闭 保存 。 


(2)10ml : 0. 25g 


气 罗 沙 星 
Fuluoshaxing 


Fleroxacin 


NN 
人 人 贡 
| OH 
O O 
Ci HisFsNasO: 369. 34 


本 品 为 6,8- 二 氟 -1-(2- 氟 乙 基 )-1,4- 二 氢 -7-(4- 甲 基 -1- 哌 
嗪 基 ))-4- 氧 代 -3- 座 啉 凌 酸 。 按 干燥 品 计 算 , 含 气 罗 沙 星 
(Ciz His Fs NsO;) 应 为 98. 5%~102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 二 氯 甲 烷 中 微 溶 ,在 甲醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 极 微 
溶解 或 几乎 不 溶 , 在 乙酸 乙 酯 中 几乎 不 溶 ;在 冰 醋 酸 中 易 溶 ， 
在 氧 氧化 钠 试 液 中 略 溶 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 与 氛 罗 沙 星 对 照 品 适量 ,分别 加 二 氯 
甲烷 -甲醇 (4 : 1) 制 成 每 lml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 ; 男 取 气 罗 沙 星 对 照 品 与 氧气 沙 星 对 照 品 适 
量 ,加 二 和 握 甲 烷 -甲醇 (4 : 1) 制 成 每 1ml 中 约 含 氟 罗 沙 星 lmg 
和 氧气 沙 星 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲醇 - 浓 氨 溶 液 (5: 6 : 
2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 影 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 ， 
系统 适用 性 溶液 应 显示 两 个 清晰 分 离 的 斑点 , 供 试 品 溶液 所 


显 主 痪 点 的 位 置 与 荧光 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 与 荧光 


相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 799 


氟 罗 沙 星 


图 ) 一 致 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.5g， 
分 别 加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 
浊 , 与 2 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比较 , 均 不 得 更 浓 ; 
如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 
比较 , 均 不 得 更 深 。( 供 注射 用 ) 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 4pg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 08pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 深 液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶液 20p1 注 入 液 相 色 谱 仪 , 主 成 分 色 
谱 峰 峰 高 的 信 品 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 昭 
溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%), 各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (1.0%)， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 峰 忽略 
不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105\C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 置 铂 寺 塌 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0.2% ( 供 口服 用 ) 或 0.1%( 供 注 
射 用 ) 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 ( 供 口服 用 ) 或 
百 万 分 之 十 ( 供 注射 用 ) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 气 
罗 沙 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 125EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 三 
乙 胺 磷酸 溶液 ( 取 三 乙 胺 5ml 和 磷酸 7ml, 加 水 至 1000ml)- 乙 
哺 (87 : 13) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 286nm, 柱 温 为 30'C。 取 气 
罗 沙 星 对 照 品 约 10mg, 加 氢 氧 化 钠 试 液 1ml 溶 解 , 置 60C 
水 浴 中 加 热 60 分 钟 后 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 氯 罗 沙 星 0. 4mg 的 溶液; 取 培 氟 沙 星 对 照 品 适量 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 2. 5pg 的 溶液 , 取 上 
述 两 种 溶液 等 体积 混合 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注 
人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 工 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 
为 0. 96) 与 氟 罗 沙 星 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 1.0, 杂 质 工 
峰 ( 碱 降解 物 峰 ,相对 保留 时 间 约 为 0.92) 与 杂质 工 峰 、 
握 罗 沙 星 峰 与 培 氟 沙 星 峰 之 间 的 分 高 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 08mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20p1 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 气 罗 沙 
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星 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 

约 含 0. 08mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 

即 得 。 
【类 别 】 
【贮藏 】 
【制剂 ] 


雁 诺 酮 类 抗菌 药 。 
遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
(1) 气 罗 沙 星 片 〈2) 氟 罗 沙 星 胶囊 


氟 罗 沙 星 片 
Fuluoshaxing Pian 


Fleroxacin Tablets 


本 品 含 气 罗 沙 星 (Ci His F:NsO: ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 


【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 和 白色 至 微 黄色 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 二 握 甲 烷 -甲醇 


(4 : 1) 使 氟 罗 沙 星 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶 
液 , 振 播 , 滤 过 , 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 , 照 氟 罗 沙 星 项 下 
的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 使 氟 罗 沙 星 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 氟 罗 沙 星 6pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 286nm 与 
320nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 定 量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 气 罗 沙 星 4jg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 286nm 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 气 罗 沙 星 对 
照 品 适量 ,加 盐酸 溶液 (9->1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 
中 含 hg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 
于 氟 罗 沙 星 0. 16g) 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 使 氟 罗 沙 星 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 氟 罗 
沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

”” 【类 别 】 同 氟 罗 沙 星 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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氟 罗 沙 星 胶 圳 
Fuluoshaxing Jiaonang 


Fleroxacin Capsules 


本 品 含 氟 罗 沙 星 (Cy His Fs N:O: ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 微 黄 色 颗 粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 二 握 甲 烷 - 甲 醇 (4 : 1) 
使 气 罗 沙 星 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 1mg 的 溶液 , 振 摇 , 滤 
过 , 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 氢 罗 沙 星 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 使 气 罗 沙 
星 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 舍 气 罗 沙 星 6ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 286nm 
与 320nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 : 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900mil 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 适量 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 
气 罗 沙 星 4ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
286nm 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 气 罗 沙 星 对 照 品 适量 ,加 盐酸 溶 
液 (9->1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 4ug 的 溶液 , 同 法 测 
定 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 讲 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相 当 于 气 罗 沙 星 0. 16g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 使 氛 罗 沙 星 深 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 供 
试 品 溶液 , 照 氟 罗 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氟 罗 沙 星 。 

【规格 】〗 0. 1g 

【她 藏 》 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


氟 哌 利多 
Fupailiduo 
Droperidol 


yy. 


Cz Hz FNsO2 379. 43 
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本 品 为 1-[1-[3-(4- 氟 茶 甲 酰基 ) 两 基 十 1,2,3,6- 四 和 氢 -4- 
吡啶 基 ]-2- 苯 并 咪唑 啉 酮 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cz Hz FN3: O: 不 
得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 浅黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 
易 变 色 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 或 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 易 溶 ,在 乙醇 
或 乙酸 乙 酯 中 极 微 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 ,加 盐酸 溶液 (9->1000) 溶 解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测定 ,在 228nm、246nm 与 276nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1171 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 ,使 用 棕色 量 瓶 。 取 本 品 ， 
加 1%% 乳 酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 1% 乳 酸 
溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 
(通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (BDS 
或 效能 相当 柱 适 用 ) ;以 0. 34% 硫 酸 氨 四 丁 基 铵 溶液 为 流动 相 
A, 以 乙 且 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 
1. 5ml; 检 测 波长 为 275nm。 取 氛 哌 利多 与 多 潘 立 酮 对 照 品 各 
5mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 屯 酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 取 20xi 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 氟 哌 利多 峰 与 多 潘 
立 酮 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 5。 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%)》 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
15 60 40 


20 60 40 
25 100 0 


精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 色谱 峰 忽 
略 不 计 。 

干燥 失重 取 本 品 , 在 70C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 5.0% (通则 0831) 。 

燥 灼 残 重 ” 取 本 品 1. 0g, 置 铂 圭 击 中 ,依法 检查 (通则 0841)， 
遗留 残渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 “ 取 炽 灼 残 湘 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取经 干燥 后 的 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 冰 
醋酸 30ml, 微 温 使 溶解 ,加 蒙 酚 葵 甲醇 指示 液 2 滴 , 用 高 氯 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试验 校正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
37. 94mg 的 Czs Hzs FN;O; 。 

【类 别 〗 抗 精神 病 药 。 


气 啤 利多 注射 液 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 氟 哌 利多 注射 液 
氟 哌 利多 注射 液 


Fupailiduo Zhusheye 


Droperidol Injection 


本 品 含 气 蝗 利多 (Czs Hz FN; O: ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 lml 中 含 氟 哌 利多 
15y8g 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
228nm、246nm 与 276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5~5.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 ,使 用 棕色 量 瓶 。 取 本 品 ,用 1% 乳 
酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 含 气 哌 利多 1mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 屯 酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 ,精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(2.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
3 倍 (3.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0.05 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氟 
哌 利多 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 15EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (BDS 或 效能 相当 柱 适用 ); 以 0. 34% 硫 酸 氨 四 丁 基 
铵 溶液 为 流动 相 A, 以 乙 有 哺 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 
脱 ;流速 为 每 分 钟 1. 5ml; 检测 波长 为 275nm。 取 氟 哌 利多 与 
多 潘 立 酮 对 照 品 各 5mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 乳酸 溶液 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 氟 哌 利多 峰 与 多 潘 立 酮 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 5。 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
15 60 40 


20 60 40 
25 100 0 


测定 法 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 气 哌 利多 
10mg), 置 棕色 量 瓶 中 ,用 1%% 乳 酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 氛 哌 利多 0. 1mg 的 溶液 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 


»* 755 。 


气 哌 喀 醇 


取 20 凡 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 : 另 精密 称 取 氟 哌 利 
多 对 照 品 约 10mg, 置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 1% 乳酸 溶液 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 握 哌 利多 。 
(1)2ml: 5mg (2)2ml: 10mg 
遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


氟 哌 啶 醇 
Fupaidingchun 
Haloperidol 


Cl 
OH 


Ca Hzs CIFNO, 375. 87 

本 品 为 1-(4- 氟 苯 基 )-4-[4-(4- 毛 茶 基 )-4- 羟 基 -1- 哌 喧 
基 j-1- 丁 酮 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ca H:s CIFNO, 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 , 在 乙醚 中 微 溶 ， 
在 水 中 几乎 不 溶 。 : . 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 149~153'C 。 

吸收 系数 ” 避 光 操作 。 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 
溶液 (9 一 100)- 甲 醇 (1 : 99) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约会 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 244nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系 数 ( 卫 把 ) 为 
338~360。 

【鉴别 〗 (1) 取 三 氧化 铬 的 饱和 硫酸 溶液 约 1ml, 置 小 试 
管 中 , 转 动 试管 ,溶液 应 能 均匀 涂 于 管 壁 ;加 本 品 约 2mg, 微 
温 , 转 动 试 管 ,溶液 应 不 能 再 均匀 涂 于 管 壁 ,而 类 似 油 垢 存在 
于 管 壁 。 | 

〈2) 本 品 的 红外 光 有 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 281 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 20mg, 照 氧 瓶 燃烧 法 (通则 0703) 进 行 有 机 
破坏 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 5ml 为 吸收 液 ,吸收 完全 后 ,加 稀 硝酸 
使 成 酸性 后 , 缓 缓 煮沸 2 分 钟 ,溶液 应 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反 
应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸性 溶液 的 澄清 度 取 本 品 50mg, 加 乃 酸 溶 液 
(0. 5-100)10ml, 加 热 溶解 后 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 吉 光 操作 。 取 本 品 约 50mg, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 定 量 稀释 至 刻度 , 播 
勾 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 
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十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 05molL 磷酸 
二 和 氨 钾 溶液 (50 : 50)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 4.0) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 220nm。 氟 哌 啶 醇 峰 的 保留 时 间 约 为 13 分 钟 ， 
氟 哌 啶 醇 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 
对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 15p, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2. 5 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 取 本 品 ,在 60 必 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 
得 过 0.5% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml， 
微 温 使 溶解 , 放 冷 ,加 茜 酚 葵 甲 醇 指 示 液 2 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 
液 (0. 1moML) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 lml 高 氢 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 37. 59mg 
的 Cz HzsCIFNO,。 

【类 别 】 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1)? 气 哌 啶 醇 片 〈2)? 氟 哌 啶 醇 注 射 液 


氟 哌 啶 醇 片 


Fupaidingchun Pian 
Haloperidol Tablets 


本 品 含 气 哌 啶 醇 (Ca Hzs CIFNO; ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 〈1)? 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 氟 哌 啶 醇 2mg)， 
加 三 氯 甲 烷 2ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 照 氟 哌 啶 醇 项 下 
的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 244nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 232nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 本 品 ( 约 相当 于 气 哌 啶 醇 100mg) ,除去 糖衣 后 研 
细 , 取 细 粉 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 20ml、 氨 氧化 钠 试 液 5ml 及 三 
氧 甲烷 50ml, 振 摇 提 取 , 静 置 ,三 握 甲 煤层 用 脱脂 棉 滤 过 , 蒸 
干 ,残渣 经 60C 减 压 干燥 4 小 时 后 的 红外 吸收 图 谱 应 与 对 照 
的 图 谱 ( 光 谱 集 281 图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 氛 哌 啶 醇 10mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 
气 哌 啶 醇 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100mi 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 氟 哌 啶 醇 有 关 物 质 
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项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 相对 保留 时 间 小 于 0. 25 的 色谱 蜂 和 小 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 0.05 倍 的 色谱 峰 均 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 , 除 去 包 衣 后 , 置 乳 
钵 中 , 研 细 , 加 盐酸 溶液 (9 一 100) lml, 研 磨 2 分 钟 后 ,用 甲醇 
30ml 分 次 转移 至 50ml 量 瓶 中 , 置 水 浴 上 加 热 振 扬 使 气 哌 啶 
醇 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,用 干燥 滤纸 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 100)- 甲 
醇 (1 : 99) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 食量 测定 项 下 的 方法 测定 含 
量 , 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测 定 法 
(通则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900mi 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (2mg 规格 ) ;或 精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 (4mg 规格 ); 另 取 氛 哌 啶 醇 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 100)- 甲 醇 (1 : 99) 溶 解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 
1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 氟 哌 啶 醇 有 关 物 
质 项 下 的 色谱 条 件 测定 ,精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
50 几 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 
称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 氟 哌 啶 醇 10mg) , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9-*100)1ml, 振 播 2 分 钟 后 ,加 甲醇 60ml， 
置 水 浴 上 加 热 振 摇 使 氟 哌 啶 醇 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶 
液 (9 一 100)- 甲 醉 (1 : 99) 稀 释 至 刻度 , 扬 勾 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401), 在 244nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Ca Hz CIFNO: 的 吸收 系数 ( 瑟 锥 ) 为 353 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 所 哌 啶 醇 。 

【规格 (1)2mg (2)4mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


氟 哌 啶 醇 注射 液 
Fupaidingchun Zhusheye 
Haloperidol Injection 


本 品 为 氟 哌 啶 醇 加 乳酸 适量 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氟 哌 
啶 醇 (Cza Hzs CIFNO; ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 淤 明 液 体 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 3 滴 , 照 气 哌 啶 醇 项 下 的 鉴别 (1) 项 


气 胞 喀 喀 


试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 244nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ， 
在 232nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.8~3.6( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 量 取 本 品 2ml, 置 10ml 其 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 氛 哌 啶 醇 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0.5%); 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 1.5 倍 (1.5%%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 相对 保留 时 间 
小 于 0. 25 的 色谱 峰 和 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 色 
谱 峰 均 忽 略 不 计 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氢 
哌 啶 醇 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 适量 ,用 盐酸 溶 
液 (9->100)- 甲 醉 (1 : 99) 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 氟 哌 喧 
醇 10kg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
244nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ca Hz CIFNO: 的 吸收 系数 
(BEI%) 为 353 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 氟 哌 啶 醇 。 

【规格 】 lml: 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


氟 胞 喀 喧 


Fubaomiding 


Flucytosine 


CH FNsO 129.09 

本 品 为 5- 氟 -4- 氮 基 -2(1 昌 )- 喀 啶 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs Hs FNsO 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ,无 臭 或 微 自 。 

本 品 在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲烷 或 乙醚 中 几 
乎 不 溶 ; 在 稀 盐 酸 或 氢 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 水 溶液 (1 一 100)5ml, 加 溴 试 液 
0. 15ml, 溴 液 的 颜色 即 消失 或 减 褪 。 

(2) 取 本 品 ,加 盐酸 溶液 (9 一 100) 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 286nm 的 波长 处 有 最 大 明 收 ,吸光 度 约 
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为 0.71。 【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 
《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 625 【鉴别 】 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氟 胞 喀 啶 0. 1g)， 


图 ) 一 致 。 

【检查 】〗 酸碱度 ” 取 本 品 0.10g, 加 新 沸 过 的 冷水 10ml 
溶解 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.10g, 加 新 沸 过 的 冷水 
10ml 溶解 后 ,溶液 应 泪 清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 
液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 氟 尿 喀 啶 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
水 (用 0. 05moVL 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 3. 5)- 甲 醇 ( 95 : 
5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 2655nm。 取 对 照 溶液 20pl, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 氟 胞 喀 喧 计算 不 低 于 
2000, 氟 胞 喀 啶 峰 与 氟 尿 喀 啶 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 中 
如 有 与 毛 尿 喀 喧 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 ,不 得 过 0.2% ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 深 
液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.2%% 。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 冰 柄 酸 20ml 
与 醋 栈 10ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701)， 
用 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 12. 91mg 
的 Cs HsFN;0O。 

【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 ] (1) 氟 胞 喀 喧 片 〈2) 氟 胞 喀 啶 注射 液 


氟 胞 喀 啶 片 


Fubaomiding Pian 


Flucytosine Tablets 


本 品 含 氟 胞 喀 喧 (C 了 HT， EN; 〇 ) 应 为 标示 量 的 93. 0%~ 
107.0%。 


。 758 ， 


加 水 10ml, 振 摇 使 氟 胞 喀 啶 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 加 溴 试 液 
数 滴 , 同 时 以 空白 对 照 , 供 试 品 溶液 中 溴 的 颜色 应 消失 或 显著 
浅 于 空白 。 

(2) 取 本 品 细 粉 与 毛 胞 喀 啶 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 有 关 物 
质 项 下 的 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氟 胞 喀 啶 0. 1mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色 
谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
245nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 
相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氟 胞 喀 啶 1mg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 氟 尿 喀 啶 对 照 品 适量 ， 
加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 对 照 溶液 。 
照 氟 胞 喀 啶 有关 物质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 与 毛 尿 喀 啶 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 0.2% ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶 液 中 气 胞 喀 啶 峰 的 峰 面 积 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 滤 过 , 取 续 滤液 用 水 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 氯 胞 喀 啶 10ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 276nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 氟 胞 喀 
啶 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 (0. 25g 规格 ) 或 10 片 (0.5g 
规格 ) ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 气 胞 喀 喧 
0. 1g) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 盐酸 溶液 约 150ml, 振 
播 使 氛 胞 喀 啶 溶解 ,并 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 
0. 1mol/L 盐 酸 溶 液 稀 释 至 刻度 ,扬名 。 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 286nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 
气 胞 喀 喧 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 合 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 , 即 得 。 

【类 别 了 

【规格 】 

【贮藏 


同 气 胞 喀 啶 。 
(1) 0. 25g (2) 0. 5g 
遮光 ,密封 保存 。 
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气 康 唑 


氟 胞 喀 啶 注射 液 
Fubaomiding Zhusheye 


Flucytosine Injection 


本 品 为 氟 胞 喀 喧 加 适量 氢化 钠 使 成 等 渗 的 灭 菌 水 溶液 。 
含 气 胞 喀 啶 (Cs HEFNsO) 应 为 标示 量 的 93. 0 中 一 107.0%。 

【性 状 】〗】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 重 铬 酸 钾 的 饱和 硫酸 溶液 1 一 2ml, 置 小 
试管 中 ,转动 试管 ,溶液 应 能 均匀 涂 湿 于 玻璃 管 壁 ,此 时 无 油 
状 存在 ,然后 加 本 品 1 滴 , 微 热 , 转 动 试管 ,溶液 不 再 沾 壁 而 有 
类 似 油 垢 存在 于 玻 壁 上 。 

(2) 取 本 品 约 5ml, 加 溴 试 液 数 滴 , 同 时 以 空白 对 照 , 供 试 
品 溶液 中 省 的 色泽 应 消失 或 显著 浅 于 空白 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0 一 8.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 氛 胞 喀 啶 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
氛 屎 喀 啶 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 氟 胞 喀 啶 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 氟 尿 喀 啶 保 
留 时间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 标示 
量 的 0.5% ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (1. 0%)。 

热 原 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体重 每 
lkg 注射 10ml, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 0. 1moML 盐酸 溶 
液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氟 胞 喀 啶 5pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 286nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 按 CeHFNsO 的 吸收 系数 ( 瑟 扣 ) 为 709 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 氛 胞 喀 啶 。 
250ml : 2.5g 
遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


氟 康 只 


Fukangzuo 


Fluconazole 


OH 
N 一 人 | AN 
KM CH 一 CHr IN 
SN F 


Cis HisFs NeO 306.28 

本 品 为 c-(2,4- 二 氟 茶 基 )-a-(1H-1,2,4- 三 唑 -1- 基 甲 基 )- 
1H-1,2, 和 4 三 唑 -1- 基 乙醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hz Fo NeO 〇 不 
得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 
或 微 带 特异 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 二 毛 甲 烷 、 水 或 栈 
酸 中 微 溶 , 在 乙醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 137~141'C。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 lmg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 称 取 氟 康 唑 对 照 
品 适 量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 1mg 的 溶液 
作为 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 色谱 条 件 试 验 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.2mg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 26lnm 与 
267nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 264nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 893 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 20mg, 加 水 10ml 使 溶 
解 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。( 供 注射 用 ) 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 ; 取 对 照 溶液 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 
溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ， 
用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mmX250mm,5pm 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 乙 哺 -0. 063%% 甲 酸 匀 溶 液 (20 : 80) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 260nm; 柱 温 为 40C 。 取 氟 康 只 与 杂质 工 
对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 约 含 
lmg 与 0. 1mg 的 溶液 作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 氟 康 唑 峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 ,杂质 
工 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.9) 与 氛 康 唑 峰 的 分 离 度 应 符合 要 
求 。 取 灵敏 度 溶液 20x 注入 液 相 色 谱 仪 , 主 成 分 峰 峰 高 的 信 
品 比 应 大 于 5; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 
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注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 售 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%) 。 

含 氧化 合 物 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 照 氧 瓶 燃烧 
法 (通则 0703) 进 行 有 机 破坏 ,以 0.4%% 氢 氧化 钠 溶 液 20ml 
为 吸收 液 , 傣 吸 收 完全 后 ,强力 振 播 5 分钟 ,加 稀 硝 酸 
10ml, 移 至 50ml 纳 氏 出 色 管 中 , 照 毛 化物 检查 法 (通则 
0801) 检 查 , 与 对 照 溶 液 (与 供 试 品 同 法 操作 ,但 燃烧 时 滤 
纸 中 不 含 供 试 品 ,并 加 标准 氯 化 钠 溶液 6. 0ml) 比较 ,不 得 
更 浓 (0.3% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105Y 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 50ml 
溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴 定 液 
《0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 15. 31mg 的 Cis HizF: NeO。 
【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
【制剂 〗 (1) 气 康 唑 片 (2) 气 康 唑 注射 液 
(4) 氟 康 唑 氧化 钠 注 射 液 


(3) 气 康 唑 
胶 歧 


附 : 


杂质 I 
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1,3- 二 (1 五-1,2,4- 三 氮 只 -1- 基 ) 茶 
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本 品 含 氟 康 唑 (Cs Hi Fs Ns O 〇 ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 〈1)? 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
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液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 氟 康 哗 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 261nm 与 267nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 , 在 264nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 气 康 唑 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10yg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 色 
谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)500ml(50mg 规格 ) 或 1000ml 
(100mg、150mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 在 26lnm 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 氟 康 只 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)(45 :55) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 261nm。 理 论 板 数 按 气 康 唑 峰 计算 不 低 
于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 气 康 唑 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 振 播 使 
气 康 唑 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 气 康 
唑 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 气 康 唑 。 

【规格 3 (1)50mg (2)l00mg (3)1l50mg 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 


氟 康 唑 注射 液 
Fukangzuo Zhusheye 


Fluconazole Injection 


本 品 为 氟 康 唑 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氛 康 蛤 (Cs Hi F: Ne O) 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 
【和 性状” 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 
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【鉴别 3} (1) 在 合 量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适 量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 合 气 康 哄 
0. 2mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
261nm 与 267nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 264nm 的 波长 处 有 
最 小 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 8.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 氟 康 唑 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 气 康 唑 50pg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶 液 ; 取 对 照 溶 液 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 
每 1ml 中 约 含 气 康 唑 5ng 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 仿 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶液 20pl 注 人 液 相 色谱 
仪 , 主 成 分 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 5; 再 精密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
《0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 倍 (1.0%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 Img 氟 
康 唑 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 37EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 0.1% 无 菌 蛋 白 肛 水 溶液 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 氟 康 唑 20mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 每 膜 气 
康 唑 载 药 量 不 超过 2g, 用 0.1% 无 菌 蛋 白 肛 水 溶液 分 次 冲洗 
《每 膜 不 少 于 500ml) ,以 白色 念珠 菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 
(通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 
以 乙 有 睛 -0. 063% 甲 酸 铵 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
260nm; 柱 温 40C 。 取 氟 康 哗 和 杂质 工 对 照 品 适量 ,加 流动 
相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 lmg 和 0. lmg 的 溶液 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 氟 康 唑 峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 ,杂质 工蜂 (相对 保留 
时 间 约 为 0.9) 与 氟 康 唑 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 氟 康 哗 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精 密 称 取 气 康 唑 对 照 品 
适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 1mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 气 康 唑 。 

规格 】 (1)5ml: 0.1g (2)5ml : 0. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(3)10ml : 0. 1g 


气 康 唑 胶 讲 


气 康 唑 胶 襄 


Fukangzuo Jiaonang 


Fluconazole Capsules 


本 品 含 氟 康 唑 (Ci His F; NeO 〇 ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 | 

【性 状 〗 本 品 的 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 3 〈1)? 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 氟 康 唑 0. 1g) ,加 甲醇 
10ml, 振 播 使 氛 康 只 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ! 另 取 
氟 康 唑 对 照 品 0. 1g, 加 甲醇 10ml 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 昭 
薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 二 氢 甲 烧 - 甲 醇 - 浓 氨 溶 液 
(80 : 20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,和 景 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 氟 康 只 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 261nm 与 267nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 ,在 264nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氟 
康 唑 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 适 量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 色谱 条 件 ,精密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20 则 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 (1.0% ) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)500ml(50mg 规格 ) 或 1000ml 
(100mg、150mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 26lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 气 
康 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 归 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)(45 : 55) 为 流动 
相 ;检测 波长 为 261lnm。 理 论 板 数 按 氛 康 唑 峰 计 算 不 低 
于 2000 。 


。761 。 


氟 康 唑 氯 化 钠 注射 液 
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测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 气 康 唑 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 振 摇 
使 气 康 唑 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
气 康 唑 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 氛 康 唑 。 
(1)50mg (2)l00mg 〈3)150mg 
密封 ,在 干燥 处 保存 。 


氟 康 唑 氯 化 钠 注射 液 


Fukangzuo Luhuana Zhusheye 


Fluconazole and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 氟 康 哄 与 氢化 钠 的 等 渗 灭 菌 水 溶液 。 含 氢 康 唑 
(Cu Hiz Fo。 NeO) 与 氯 化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 合 气 康 唑 
0. 2mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
26lnm 与 267nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 264nm 的 波长 处 有 
最 小 吸收 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 和 人 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 取 本 品 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 氟 康 
哗 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 氟 康 唑 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 氯 化 钠 
峰 除 外 ), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 
(1.0%)。 

重金 属 ” 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 
冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 三 。 

细菌 内 毒素 ， 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 


» 762 ， 


【含量 测定 】 和 氟 康 唑 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 
定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -磷酸 盐 缓冲 溶液 (pH 7.0)(45 : 55) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 260nm。 理 论 板 数 按 气 康 唑 峰 计 算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 气 康 唑 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 气 康 唑 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
即 得 。 

氧化 钠 精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 至 50ml、2% 糊 精 溶 液 
5ml、 碳 酸 钙 0. 1g 与 荧光 黄 指示 液 5~8 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 】 同 氟 康 唑 。 

【规格 (1) 50ml : 气 康 唑 0. 1g 与 氢化 钠 0.45g 
(2)100ml : 氢 康 哗 0. 1g 与 氢化 钠 0.9g 〈3)100ml : 气 康 唑 
0. 2g 与 氧化 钠 0. 9g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


所 烷 


Fuwan 
Halothane 


F T 
a 


F Br 


C: HBrCIFs 197. 38 

本 品 为 1,1,1- 三 氟 -2- 氯 -2- 溴 乙 烷 。 

加 有 0.01% (g/g) 磨 香草 酚 为 稳定 剂 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 、 易 流动 的 重 质 液体 ;有 类 似 三 氯 甲 
烷 的 香气 。 

本 品 能 与 乙醇 、 三 氯 甲 烷 、 乙 醚 或 非 挥 发 性 油 类 任意 混 
合 , 在 水 中 微 溶 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 1. 871 一 1. 875。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 置 试管 中 ,加 硫 松 2ml 后 ,本 品 
应 在 酸 层 下 面 (与 甲 氧 握 烷 的 区 别 )。 

(2) 本 品 显 有 机 气 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 20ml, 加 水 20ml, 振 摇 3 分 钟 后 ， 
分 取水 层 , 加 省 甲 酚 紫 指示 液 2 滴 与 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 01molL)0. 10ml, 应 显 淡 紫 色 。 

卤化 物 与 游离 卤素 ” 取 本 品 15ml, 加 新 沸 过 的 冷水 
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氟 毛 西林 钠 


30ml, 振 播 3 分 钟 后 , 照 下 述 方法 试验 。 

(1) 分 取水 层 5ml, 加 水 5ml, 加 硝酸 1 滴 与 硝酸 银 试 液 
0. 2ml, 如 发 生 浑浊 ,与 对 照 液 ( 取 水 层 sml, 加 水 5ml, 加 硝酸 
1 滴 制 成 ) 比较 ,不 得 更 浓 。 

(2) 分 取水 层 10ml, 加 碘 化 锅 试 液 1ml 与 淀粉 指示 液 2 
滴 , 不 得 产生 蓝 色 。 

磨 香 草 酚 ”精密 量 取 0. 225% 廊 香草 酚 的 四 氯 化 碳 溶 
液 1ml, 用 四 氧化 碳 稀释 至 10ml, 播 匀 ,精密 量 取 0. 5ml, 置 
25ml 具 塞 比 色 管 ( 甲 ) 中 ; 另 精密 量 取 0. 225% 麻 香草 酚 的 
四 氯 化 碳 溶液 1ml, 用 四 氧化 碳 稀释 至 15ml, 播 匀 , 精 密 量 
取 0. 5ml, 置 25ml 具 塞 比 色 管 ( 乙 ) 中 ;再 精密 量 取 供 试 品 
0, 5ml, 置 25ml 具 塞 比 色 管 ( 丙 ) 中 。 分 别 各 加 四 氯 化 碳 与 
硫酸 铁 试 液 各 5ml, 用力 振 播 30 秒 后 ,放置 使 分 层 ;( 丙 ) 管 
下 层 显 出 的 黄 褐色 应 在 ( 甲 ) 管 与 ( 乙 ) 管 之 间 (0. 008% 一 
0.012%%)。 

不 挥发 物 ” 取 本 品 50ml, 置 水 浴 上 缓 缓 蒸发 至 干 , 在 
105 仿 干燥 2 小 时 ,遗留 残渣 不 得 过 lmg。 

挥发 性 杂质 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1,1,2- 
三 氯 -1,2,2- 三 氟 乙 烷 ( 杂 质 工 )2u, 置 盛 有 供 试 品 溶液 20ml 
的 量 瓶 中 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 
试验 , 以 磷酸 三 辛 酯 为 固定 液 , 涂 布 浓 度 为 25%; 柱 温 为 
50'C 。 理 论 板 数 按 1, 1,1- 三 毛 -2- 毛 -2- 澳 乙 烷 峰 计算 不 低 于 
750。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 1 一 3pl, 分 别 注 人气 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 杂质 工 峰 面积 
(0.01% )。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


吸入 麻醉 药 。 
(1)20ml (2)100ml 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


杂质 I 
Cl Cl 
CI 一 C 一 C 一 F 
FF 
CsClsFs 187. 38 
1,1,2- 三 氯 -1,2,2- 三 氟 乙 烷 


所 和 氯 西林 钠 
Fuliixilinna 


Flucloxacillin Sodium 


O 
CH; N CHs 
Oo HN CH; 
\ S HH HO 
N= O , Hy 
F Cl 


Cis His CIFNs NaOsS» HiO 493.9 

本 品 为 (2S,5R,6R)-6-[[[3-(2- 氯 -6- 氟 莱 基 )-5- 甲 基 异 唾 
哗 -4- 基 ] 兰 基 ] 氨 基 ]-3,3- 二 甲 基 -7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 二 环 
[3. 2. 0] 庚 烷 -2- 甲 酸 钠 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 毛毛 西林 
(Ce Hi CIFN; Os S) 不 得 少 于 91. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶 ,在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 十 158" 至 十 168"。 

【鉴别 】 〈1)? 到 本 品 约 2mg, 加 水 0.05ml 和 硫酸 -甲醛 试 
液 ( 取 甲醛 溶液 2ml, 加 硫酸 100ml, 混 匀 )2ml, 混 匀 ,溶液 显 黄 
绿色 ,在 水 浴 中 加 热 1 分 钟 ,溶液 变 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 结晶 性 ” 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 
符合 规定 。 

酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 氟 毛 西林 0. 1g 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 份 , 各 0.6g, 分 别 加 水 5ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

了 豚 光度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 氟 毛 西林 0. 1g 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波 
长 处 测定 ,吸光 度 不 得 大 于 0. 04。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 


” 制 成 每 lml 中 约 含 气 握 西 林 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 


精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 色 ， 
作为 对 照 溶 液 ;精密 量 取 对 照 溶 液 适 量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 氟 氮 西林 0. 5pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 量 取 灵 敏 度 溶液 20pl 注入 


。763 。 


气 握 西林 钠 胶 可 
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液 相 色谱 仪 , 主 成 分 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 6 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单 个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 
倍 (5.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 
的 峰 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 ”丙酮 .乙酸 乙 酯 .乙醇 与 甲醇 。” 取 本 品 约 
0. 3g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 3ml 使 溶解 ,密封 , 作 
为 供 试 品 溶 液 ; 分 别 精密 称 取 丙 酮 .乙酸 乙 酯 、 乙 醇和 甲醇 适 

量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 丙酮 0. 5mg、 乙 酸 乙 
酯 0.5mg、 乙 醇 0. 5mg 与 甲醇 0. 3mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 
3ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 ,以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 
性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温 度 为 40%C， 
维持 6 分 钟 ,再 以 每 分 钟 20 的 速率 升温 至 120'C ,维持 5 
分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200 ,检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平 
衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 
样 ,记录 色 谱 图 , 按 甲醇 .乙醇 丙酮 和 乙酸 乙 酯 顺序 出 峰 ， 
各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,丙酮 .乙酸 乙 酯 .乙醇 与 甲醇 的 残留 量 均 应 符合 
规定 。 

N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 ” 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 二 甲 
基 亚 碘 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 30mg 溶液 , 播 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 对 照 品 适 量 ， 
用 二 甲 基 亚 砚 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 26pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 试 验 , 以 
5% 莱 基 -95% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 
管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 度 为 100'C ; 进 样 口 温度 为 200'C ;检测 器 
温度 为 250'C ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 lpl, 分 
别 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 的 残留 量 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 己 酸 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0873), 不 得 过 
0.8% 。 

水 分 取 本 品 约 0.3g, 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 
1) 测 定 , 含 水 分 应 为 3.0% 一 4 5%。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,各 1.0g, 加 微粒 检查 用 水 溶解 ， 
依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 lml 
中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 1.0g 样品 中 ， 
含 10nm 及 10pm 以 上 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检测 (通则 1143) ,每 lmg 氟 
氯 西林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 35EU。( 供 注射 用 ) 


，764 。 


无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 的 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 
滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 
装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -2.7g/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 lmoML 氧 氧 
化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 5.0) (25 : 75) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
225nm。 取 所 氯 西林 对 照 品 和 氯 唑 西林 对 照 品 各 约 5mg, 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 20pl 注 
人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,毛毛 西林 峰 与 氯 唑 西林 峰之 间 
的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 气 握 西林 0. 1mg 的 溶液 , 播 匀 , 作 为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 氟 氯 西林 
对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 
Cu Hiz CIFN; O;S 的 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 ] (1) 气 氮 西 林 钠 胶 宫 〈2) 注 射 用 毛毛 西林 钠 


氟 毛 西林 钠 胶 圳 


FulUuxilinna Jiaonang 


Flhucloxacillin Sodium Capsules 


本 品 含 氟 氯 西林 钠 按 氟 氯 西林 (Ce Hiy CIFN:OsS) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 92. 5%~107. 5%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 〗】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ,加 
流动 相 使 氟 氯 西林 钠 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氟 氯 西林 
lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 氟 氯 西林 钠 
项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

水 分 “ 取 本 品 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 
.测定 ,含水 分 不 得 过 5.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 


” 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氟 氯 西林 140pg 的 溶 


液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 273nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 氟 握 西 林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介 
质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 140kg 的 溶液 , 同 法 测 
定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 
【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 适 
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量 ( 约 相当 于 气 毛 西林 0.25g) ,加 流动 相 使 氯气 西林 钠 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氟 氯 西林 0. Img 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 氟 握 西林 钠 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 气 氯 西林 钠 。 

【规格 】 0. 25g( 按 Cis HiyCIFN3sO5sS 计 ) 

【贮藏 3 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


注射 用 毛毛 西林 钠 
Zhusheyong FulUxilinna 


Flucloxacillin Sodium for Injection 


本 品 为 毛毛 西 林 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 所 
氯 西林 (Cu Hiy CIFN;OsS) 不 得 少 于 91. 0%; 按 平均 装 量 
计算 , 含 气 握 西 林 (Ci, Hiy CIFN:OsS) 应 为 标示 量 的 
95.0% ~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 照 氟 氯 西林 钠 鉴 别 项 下 方法 试验 , 显 相 同 
的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 0. lg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 
如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 标 示 量 为 
1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1, 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 微 
粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 
粒 ; 标 示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 的 每 个 供 试 品 容器 中 含 
l0pm 及 10pm 以 上 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 
上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 有 关 物 质 、 水 分 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 氟 氢 西 林 
钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 了 到 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 氟 氯 西林 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氟 氯 西林 钠 。 

【规格 】 按 CsHizCIFNsOsS 计 (1)0.25g (2)0.5g 
(3)1.0g 


【贮藏 》 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


氢化 可 的 松 
和 氨 化 可 的 松 
Qinghua Kedisong 
Hydrocortisone 
Ca Ha Os 362. 47 


本 品 为 118,17a,21- 三 送 基 孕 华 -4- 烯 -3,20- 二 酮 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Ca HaoOs 应 为 97.0% 一 103.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 :无 臭 ; 遇 光 
渐变 质 。 

本 品 在 乙醇 或 丙酮 中 略 党 ,在 三 毛 甲 烷 中 微 溶 ,在 乙醚 中 
几乎 不 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 162* 至 十 169°。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 242nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (El%)》 
为 422 一 448。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 约 0. img, 加 乙醇 1ml 溶解 后 ,加 临 
用 新 制 的 硫酸 苯 喷 试 液 gml, 在 70C 加 热 15 分 钟 , 即 显 黄 色 。 

(2) 取 本 品 约 2mg, 加 硫酸 2ml 使 溶解 ,放置 5 分 钟 , 显 棕 
黄色 至 红色 ,并 显 绿色 荧光 ;将 此 溶液 倾 入 10ml 水 中 , 即 变 成 
黄色 至 橙黄 色 ,并 微 带 绿色 荧光 ,同时 生成 少量 絮 状 沉淀 。 

《3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 283 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 lmi, 置 100mi 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 
色 , 作 为 对 照 溶液 ; 另 取 泌 尼 松 龙 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、 
对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 供 试 品 溶液 主 成 分 峰 保 留 时间 的 3 倍 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 小 尼 松 龙 峰 保留 时 
间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 0. 5%; 其 他 单 . 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 
《0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
1.5 倍 (1.5%%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 


*。76S 。 


氢化 可 的 松 片 


积 0.01 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105Y 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】〗】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (28 : 72) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 245nm。 
取 和 氢化 可 的 松 与 泌 尼 松 龙 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 5pg 的 溶液 , 取 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 
顺序 依次 为 小 尼 松 龙 与 氧化 可 的 松 ,小 尼 松 龙 峰 与 氨 化 可 的 
松 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 和 氨 化 可 的 松 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 氧化 可 的 松 片 
《3) 氨 化 可 的 松 注射 液 


(2) 毛 化 可 的 松 乳 谊 


氢化 可 的 松 片 
Qinghua Kedisong Pian 


Hydrocortisone Tablets 


本 品 含 氧化 可 的 松 (Csa Hso 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0 站 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氧化 可 的 松 5mg)， 
加 无 水 乙醇 5ml, 研 磨 提取 :, 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 营 于 ,残渣 照 
氢化 可 的 松 项 下 的 鉴别 (1)、 2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 深 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ,扬名 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 248nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ca HsoO; 的 
吸收 系数 (再 的) 为 449. 3 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氧化 可 的 松 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙 
醇 约 75ml, 振 播 1 小 时 使 氢化 可 的 松 溶解 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 sml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 无 
水 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 242nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cz HaoOs 的 吸收 系 
数 (El%) 为 435 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氢化 可 的 松 。 


。766 ， 
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【规格 】 (1)10mg (2)20mg 
【贮藏 】 风光 ,密封 保存 。 
氢化 可 的 松 乳 高 


Qinghua Kedisong Rugao 


Hydrocortisone Cream 


本 品 含 氨 化 可 的 松 (Czi Hao O; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 乳 高。 

【鉴别 】 取 本 品 约 5g, 置 烧杯 中 ,加 无 水 乙醇 30ml, 在 水 
浴 上 加 热 使 融化 , 置 冰 浴 中 冷却 后 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 照 下 
述 方法 试验 。 

(1) 取 残渣 少许 ,加 乙醇 1ml 溶解 后 ,加 新 制 的 硫酸 葵 腊 
试 液 8ml, 在 70C 加 热 15 分 钟 , 即 显 黄色 。 

(2) 取 残渣 少许 ,加 硫酸 2ml, 播 匀 ，, 放 置 5 分 钟 ,溶液 显 黄 
色 至 棕 黄 色 , 并 带 绿色 荧光 。 

【检查 】 应 符合 乳 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 氢化 可 的 松 20mg)， 
精密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 无 水 乙醇 约 30ml, 在 水 浴 上 加 热 使 溶 
解 , 再 置 冰 浴 中 冷却 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 , 同 法 提取 3 
次 ,滤液 并 人 量 瓶 中 , 放 至 室温 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 氢 化 可 的 松 对 照 品 约 20mg， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1ml, 分 
别 置 干燥 具 塞 试管 中 ,各 精密 加 无 水 乙醇 9ml 与 氢化 三 葵 四 
氮 唑 试 液 1Iml, 摇 匀 , 各 再 精密 加 氢 氧 化 四 甲 基 贸 试 液 1ml, 揪 
匀 , 在 25 的 暗 处 放置 40 一 45 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401), 在 485nm 的 波长 处 分 别 测 定 吸 光度 ,计算 ， 
即 得 。 

类别】 

【规格 】 

【贮藏 3 


同 氢化 可 的 松 。 
(1)10g : 25mg (2)l0g: 50mg 〈3)10g : 100mg 
密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


氢化 可 的 松 注射 液 
Qinghua Kedisong Zhusheye 


Hydrocortisone Jnjection 


本 品 为 氢化 可 的 松 的 灭 菌 稀 乙醇 溶液 。 含 氢化 可 的 松 
(Ca HsoO; ) 应 为 标示 量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 约 1ml, 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 照 氢 化 
可 的 松 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 
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(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定 量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氢化 可 的 松 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶 液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 泌 尼 松 龙 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 ;精密 量 取 50% 乙 醇 溶液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 空白 辅料 溶液 。 除 增加 取 空 白 
辅料 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 外 , 照 氢 化 可 的 松 有 关 物 质 项 
下 的 方法 试验 ,并 扣除 空白 辅料 色谱 峰 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 泌 尼 松 龙 峰 保留 时 间 一 致 的 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 和 氢化 可 的 松 标 示 量 的 
0.5%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0. 5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0. 01 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

乙醇 量 ”应 为 47% 一 55%% (通则 0711) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氢 
化 可 的 松 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 氨 化 可 的 松 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 
照 氧 化 可 的 松 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氢 化 可 的 松 。 

【规格 】 (1)2ml : 10mg 
50mg 〈4)20ml : 100mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)5ml : 25mg (3)10ml : 


氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 
Qinghua Kedisong Huposuanna 


Hydrocortisone Sodium Succinate 


Czs Hss NaOs 484. 52 
本 品 为 118,17a- 二 羟基 -21-(3- 凌 基 -1- 羟 丙 氧 基 ) 孕 举 -4- 
烯 -3,20- 二 酮 一 钠 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Czs Hss NaOs 应 为 
97.0%~102.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 ;无 自 ; 有 引 湿性 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 三 氧 甲烷 中 不 溶 。 


氨 化 可 的 松 政 珀 酸 钠 


比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 135" 至 十 145"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1% 的 水 溶液 ,加 入 等 体积 的 碱 性 酒 
石 酸 铜 试 液 ,加 热 后 , 即 产生 红色 沉淀 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 994 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 油 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定 攻 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 
制 ) ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 溶液 ; 另 到 氧化 可 的 松 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 6ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 对 
照 品 溶 液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 供 试 品 溶 
液 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 
照 品 溶液 色谱 图 中 和 毛 化 可 的 松 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 
蜂 面积 计算 ,不 得 过 3.0%; 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1.0%), 氨 化 可 的 松 与 其 他 杂质 总 量 不 得 过 3.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 2.0%( 通 则 0831)。 

含 钠 量 ” 取 本 品 1. 0g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 75ml, 缓 慢 加 
热 使 溶解 , 放 冷 ,加 二 氧 六 环 20ml, 加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 
毛 酸 滴定 液 (0. 1molL) 滴 定 至 溶液 显 蓝 紫 色 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
2. 299mg 的 钠 , 按 干燥 品 计算 , 含 钠 量 应 为 4. 60%~4. 84%。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 8mmol/L 磷酸 二 氧 钾 溶液 ,用 
8mmol/L 磷酸 所 二 钾 溶 液 调 节 pH 值 至 5.0 士 0.1, 临 用 新 
制 )- 甲 醇 57 : 43) 为 流动 相 ; 柱 温 40C ;检测 波长 为 242nm。 
取 氢 化 可 的 松下 珀 酸 钠 与 氢化 可 的 松 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 氧化 可 的 松 琥珀 酸 钠 0.2mg 与 氢化 可 的 
松 6pg 的 溶液 , 取 20pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 调 节 流 速 使 氢化 可 
的 松香 珀 酸 钠 峰 的 保留 时 间 约 为 16 分 钟 ,氢化 可 的 松 峰 相对 
氢化 可 的 松 殖 珀 酸 钠 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 1. 2 ,理论 板 数 按 
氨 化 可 的 松下 珀 酸 钠 峰 计算 不 低 于 3000, 氨 化 可 的 松 政 珀 酸 
钠 峰 与 氢化 可 的 松 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 40ug 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 和 毛 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 对 照 品 , 同 法 测定 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类别】 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 】 让 光 , 密 封 保存 。 

【制剂 】 注射 用 毛 化 可 的 松 政 珀 酸 钠 


。 767 ， 


注射 用 氢化 可 的 松 焉 珀 酸 钠 


注射 用 氢化 可 的 松 琥 珀 酸 钠 
Zhusheyong Qinghua Kedisong Huposuanna 


Hydrocortisone Sodium Succinate for Injection 


本 品 为 氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 与 磷酸 盐 缓冲 液 制 成 的 无 菌 
冻 干 品 。 含 氧化 可 的 松下 珀 酸 钠 按 氢 化 可 的 松 (Ca HsoO;) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 玖 松 块 状 物 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 1% 的 水 溶液 ,加 入 等 体积 的 碱 性 酒 
石 酸 铀 试 液 ,加 热 后 即 产 生 红色 沉淀 。 

(2) 在 食量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 100mg)， 
加 无 水 乙醇 4ml, 充 分 搅拌 , 滤 过 ( 滤 膜 孔径 0. 45pm 或 以 下 )， 
取 滤 液 ,水 浴 燕 干 , 取 蒸 干 后 的 残渣 依法 测定 。 本 品 的 红外 光 
吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 994 图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 50mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 7.0 一 8. 0。 

溶液 的 颜色 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 无 
色 ; 如 显 色 ,与 黄色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比较， 
不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 ( 按 氢化 
可 的 松 计 )0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 3ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 
取 氢 化 可 的 松 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 6pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 .对照 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 供 试 品 溶液 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 
品 溶液 色谱 图 中 氢化 可 的 松 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 氢化 可 的 松 标示 量 的 3.0% ;其 他 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (3.0% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 2.0%%( 通 则 0831) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg( 按 
和 氢化 可 的 松 计 ?中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 30EU。 

异常 毒性 ” 取 本 品 ,加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 lml 中 含 
10mg 的 溶液 ( 按 毛 化 可 的 松 计 ) ,依法 检查 (通则 1141) , 按 静 
脉 注射 给 药 , 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 8mmol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 , 用 


。 768 。 
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8mmol/L 磷酸 氢 二 钾 溶 液 调节 pH 值 至 5.0 士 0.1, 临 用 新 
制 )- 甲 醇 〈57 : 43) 为 流动 相 ; 柱 温 40C ;检测 波长 为 242nm。 
取 和 氨 化 可 的 松 政 珀 酸 钠 与 氢化 可 的 松 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 0.2mg 与 氢化 可 的 
松 6pg 的 溶液 , 取 20p1 注 入 液 相 色 谱 仪 ,调节 流速 使 氢化 可 
的 松 琥珀 酸 钠 峰 的 保留 时 间 约 为 16 分 钟 ,17- 氢 化 可 的 松下 
珀 酸 钠 峰 相对 氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 
0.7, 氢 化 可 的 松 峰 相对 氢化 可 的 松 玉 珀 酸 钠 峰 的 相对 保留 
时 间 约 为 1. 2, 理 论 板 数 按 氢 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 峰 计算 不 低 
于 3000, 氢 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 峰 与 氢化 可 的 松 峰 的 分 离 度 
应 大 于 4. 0。 
测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 混合 均匀 的 内 容 物 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氮 化 可 的 松 政 珀 
酸 钠 40g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 17- 氢 化 可 的 松 琥珀 酸 
钠 、21- 氧 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 和 和 氢化 可 的 松 ; 另 分 别 取 氢 化 可 
的 松 琥珀 酸 钠 与 氢化 可 的 松 对 照 品 ,精密 称 定 , 分 别 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 4mg 与 0. 1mg 的 溶液 ， 
精密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 5ml, 置 同一 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 以 
17- 氢 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 峰 和 21- 氢 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 峰 面 
积 总 和 ,作为 氢化 可 的 松 王 珀 酸 钠 的 峰 面 积 计算 ,并 乘 以 
0. 748 ,折合 为 氢化 可 的 松 的 量 与 氢化 可 的 松 的 量 合并 计算 ， 
即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 氢 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 。 
按 Ca Hao Os 计 (1)0. 05g 


(2)0. 1g 


氨 氧 化 铝 
Qingyanghualu 


Dried Aluminium Hydroxide 


本 品 为 以 氨 氧 化 铝 为 主要 成 分 的 混合 物 , 可 含有 一 定量 
的 碳酸 盐 , 含 氢 氧 化 铝 LALOH),] 不 得 少 于 76. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 不 溶 ;在 稀 无 机 酸 或 氢 氧 化 钠 溶液 中 
溶解 。 

【鉴别 】 取 本 品 约 0. 5g, 加 稀 盐 酸 10ml, 加 热 溶解 后 , 显 
铝 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 制 酸 力 ” 取 本 品 约 0.12g, 精 密 称 定 , 置 250ml 


. 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L)50ml, 密 塞 , 在 


37C 不 断 振 摇 1 小 时 , 放 冷 ,加 溴 酚 蓝 指示 液 6 一 8 滴 ,用 氢 氧 
化 钠 滴 定 液 (0.1lmol/L) 滴 定 。 每 lg 消耗 盐酸 滴定 液 
(0. 1molML) 不 得 少 于 250ml。 

碱 金 属 碳酸 盐 ” 取 本 品 0. 20g, 加 新 沸 过 的 冷水 10ml, 混 
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匀 后 , 滤 过 ,滤液 中 加 酚 杯 指示 液 2 滴 ; 如 显 粉 红色 ,加 盐酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L)0. 10ml, 粉红 色 应 消失 。 

氯 化 物 取 本 品 0.10g, 加 稀 硝酸 6ml, 者 沸 溶 解 后 , 放 
冷 ,用 水 稀释 成 20ml, 滤 过 ;分 取 滤 液 5ml, 依法 检查 (通则 
0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 (0.2%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0.10g, 加 稀 盐 酸 3ml, 者 沸 溶 解 后 , 放 
冷 ,用 水 稀释 成 50ml, 滤 过 ; 取 滤 液 25ml, 依法 检查 (通则 
0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 
浓 (1.0%)。 

锅 ， 取 本 品 0. 50g 两 份 ,一 份 中 加 硝酸 4ml, 者 沸 溶 解 后 ， 
放 冷 ,定量 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 一 份 中 精密 加 标准 锅 溶 液 ( 精 密 
量 取 乌 单 元 素 标 准 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
锅 1. 0pg 的 溶液 )1ml, 同 法 操作 , 取 续 滤液 作为 对 照 品 溶液 。 
照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 二 法 ) ,在 228. 8nm 的 波 
长 处 分 别 测定 ,应 符合 规定 (0..0002%)。 

尔 取 本 品 1.0g 两 份 ,分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,一 份 中 加 
盐酸 4ml 摇 匀 后 ,加 水 25ml 扬名 ,加 5% 高 锰 酸 钾 溶 液 
0. 5ml, 播 匀 , 滴 加 5%% 盐 酸 羟 胺 溶液 至 紫色 恰 消失 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 混 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 一 份 中 
精密 加 标准 汞 溶液 (精密 量 取 汞 单元 素 标准 溶液 适量 ,用 水 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 汞 2. 0y8g 的 溶液 )lml, 同 法 操作 ， 
取 续 滤液 作为 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 
0406 第 二 法 ) ,在 253. 6nm 的 波长 处 分 别 测定 ,应 符合 规定 
(0. 0002 % )。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 盐酸 5ml, 置 水 浴 上 蒸发 至 干 ， 
再 加 水 5ml, 搅 匀 ,继续 燕 发 至 近 干 时 ,搅拌 使 成 干燥 的 粉末 ， 
加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 10mi, 微 温 溶解 后 , 滤 过 ， 
滤液 中 加 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

砷 盐 取 本 品 0.20g, 加 稀 硫酸 10ml, 者 沸 , 放 冷 ,加 盐酸 
5ml 与 水 适量 使 成 28ml, 依 法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符 
合 规定 (0. 001%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 加 盐酸 与 水 各 
10ml, 煮 沸 溶解 后 , 放 冷 ,定量 转移 至 250ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 25ml, 加 有 氨 试 液 中 和 至 恰 析 出 沉淀 ， 
再 滴 加 稀 盐 酸 至 沉淀 恰 溶 解 为 止 , 加 醋酸 -醋酸 铵 缓冲 液 
(pH 6.0)10ml, 再 精密 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L)25ml, 者 沸 3 一 5 分 钟 , 放 冷 , 加 二 甲 酚 橙 指示 液 
1l1ml, 用 锌 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 自 黄色 转变 为 红 
色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 
二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 3. 900mg 的 ALOHDs。 

《类别 】〗 抗 酸 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 氨 氧化 铝 片 
氨 氧 化 铝 片 


(2) 氨 氧化 铝 凝 胶 (3) 复 方 


氢 氧 化 馈 凝 胶 


所 氧化 铝 片 
Qingyanghualu Pian 
Aluminium Hydroxide Tablets 


本 品 每 片 中 含 氨 氧 化 铝 [LAL(OH)。] 不 得 少 于 0. 207g。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 细 粉 ( 约 相 当 于 氧 氧化 铝 1. 0g), 置 
于 带 有 玻璃 导管 的 具 塞 锥 形 瓶 中 ,玻璃 管 的 尖端 浸 于 装 有 和 氢 
氧化 钙 试 液 的 试管 中 。 向 锥 形 瓶 中 加 盐酸 溶液 (3mol/L) 
10ml, 立 刻 加 塞 , 振 播 , 锥 形 瓶 中 有 气体 产生 ,试管 中 有 沉淀 
产生 。 

(2) 取 上 述 锥 形 瓶 中 残留 溶液 , 滤 过 ,滤液 显 铝 盐 的 鉴别 
反应 (通则 0301)。 

【检查 】 制 酸 力 ”精密 称 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 
氨 氧 化 铝 0.15g) , 置 250ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 盐酸 滴定 液 
(0. 1moyL)50ml, 密 塞 ,在 37C 不 断 振 授 1 小 时 , 放 冷 ,加 省 
酚 蓝 指示 液 6~8 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 
片 消耗 盐酸 滴定 液 (0. 1ImolL) 不 得 少 于 60ml。 

其 他 ” 除 崩 解 时 限 不 检查 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 
项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氢 氧 化 铝 0. 6g) ,加 盐酸 与 水 各 10ml, 煮 沸 溶 解 
后 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 250ml 量 瓶 中 , 滤器 用 水 洗涤 , 洗 液 并 
人 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 援 匀 。 照 氢 氧 化 铝 含 量 测定 项 下 
的 方法 自 “ 精 密 量 取 25ml, 加 氨 试 液 中 和 至 恰 析 出 沉淀 ”起 ， 
同 法 测定 。 每 liml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 
当 于 3. 900mg 的 Al(OH);。 

【类 别 〗 同 氢 氧 化 铝 。 

【规格 】 0. 3g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


氢 氧 化 铝 凝 胶 
Qingyanghualt Ningjiao 


Aluminium Hydroxide Gel 


本 品 为 所 氧化 铝 的 胶体 小 粒子 分 散在 水 中 形成 的 混 悬 型 
凝 胶 液 。 含 氧 氧 化 铝 LAICOH):] 应 为 5. 50%~6.75% (g/g)。 

本 品 可 加 适量 的 矫 味 剂 与 防腐 剂 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 黏稠 的 混 悬 型 凝 胶 液 ; 静 置 ,能 析出 
大 量 的 水 分 ; 遇 红 色 或 蓝 色 的 石 蔓 试 纸 均 微 有 反应 , 遇 酚 枉 指 
示 液 不 显 红色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 置 于 带 有 玻璃 导管 的 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,玻璃 管 的 尖端 浸 于 装 有 和 氧 氧 化 钙 试 液 的 试管 中 。 向 锥 形 
瓶 中 加 盐酸 溶液 (3moML)10ml, 立 刻 加 塞 , 振 播 , 锥 形 瓶 中 有 


。，769 ， 


氧 毛 唆 嗪 
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气体 产生 ,试管 中 有 沉淀 产生 。 

(2) 取 上 述 锥 形 瓶 中 残留 溶液 , 滤 过 ,滤液 显 铝 盐 的 鉴别 
反应 (通则 0301)。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.5~8.0( 通 则 0631)。 

制 酸 力 ” 取 本 品 约 1.5g, 精 密 称 定 , 置 250ml 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L)50ml, 密 塞 ,在 37C 不 断 振 
摇 1 小 时 ,加 溴 酚 蓝 指示 液 6 一 8 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1molL) 滴 定 。 每 1g 消耗 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 应 为 
12. 5 一 25. 0ml。 

氧化 物 取 本 品 0.40g, 加 稀 硝 酸 6ml, 者 沸 , 溶 解 后 , 放 
冷 , 用 水 稀释 至 50ml, 滤 过 ;分 取 滤 液 25ml, 依法 检查 (通则 
0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 (0.035%) 。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 稀 盐 酸 1ml, 者 沸 溶 解 后 , 放 冷 ， 
用 水 稀释 至 50ml, 滤 过 ;分 取 滤 液 20ml, 依 法 检查 (通则 
0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 (0. 125%)。 

重金 属 ” 取 本 品 5.0g, 加 盐酸 5ml, 置 水 浴 上 敬 干 ,加 水 
5ml, 搅 拌 ,继续 燕 发 至 近 王 时 ,搅拌 使 成 干燥 的 粉末 ,加 醋酸 
盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 10ml, 微 温 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 中 
加 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 五 。 

砷 盐 取 本 品 2. 5g, 加 稀 硫酸 10ml, 者 沸 , 放 冷 后 ,加 盐 
酸 5ml 与 水 适量 使 成 28ml, 依 法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 
符合 规定 (0. 000 08% ) 。 

其 他 ”应 符合 凝 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0114) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 8g, 精 密 称 定 , 照 氧气 化 铝 含 量 
测定 项 下 的 方法 自 “ 加 盐酸 与 水 各 10ml, 者 沸 溶 解 后 ”起 , 同 
法 测定 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 
于 3. 900mg 的 AI(OH): 。 


【类 别 〗 同 氢 氧化 铝 。 
【她 藏 】 密封 ,防冻 保存 。 
氨 氟 唑 嗪 
Qinglusaiqin 
Hydrochlorothiazidqe 
q SA 
DN S、 
HN 是 
Cl N 
H 
C: HsCINs OsS, 297.74 


本 品 为 6- 毛 -3,4- 二 氢 -2 瑟 -1,2,4- 葵 并 星 二 嗪 -7- 磺 酰胺 - 
1,1- 二 氧化 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 C Hs CIN; OS 应 为 98.0% 一 
102.0%。 

【性 状 】 


* 770 。 


本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 


本 品 在 丙酮 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 水 、 三 氯 甲 烷 或 乙 
栈 中 不 溶 ;在 氧 氧化 钠 试 液 中 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 氢 氧 化 
钠 溶液 10ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 01mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 播 
句 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 273nm 与 
323nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,273nm 波长 处 的 吸光 度 与 323nm 
波长 处 的 吸光 度 比 值 为 5. 4 一 5.7。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 285 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 25ml, 振 播 2 分 
钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 10ml, 加 0. 0l1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 0. 2ml 
与 甲 基 红 指 示 液 0. 15ml, 溶液 应 显 黄色 。 再 加 0. 01mol/L 盐 
酸 溶液 0. 4ml, 溶 液 应 呈 红 色 。 

毛 化 物 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 振 摇 , 滤 过 ,分 取 滤液 
10ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 毛 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 
对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 15mg, 加 有 机 相 [甲醇 - 乙 有 睛 (1: 
1)]2. 5ml 溶解 后 ,用 水 相 [0.02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 
磷酸 调节 pH 值 至 3. 27] 稀 释 至 10ml , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 适量 ,加 混合 溶剂 [有 机 相 - 水 相 (1 : 3)] 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 7. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 
高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ,以 水 相 -甲醇 -四 氧 呐 吐 (94 : 6 : 1) 为 流动 相 
A, 以 水 相 - 甲 醇 -四 和 氢 叶 顺 (50 : 50 : 5) 为 流动 相 B; 流速 
为 每 分 钟 1.0ml, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 
为 224nm。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
22.5 55 45 
45 55 45 
.5 100 0 
75 100 0 


取 气 氯 唆 嗪 与 氧 唑 嗪 对 照 品 各 约 15mg, 置 同一 100ml 量 


“ 瓶 中 ,加 有 机 相 25ml 溶解 ,用 水 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 , 量 取 适 


量 , 加 混合 溶剂 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 7. 5pg 的 溶液 ,作为 
系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 氢 氯 唆 嗪 峰 与 氧 
噬 嗪 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.5。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 (0. 5% ) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 2 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 0.1 倍 (0.05%) 的 峰 忽 略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 置 20mi 顶 空 瓶 
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中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 2ml, 振 摇 使 溶解 ,精密 加 内 标 溶液 
( 取 异 丙 醇 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 约 含 0.2mg 的 溶液 ) 
lml, 用 水 稀释 至 10ml, 密 封 , 摇 勾 , 作 为 供 试 品 溶液 。 分 别称 
取 甲 醇 与 乙醇 ,精密 称 定 , 用 水 稀释 制 成 每 lml 含 甲醇 .乙醇 
分 别 约 为 0.15mg 与 0.25mg 的 溶液 。 精 密 量 取 5ml, 置 20ml 
顶 空 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 2ml, 精 密 加 内 标 溶 液 1ml， 
用 水 稀释 至 10ml, 密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 ,以 6% 氰 丙 基 -94% 甲 基 聚 硅 氧 烷 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温 度 为 40'C ,维持 8 分 钟 后 ,以 
每 分 钟 415 的 速率 升温 至 200'C ,维持 3 分 钟 。 进 样 口 温度 
为 200Y ;检测 器 温度 为 250Y ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80%C ,平衡 
时 间 为 30 分 钟 , 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,甲醇 峰 与 乙醇 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 再 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 比值 计算 ,甲醇 与 乙醇 
的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105" 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 7ml 溶解 后 ,用 水 
稀释 至 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 重金 属 不 得 过 
百 万 分 之 十 五 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 - 乙 哺 (9 : 1)( 用 磷酸 调节 
pH 值 至 3. 0 土 0. 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 271nm; 流 速 为 每 
分 钟 1. 5ml; 柱 温 30'C。 取 和 氢 氧 达 嗪 与 氮 晕 嗪 对 照 品 ,加 流动 
相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 0. 05mg 的 溶液 ,作为 系统 
适用 性 溶液 ,进行 测试 。 氢 氯 叶 唆 与 氯 唆 嗪 峰 的 分 离 度 应 大 
于 2.0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 - 乙 且 (1 : 1)5ml, 振 摇 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 氢 氯 唆 嗪 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 利尿 药 , 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 氢 氯 噬 嗪 片 


氨 氧 喀 唆 片 


Qinglusaiqin Pian 
Hydrochlorothiazide Tablets 


本 品 含 氢 氯 星 喷 (CHesCIN:OS ) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 


氧 氯 唆 嗪 片 


【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氧 氯 噬 哄 10mg) ,加 
丙酮 10ml 振 摇 使 氢 氯 唾 嗪 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 氢 氯 唆 哄 对 照 品 , 加 丙酮 溶解 并 稀释 制 成 0.1% 的 
溶液 作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 为 展开 剂 ,展开 后 ,上 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显示 斑点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 相同 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 氢 氯 噬 
嗪 15mg), 加 有 机 相 [甲醇 - 乙 且 (1 : 1)]2. 5ml 使 氢 氯 噬 嗪 溶 
解 ,用 水 相 [0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 2)] 稀 释 至 10ml, 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
照 氢 握 只 吴 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2 售 (1,0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 4 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0.1 售 (0.05%) 的 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 200ml 量 瓶 中 (10mg 规 
格 ) 或 500ml 量 瓶 中 (25mg 规格 ), 加 流动 相 10ml, 放 置 30 
分 钟 ,加 甲醇 - 乙 哺 (1 : 1)10ml, 超 声 处 理 使 氢 氯 时 嗪 溶解 ， 
放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 5 一 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 氢 氯 噬 哄 对照 品 , 精 密 称 
定 , 用 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5 一 10pg 
的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
60% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相当 于 氢 氯 唆 嗪 20mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 - 
乙 且 (1 : 1)5ml, 振 播 ,加 流动 相 20ml, 超 声 约 5 分 钟 使 氧 氯 
噬 嗪 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
号 滤液 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 , 照 氢 氯 噬 哄 含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氢 氧 噬 嗪 。 

【规格 】 〈1)10mg (2)25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)50mg 


。 771 。 
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氢 溴 酸 山 黄 著 碱 


氢 溴 酸 山 萌 著 碱 
Qingxiusuan Shanlangdangjian 


Anisodamine Hydrobromide 


CH; 
N 一 
HO 
H ,; HBr 
H 9 
O 
名 
HO H 


Ci Hzs NO, » HBr 386. 29 

本 品 为 从 新 科 植 物 山 黄 营 Scopolia tangutica Maxim. 根 
中 提取 得 到 的 一 种 生物 碱 的 氨 溴 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cr Hzs NO,， HBr 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 易 溶 ,在 丙酮 中 微 溶 。 

熔点 本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 176 一 
181°C 。 

上 比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 应 为 
二 和 人 至 一 1 5 ， 

【鉴别 】 (1) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 
谱 集 287 图 ) 一 致 。 

(2) 本 品 显 托 煤 生物 碱 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 省 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 50g ,加 水 15ml 溶解 后 ,加 甲 
基 红 指示 液 1 滴 , 如 显 红色 ,加 和 毛 氧 化 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 
0. 30ml ,应 变 为 黄色 。 

其 他 生物 碱 ” 取 本 品 与 氢 溴 酸 山 芒 著 碱 对 照 品 , 分 别 加 
甲醇 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 氧化 铝 
(中 性 , 活 度 了 [~~ 卫 级 ) 薄 层 板 上 ,用 三 握 甲 烷 -无 水 乙醇 
〈95 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 ,时 以 稀 碘 化 馆 钾 试 液 -碘化钾 
碘 试 液 (1 : 1) 。 供 试 品 溶液 除 显 一 个 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 
位 置 相同 的 灰 黑 色 斑 点 外 ,不 得 显 其 他 斑点 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 120C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0 %%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 (必要 时 微 热 使 溶解 ), 加 醋酸 汞 试 液 5ml 与 结晶 紫 指 
示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 至 溶液 显 纯 蓝 色 ， 
并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 
(0, 1mol/L) 相 当 于 38. 63mg 的 Ciz Hzs NO,，HBr。 

【类 别 〗 抗 胆 碱 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 氢 溴 酸 山 芮 车 碱 片 
射 液 

。 772 。 


《2) 氢 溴 酸 山 黄 著 碱 注 


氢 溴 酸 山 茧 著 碱 片 
Qingxiusuan Shanlangdangjian Pian 


Anisodamine Hydrobromide Tablets 


本 品 含 氢 溴 酸 山 黄 著 碱 (Cy Hss;NO,，HBr) 应 为 标示 量 
的 95.0%~115.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 毛 澳 酸 山 黄 车 
碱 10mg) ,加 乙醇 5ml, 搅 拌 , 滤 过 , 取 滤 液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 
显 托 烷 生物 碱 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 ,加 水 适量 ,搅拌 , 滤 过 ,滤液 显 省 化 物 
的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 和 氨 省 酸 山 其 营 碱 7mg ), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
使 氨 省 酸 山 黄 营 碱 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 所 省 酸 山 万 营 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 约 含 70pg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 3ml ,分 
别 置 预先 精密 加 三 氧 甲 烷 15ml 的 分 液 漏斗 中 ,各 加 溴 甲 酚 绿 
溶液 ( 取 溴 甲 酚 绿 50mg 与 邻 茶 二 甲酸 氢 钾 1.021g, 加 
0. 2mol/L 盐酸 溶液 1. 6ml 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 100ml , 摇 
匀 ,必要 时 滤 过 )6. 0ml, 摇 匀 , 振 摇 3 分 钟 后 , 静 置 使 分 层 ,分 
取 澄 清 的 三 氯 甲烷 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 420nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 , 即 得 。 


【类 别 〗 同 氢 溴 酸 山 其 营 碱 。 
【规格 】 5mg 
【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 
氢 澳 酸 山 黄 车 碱 注射 液 


Qingxiusuan Shanlangdangjian Zhusheye 


Anisodamine Hydrobromide Injection 


本 品 为 氢 溴 酸 山 芮 车 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氢 溴 酸 山 芮 车 
碱 (Cu Hzs3 NO4。HBr) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

鉴别】 (1) 取 本 品 1ml, 置 水 浴 上 燕 干 ,残渣 照 氧 溴 酸 
山 芒 著 碱 项 下 的 其 他 生物 碱 检查 法 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 
斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 一 致 。 

(2) 取 本 品 1ml, 置 水 浴 上 蒸 干 后 ,残渣 显 托 烷 生 物 碱 类 
的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(3) 本 品 显 省 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5.5( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 


中 国药 典 2915 年 版 


本 氨 澳 酸 右 美沙 芬 


【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 氨 省 酸 山 万 营 碱 70pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 和 氨 省 酸 山 万 营 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 70pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 3ml, 分 别 置 预先 精密 加 三 
氯 甲 烷 15ml 的 分 液 漏斗 中 ,各 加 省 甲 酚 绿 溶液 ( 取 溴 甲 酚 绿 
50mg 与 邻 苯 二 甲酸 氢 钾 1.021g, 加 0.2mol/L 盐酸 溶液 
1. 6ml 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 100ml, 援 匀 ,必要 时 滤 过 ) 
6. 0ml, 播 匀 , 振 播 3 分 钟 后 , 静 置 使 分 层 ,分 取 澄 清 的 三 氯 甲 
烷 液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 420nm 的 波长 
处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同和 毛 省 酸 山 其 车 碱 。 

【规格 】 (1)lml: 10mg (2)lml: 20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


氢 澳 酸 右 美沙 芬 
Qingxiusuan Youmeishafen 


Dextromethorphan Hydrobromide 


qm 


HsCO 


Cis Hzs NO» HBr* HzO 370.33 

本 品 为 3- 甲 氧 基 -17- 甲 基 -(9a,13w,1l4a)- 吗 啡 喃 氢 溴 酸 一 
水 合 物 , 按 无 水 物 计 算 , 含 Cs Hss NO。HBr 应 为 98.0% ~ 
102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ,无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 三 氯 甲烷 中 溶解 ,在 水 中 略 深 ,在 
乙酸 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 28. 0" 至 十 30. 0°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 25mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 
2moML 硝酸 溶液 5 滴 和 硝酸 银 试 液 2ml, 产 生 黄 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
278nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 2 一 6.5。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 0. 5g, 加 乙醇 10ml 溶 


解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

N,N- 二 甲 基 茶 胺 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 20ml, 置 水 浴 中 
加 热 溶解 后 冷却 ,加 lmol/L 醋酸 溶液 2ml 和 1% 亚 硝 酸 钠 溶 
液 1Iml, 再 加 水 使 成 25ml, 摇 匀 ;如 显 色 ,与 对 照 液 ( 取 N,N- 二 
甲 基 葵 胺 对 照 品 20mg ,精密 称 定 , 置 20ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ， 
于 水 浴 中 温 热 使 溶解 ,加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
1. 0ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 )1ml, 用 同一 
方法 处 理 后 的 颜色 比较 ,不 得 更 深 (0.001%)。 

酚 类 化 合 物 ” 取 本 品 约 5mg, 加 3mol/L 盐酸 溶液 1 滴 ， 
水 lml 和 三 氯 化 铁 试 液 2 滴 , 混 匀 ,加 铁 氰 化 钾 试 液 2 滴 ,2 分 
钟 后 ,不 得 显 蓝 绿色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 


精密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 


度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 
灵敏 度 溶 液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 峰 高 的 信 品 比 应 
大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2. 5 
倍 。 供 试 品 溶 液 色谱 图 中 如 有 下 表 所 示 的 杂质 峰 ,杂质 
II .KR 及 乘 以 校正 因子 后 的 杂质 下 (校正 因子 为 0. 2) 的 
峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)， 
且 其 峰 面 积 ( 或 校正 后 的 峰 面积 ) 在 对 照 溶液 主峰 面积 
0.25 一 0.5 倍 之 间 的 杂质 峰 不 得 超过 1 个 ;其 他 单个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0,1 倍 (0. 1%), 校 
正 后 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 
(1.0%)。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 
的 色谱 峰 忽略 不 计 。 


杂质 名 称 相对 保留 时 间 
杂质 I 1.1 
杂质 荆 0.4 
杂质 卫 0.8 
杂质 0.9 
残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 , 精 


密 加 入 二 甲 基 亚 砚 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
甲醇 .丙酮 与 甲 茜 各 适量 ,精密 称 定 ,用 二 甲 基 亚 碘 稀释 制 成 
每 1ml 中 分 别 含 0. 6mg、1. 0mg 与 0.18mg 的 混合 溶液 ,精密 
量 取 5ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 ,以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 
二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 
柱 ;起 始 温度 为 32 人 ,维持 7 分 钟 , 以 每 分 钟 50'C 的 速率 升温 
至 2007 ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 150'C ,检测 器 温度 为 
250%C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80Y ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 
品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 
色谱 图 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 ,甲醇 .丙酮 与 甲 茶 的 残留 量 
均 应 符合 规定 。 


* 773 ， 
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水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， ”杂质 下 
水 分 应 为 3.5% 一 5.5%%。 
炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent Zorbax SB C18,4. 6mmX 250mm,5pm 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 缓冲 液 ( 取 磺 基 丁 二 酸 钠 二 辛 酯 3. 11g Cis Hzs NO2 285. 38 
与 硝酸 铵 0. 56g, 加 水 450ml 与 乙 且 300ml 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 3- 甲 氧 基 -17- 甲 基 码 啡 顺 -10- 酮 对 映 异 构 体 
约 220ml 调节 pH 值 至 2.0, 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (72 : 
28) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 取 氢 溴 酸 右 美沙 芬 适量 ， ”杂质 
加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 照射 24 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注 
和信 液 相 色谱 仪 ,调节 流速 或 柱 温 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 
约 为 16 分 钟 , 右 美沙 芬 峰 与 杂质 五峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 5。 
测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 和 氧 济 酸 右 美沙 芬 对 照 品 适量 , 同 法 Cis Hzs NO2 287. 40 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 右 美沙 芬 氮 氧化 物 
【类 别 】 镇 咳 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 氨 省 酸 右 美沙 芬 口服 溶液 〈2) 氧 溴 酸 右 美 y > Da) 
沙 芬 片 〈3) 氢 溴 酸 右 美 沙 芬 胶囊 〈4) 氢 溴 酸 右 美沙 芬 缓 释 ， 氢 泥 酸 右 美沙 芬 口服 溶液 
片 (5) 氢 省 酸 右 美沙 芬 颗 粒 《〈6) 注 射 用 氢 溴 酸 右 美沙 芬 Qingxiusuan Youmeishafen Koufurongye 
Dextromethorphan Hydrobromide Oral Solution 
附 : 
本 品 含 氧 省 酸 右 美沙 芬 (Cis Hzs NO。HBr，H2;0O) 应 为 
杂质 I 标示 量 的 90. 0% 一 110.0%%。 
【性 状 】 本 品 为 微 黄色 至 黄色 的 澄清 液体 。 
【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(2) 本 品 显 省 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 
【检查 】 相对 密度 品 的 相对 密度 (通则 0601) 应 不 小 
Ci His NO 257. 37 1.10,。 
3- 甲 氧 基 吗啡 师 对 映 异 构 体 pH 值 应 为 4.0~6.0( 通 则 0631) 。 
有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
杂质 工 lml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 


CH; 


Cr Hzs NO 257.37 
17- 甲 基 吗 啡 喃 -3- 醇 对 映 异 构 体 


。774 ， 


置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
精密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 氢 溴 酸 右 美沙 芬 有 关 物 质 项 下 
的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 下 表 所 示 的 杂质 峰 ， 
除 相 对 保留 时 间 0. 3 之 前 的 辅料 峰 外 ,杂质 工 、 正 、 及 乘 以 
校正 因子 后 的 杂质 亚 ( 校 正 因子 为 0.2) 的 峰 面积 均 不 得 大 于 


对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%), 且 其 峰 面积 (或 校正 后 的 峰 面 积 ) 
在 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 5 一 1. 0 倍 之 间 的 杂质 峰 不 得 超过 1 
个 ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 


〈1.0%%) ,校正 后 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 
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面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 
杂质 名 称 相对 保留 时 间 
杂质 I 1.1 
杂质 工 0.4 
杂质 证 0.8 
杂质 了 0.9 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 


0123)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent Zorbax SB C18,4. 6mm X 250mm, 5pm 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 缓冲 液 ( 取 磺 基 丁 二 酸 钠 二 辛 酯 3.11g 
与 硝酸 铁 0.56g, 加 水 450ml 与 乙 且 300ml 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 
约 220ml 调节 pH 值 至 2. 0, 用 水 稀释 至 1000mj)- 乙 且 (72 : 
28) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 取 氢 省 酸 右 美 沙 芬 适量 ， 
加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 照射 24 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 取 20pl 注 
和信 液 相 色谱 仪 , 调 节 流 速 或 柱 温 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 
约 为 16 分 钟 , 右 美沙 芬 峰 与 杂质 正 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.5。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0.75msg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 和 氢 省 
酸 右 美沙 芬 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 氨 溴 酸 右 美沙 芬 ( 按 Ce Hzs NO.。 HBr* H;O 
计 )0.75mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氢 溴 酸 右 美沙 芬 。 

【规格 】 (1)i0ml : 15mg; (2)120ml : 180mg (3)100ml: 
150mg 


【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 含 氨 省 酸 右 美沙 芬 (Cls HsNO，HBr 。 
标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 片 或 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 省 化 物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lml, 冒 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 


HO 〇 ) 应 为 


为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶 液 1ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 所 省 酸 右 美沙 芬 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 下 表 所 
示 的 杂质 峰 , 除 相 对 保留 时 间 0. 3 倍 之 前 的 辅料 峰 外 , 杂 
TI 、TK 玉 乘 以 校正 因子 后 的 杂质 焉 (校正 因子 为 0. 2) 的 峰 
面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%), 且 其 峰 面积 
(或 校正 后 的 峰 面积 ) 在 对 照 溶液 主峰 面积 0.5 一 1. 0 倍 之 间 
的 杂质 峰 不 得 超过 1 个 ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 的 主峰 面积 (1.0% ) ,校正 后 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 灵敏 度 溶 液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 


杂质 名 称 相对 保留 时 间 
杂质 I ll 
杂质 工 0.4 
杂质 亚 0.8 
杂质 0.9 


含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 氢 溴 酸 右 美沙 芬 对 照 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氢 溴 酸 右 美沙 芬 ( 按 Cis Hzs NO ， 
HBr。H;O 〇 计 )17pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 100pl, 分 别 注 人 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 (Agilent Zorbax SB C18,4. 6mmX250mm, 5pm 或 效能 
相当 的 色谱 柱 ); 以 缓冲 液 ( 取 磺 基 丁 二 酸 钠 二 辛 醋 3. 11g 与 硝 
酸 铵 0. 56g, 加 水 450ml 与 乙 且 300ml 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 约 
220ml 调节 pH 值 至 2.0, 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (72 : 28) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 取 和 氨 省 酸 右 美沙 芬 适量 ,加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 照射 24 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 取 20p 注入 
液 相 色谱 仪 ,调节 流速 或 柱 温 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 约 
为 16 分 钟 , 右 美沙 芬 峰 与 杂质 下 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 20ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 氨 溴 酸 右 美沙 芬 溶 解 , 放 冷 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
播 勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1 注 入 液 
相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 氢 溴 酸 右 美沙 芬 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氢 溴 酸 
右 美沙 芬 ( 按 Cis His NO。， HBr。，H,O 计 )0.75mg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 的 
平均 含量 , 即 得 。 
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氨 省 酸 右 美 沙 芬 胶 宫 


【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 氨 省 酸 右 美沙 芬 。 
l5mg 


氨 溴 酸 右 美沙 芬 胶 喜 
Qingxiusuan Youmeishafen Jiaonang 


Dextromethorphan Hydrobromide Capsules 


本 品 含 氨 省 酸 右 美沙 芬 (Cis Hzs NO。HBr。 HO 〇 ) 应 为 
标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】〗 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 氢 溴 酸 右 美沙 
芬 0. 15g) ,加 水 15ml 使 氢 溴 酸 右 美沙 芬 溶 解 , 振 播 , 滤 过 , 取 
滤液 , 显 省 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 勾 ， 
作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶 液 1ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 照 氢 省 酸 右 美沙 
芬 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 下 表 
所 示 的 杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 0. 3 之 前 的 辅料 蜂 外 ,杂质 
II 工 .K 及 乘 以 校正 因子 后 的 杂质 焉 (校正 因子 为 0.2) 的 峰 
面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%), 且 其 峰 面积 
(或 校正 后 的 峰 面积 ) 在 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 5~1.0 信之 间 
的 杂质 峰 不 得 超过 1 个 ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 的 主峰 面积 (1.0%) ,校正 后 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2. 0%)。 供 试 品 溶 液 色谱 图 中 小 
于 灵敏 度 溶 液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 


杂质 名 称 相对 保留 时 间 
杂质 I 1.1 
杂质 开 0.4 
杂质 焉 0.8 
杂质 了 0.9 


含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 粒 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 , 另 取 氢 溴 酸 右 美沙 芬 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氢 溴 酸 
右 美 沙 芬 ( 按 Cis HxsNO。HBr. HO 计 )30pg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 上 述 两 
种 溶液 各 100pl1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 

.776 。 
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以 峰 面积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85% ,应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent Zorbax SB C18,4. 6mm X 250mm, 5pm 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 缓冲 液 ( 取 磺 基 丁 二 酸 钠 二 辛 酯 3. 1l1g 
与 硝酸 铵 0. 56g, 加 水 450ml 与 乙 且 300ml 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 
约 220ml 调节 pH 值 至 2.0, 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (72 : 
28) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 取 和 毛 省 酸 右 美沙 芬 适 量 ， 
加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 照射 24 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 取 20pl 注 
人 液 相 色谱 仪 ,调节 流速 或 柱 温 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 
约 为 16 分 钟 , 右 美沙 芬 峰 与 杂质 三峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 , 分 别 将 内 容 物 倾 人 50ml 量 瓶 中 ， 
圳 壳 用 少量 流动 相 分 次 洗 净 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 使 毛 济 酸 右 美沙 芬 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20yl 注入 液 
相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 氢 溴 酸 右 美 沙 芬 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 氢 济 酸 右 
美沙 芬 ( 按 Ce Hzs NO。HBr。H;O 计 )0. 3mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 粒 的 含量 ,并 求 得 10 粒 的 平均 
含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氢 溴 酸 右 美沙 芬 。 

【规格 】 15mg 

【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 


氢 溴 酸 右 美沙 芬 缓 释 片 
Qingxiusuan Youmeishafen Huanshipian 
Dextromethorphan Hydrobromide 


Sustained-release Tablets 


本 品 含 氢 溴 酸 右 美 沙 芬 (Cs Hzs NO，HBr。 HiO 〇 ) 应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

” 【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氢 溴 酸 右 美 沙 
芬 0. 15g) ,加 水 15ml, 振 摇 使 氢 溴 酸 右 美 沙 芬 溶解 , 滤 过 , 取 
滤液 0. 5ml, 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 新 制 的 钼 硫酸 试 液 数 滴 ， 
即 显 黄 绿色 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 剩余 的 滤液 , 显 省 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 

则 0931 第 三 法 ) ,以 水 250ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
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注射 用 氢 溴 酸 右 美沙 芬 


转 , 依 法 操作 ,在 2 小 时 4 小 时 .8 小 时 时 分 别 取 溶 液 10m], 滤 
过 ,并 即时 补充 相同 温度 、 相 同体 积 的 溶出 介质 , 取 续 滤液 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 278nm 的 波长 处 分 别 
测定 ; 另 取 氢 溴 酸 右 美沙 芬 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 湾 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 80p8g 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 , 分 
别 计算 每 片 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 2 小 时 .4 小 时 
和 8 小 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 30%% 一 60%、45%% 一 
70% 和 70% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【 含 最 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 和 三 乙 胺 各 5ml, 加 水 至 
1000ml, 混 匀 )- 乙 且 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 278nm。 
理论 板 数 按 右 美沙 芬 峰 计 算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 ( 约 
相当 于 氢 溴 酸 右 美 沙 芬 37. 5mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 使 氨 溴 酸 右 美沙 芬 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p] 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 取 氧 溴 酸 右 美沙 芬 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 
相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 15mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 计算 结果 乘 以 1. 051, 即 得 。 

【类 别 】 同 氢 省 酸 右 美沙 芬 。 

【规格 】 30mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


氨 溴 酸 右 美沙 芬 颗粒 
Qingxiusuan Youmeishafen Keli 


Dextromethorphan Hydrobromide Granules 


本 品 含 氨 溴 酸 右 美沙 芬 (Cls Hzs NO。 HBr。 HO 〇 ) 应 为 
标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 和 氨 省 酸 右 美沙 
芬 0.15g) ,加 水 15ml, 振 摇 使 氨 省 酸 右 美沙 芬 溶解 , 滤 过 , 取 
滤液 , 显 省 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶 液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 氢 溴 酸 右 美沙 芬 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 下 表 所 
示 的 杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 0. 2 之 前 的 辅料 峰 外 ,杂质 工 、 


I 及 乘 以 校正 因子 后 的 杂质 焉 (校正 因子 为 0.2) 的 峰 面 积 
均 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%), 且 其 峰 面 积 (或 校 
正 后 的 峰 面积 ) 在 对 照 溶液 主峰 面积 0. 5 一 1. 0 倍 之 间 的 杂质 
峰 不 得 超过 1 个 ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 
主峰 面积 (1.0%) ,校正 后 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 倍 (2. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 


度 溶 液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 
杂质 名 称 相对 保留 时 间 
杂质 工 1.1 
杂质 [I 0.4 
杂质 亚 0.8 
杂质 0.9 


含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 袋 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent Zorbax SB C18,4. 6mm X250mm, 5um 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 缓冲 液 ( 取 磺 基 丁 二 酸 钠 二 辛 酯 3. 11g 
与 硝酸 铵 0. 56g, 加 水 450ml 与 乙 且 300ml 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 
约 220ml 调节 pH 值 至 2.0, 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (72 : 
28) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 取 氢 溴 酸 右 美沙 芬 适量 ， 
加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 照射 24 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 取 20pl 注 
入 液 相 色谱 仪 , 调 节 流 速 或 柱 温 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 
约 为 16 分 钟 , 右 美 沙 芬 峰 与 杂质 焉 峰 的 分 离 度 应 大 于 3, 5。 

测定 法 ” 取 本 品 10 伐 , 分 别 将 内 容 物 倾 人 50ml(15mg 规 
格 ) 或 25ml(7. 5mg 规格 ) 量 瓶 中 ,包装 徐 内 壁 用 少量 流动 相 
分 次 洗涤 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 所 省 
酸 右 美沙 芬 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 取 氢 省 酸 右 美沙 芬 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氢 溴 酸 右 美 沙 芬 ( 按 . 
Cs Hzs NO。HBr，H2;O 〇 计 )0. 3mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 每 袋 的 含量 ,并 求 得 10 袋 的 平均 合 量 , 即 得 。 


【类 别 】 同 氢 溴 酸 右 美沙 芬 。 
” 【规格 】 (1)7.5mg (2)l5mg 
【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 
注射 用 氢 溴 酸 右 美 沙 芬 


Zhusheyong Qingxiusuan Youmeishafen 


Dextromethorphan Hydrobromide for Injection 


本 品 为 氢 溴 酸 右 美沙 芬 的 无 菌 冻 于 品 。 含 氢 溴 酸 右 美沙 
芬 (Cis Hss NO ，HBr。，H; O) 应 为 标示 量 的 93. 0% ~ 


。， 777 。 


和 毛 省 酸 东 其 营 碱 中 国药 典 2015 年 版 
107.0%。 与 硝酸 匀 0. 56g, 加 水 450ml 与 乙 且 300ml 使 溶解 ,用 冰 栈 酸 
〖 性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 疏松 块 状 物 或 粉末 。 约 220ml 调节 pH 值 至 2.0, 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (72 : 


【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 省 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 上 品 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 售 和 毛 洗 酸 右 美沙 芬 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 
中 含 氢 溴 酸 右 美 沙 芬 5mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 
浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较 ,不 得 更 浓 ;如 
显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
精密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 氢 溴 酸 右 美沙 芬 有 关 物 质 项 下 
的 方法 测定 。 供 试 品 溶 液 色谱 图 中 如 有 下 表 所 示 的 杂质 峰 ， 
杂质 II .KW 及 乘 以 校正 因子 后 的 杂质 亚 ( 校 正 因子 为 0. 2) 
的 峰 面 积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 信 (0.5%), 且 
其 峰 面积 (或 校正 后 的 峰 面 积 ) 在 对 照 溶液 主峰 面积 0. 25~ 
0. 5 倍 之 间 的 杂质 峰 不 得 超过 1 个 ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,校正 后 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 


杂质 名 称 相对 保留 时 间 
杂质 I 1.1 
杂质 工 0.4 
杂质 焉 0.8 
杂质 0.9 


”含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 测定， 
含水 分 不 得 过 2.0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氢 
溴 酸 右 美沙 芬 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 15EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.9%% 无 菌 和 氧化 钠 深 液 适量 溶解 后 ,经 
薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 无 菌 蛋白 肛 水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 
于 100ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 , 依 法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent Zorbax SB C18,4. 6mm X 250mm, 5pm 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 缓冲 液 ( 取 磺 基 丁 二 酸 钠 二 辛 酯 3. 11g 


。 778 。 


28) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 取 和 氢 溴 酸 右 美 沙 芬 适量 ， 
加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 照射 24 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 取 20pl 注 
入 液 相 色谱 仪 ,调节 流速 或 柱 温 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 
约 为 16 分 钟 , 右 美沙 芬 峰 与 杂质 王峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 水 适量 使 溶解 ,并 分 别 定 
量 转 移 至 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 和 氢 澳 酸 
右 美沙 芬 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 氨 省 酸 右 美沙 芬 ( 按 Cis Hs NO 。 HBr。 Hz:O 计 ) 
0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 瓶 的 含 
量 , 并 求 得 10 瓶 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氢 溴 酸 右 美沙 芬 。 

【规格 】 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


氨 溴 酸 东 萎 著 碱 
Qingxiusuan Donglangdangjian 


Scopolamine Hydrobromide 


CH 
N 一 ”” 


, HBr ,3H.0 
o [ 

0 和 

Ho 一 提 ， 


CvH:NO,。HBr,， 3H2O 438. 32 

本 品 为 68,78- 环 氧 -la 五 ,5a 五 - 托 烷 -3c- 醇 (一 ) 托 品 酸 酯 
和 氢 溴 酸 盐 三 水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cr Ha NO,。 HBr 应 
为 99.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 微 有 
风化 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 三 氯 甲 烷 中 极 微 溶 
解 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 195~199'C , 熔 
融 时 则 时 分 解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 各" 于 一 27”, 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 , 置 分 液 漏 
斗 中 ,加 氮 试 液 使 成 碱 性 后 ,加 三 氯 甲烷 5ml, 振 揪 , 分 取 三 氯 
甲烷 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 中 加 二 氯 化 汞 的 乙醇 溶液 ( 取 二 
氯 化 冬 2g, 加 60% 乙 醇 使 成 100ml)1. 5ml, 即 生成 白色 沉淀 
(与 阿托品 及 后 马 托 品 的 区 别 ) 。 


中 国药 典 2015 年 版 


(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 288 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 托 烷 生物 碱 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 溴 化物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 15ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 。 

酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 4. 0~5. 5。 

其 他 生物 碱 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 2ml 溶解 后 ,分 成 两 等 
份 :一 份 中 加 和 氨 试 液 2~3 滴 ,不 得 发 生 浑浊 ; 另 一 份 中 加 氢 氧 
化 钾 试 液 数 滴 ,只 许 发 生 瞬 即 消失 的 类 白色 浑浊 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 
0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20 由 ,分 别 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 , 供 
试 品 溶 液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 溶剂 峰 附近 的 省 离子 峰 外 ， 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

易 氧 化 物 取 本 品 0.15g, 加 水 5ml 溶解 后 ,在 15~20'C 
加 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0. 02molL)0. 05ml, 10 分 钟 内 红色 不 得 
完全 消失 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 先 在 60C 干 燥 1 小 时 ,再 升温 至 
105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 13. 0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0.25% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 
2.5)- 乙 且 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 
按 东 万 营 碱 峰 计 算 不 低 于 6000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 20yl 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 和 氧 省 酸 东 蕊 著 碱 对 照 品 ， 
精密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 26mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 胆 碱 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 《〈1) 和 氢 溴 酸 东 芒 营 碱 片 
射 液 


(2) 氧 溴 酸 东 黄 营 碱 注 


氨 省 酸 东 黄 营 碱 片 
Qingxiusuan Donglangdangjian Pian 


Scopolamine Hydrobromide Tablets 


本 品 含 氨 省 酸 东 营 荐 碱 (Ci Hz NO, + HBr 。 3H:O) 应 为 
标示 量 的 90.0 站 一 110.0%%。 


【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氢 溴 酸 东 芒 营 碱 3mg)， 
置 离心 管 中 , 加 乙醇 2ml, 振 摇 提 取 后 ,高 心 , 取 上 清 液 置 水 浴 
上 蒸 干 ,残渣 显 托 烷 生物 碱 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

《3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 振 播 , 滤 过 ,滤液 显 溴 化物 的 
鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
水 适量 ,超声 处 理 使 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 膜 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 含 量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0.25% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
2. 5)- 乙 有 哺 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 理 论 板 数 
按 东 其 营 碱 峰 计算 不 低 于 6000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 氧 溴 酸 东 芒 著 碱 0.75mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
量 , 超 声 使 氢 溴 酸 东 芒 著 碱 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 50pl 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 和 氨 省 酸 东 其 芝 碱 对 照 品 ,精密 
称 定 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.026mg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 乘 以 1. 141, 即 得 。 

【类 别 】 同 氢 溴 酸 东 其 车 碱 。 

【规格 】 0. 3mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


氢 澳 酸 东 莉 著 碱 注 射 液 
Qingxiusuan Donglangdangjian Zhusheye 


Scopolamine Hydrobromide Injection 


本 品 为 所 省 酸 东 其 营 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 合 和 氯 省 酸 东 黄蓉 


“ 碱 (C1: Ha NO ， HBr . 3H;O) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 
【和 性状 】 本 曲 为 无 色 的 澄明 液体 。 


【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 取 本 品 适 量 ( 约 相 当 于 氢 溴 酸 东 其 蘑 碱 2. 5mg), 置 水 
浴 上 鞘 干 ,残渣 显 托 烷 生 物 碱 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(3) 本 品 显 省 化物 鉴别 (2) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 5.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 含 氨 省 


*。 779 。 


氢 溴 酸 加 兰 他 敏 
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酸 东 其 营 碱 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 氢 省 酸 东 其 车 碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 溶剂 峰 附 近 的 省 离子 峰 外 ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 氢 
溴 酸 东 芒 营 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 20EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀 释 制 成 每 
lml 中 含 氢 溴 酸 东 芒 著 碱 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 
照 氧 省 酸 东 其 营 碱 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 ,并 将 结果 
与 1. 141 相 乘 , 即 得 。 

【类 别 】 同和 氨 省 酸 东 其 营 碱 。 

【规格 〗 (1)1ml : 0.3mg (2)lml: 0. 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


氢 溴 酸 加 兰 他 敏 
Qingxiusuan Jialantamin 


Galantamine Hydrobromide 


Ci Hz NO;，HBr 368.27 

本 品 为 (4aS,6R,8aS)-11- 甲 基 -3- 甲 氧 基 -4a,5,9,10,11，, 
12- 六 氢 -6H- 茶 并 号 喃 并 [3a,3,2-ef][2j] 茶 并 氮 杂 草 -6- 醇 氨 省 
酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cir Ha NO;。 HBr 不 得 少 于 98. 0%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 丙酮 .三 氯 甲 烷 、 乙 醚 
中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 90" 至 一 100"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 289nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸收 系数 ( 且 把 ) 为 
79. 6~86. 2。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1mg, 置 瓷 燕 发 阻 中 ,加 0.5% 钻 酸 
铵 溶液 1ml, 置 水 浴 上 蒸 干 , 加 硫酸 1 一 2 滴 , 显 蓝 绿 色 。 

《2) 取 本 品 与 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 对 照 品 , 分 别 用 有 关 物 质 项 下 
流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 作为 供 试 品 
溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶 


.780 ， 


液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 省 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 溶 液 的 澄清 度 项 下 的 溶液 ;依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~6. 5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 上 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 lmg 的 溶液 作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 , 以 三 乙 胺 磷酸 缓冲 液 ( 取 三 乙 胺 7ml, 加 水 
900ml, 用 0. 5mol/L 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 6.0, 加 水 至 
1000ml)- 甲 醇 (75 : 25) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 228nm。 取 和 氧 
济 酸 力克 拉 敏 适量 ,用 上 述 供 试 品 溶液 稀释 制 成 每 lml 中 含 
氢 溴 酸 力克 拉 敏 约 0. lmg 与 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 约 lmg 的 混合 
溶液 , 取 20 由 注入 液 相 色谱 仪 , 力 克拉 敏 峰 与 主 成 分 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 上 述 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主 蜂 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 10ml 
溶解 后 ,加 醋 酥 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氯 酸 滴定 
液 (0. lmoML) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 
毛 酸 滴定 液 (0. lmoML) 相 当 于 36. 83mg 的 Cr Ha NO:。HBr。 


【类 别 】 抗 盟 碱 酯 酶 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 毛 省 酸 加 兰 他 敏 片 (2) 氧 省 酸 加 兰 他 敏 注 
射 液 
附 : 
氢 溴 酸 力克 拉 敏 
OH 
® H。 
和 
CH; 
HACO 
Ci Hzs NO 289. 37 


11- 甲 基 -3- 甲 氧 基 -4a,5,7,8,9,10,11,12- 八 氧 -6 互 - 葵 并 
哮 蚁 并 [3a,3,2-ef][2] 茶 并 氮 杂 草 -6- 醇 
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氢 省 酸 加 兰 他 敏 注 射 液 


氢 溴 酸 加 兰 他 敏 片 
Qingxiusuan Jialantamin Pian 


Galanthamine Hydrobromide Tablets 


本 品 含 氨 省 酸 加 兰 他 敏 (C1: Hai NO;，HBr) 按 加 兰 他 敏 
(Cu Ha NO; ) 计 ,应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氢 澳 酸 加 兰 他 敏 
10mg) ,加 0.5%% 铀 酸 铵 溶液 10ml, 振 摇 使 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 溶 
解 , 滤 过 , 取 滤 液 1ml 置 瓷 蒸发 茵 中 ,水 滩 上 碌 干 ,加 硫酸 1 一 2 
滴 , 即 显 蓝 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有关 物质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 和 氧 省 
酸 加 兰 他 敏 10mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 
使 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ，, 滤 
过 , 取 续 滤液 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 氢 省 酸 
加 兰 他 敏 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主 
峰 面 积 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 
主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 小 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

含 最 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测定 的 每 片 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 水 100ml(4mg 规格 ) 或 200ml(8mg 规格 ) 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 
量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 氧 澳 酸 加 兰 他 敏 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 
述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 289nm 
的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -三 乙 胺 磷酸 缓冲 液 ( 取 三 乙 胺 7ml, 置 
900ml 水 中 ,用 0.5molL 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 6. 0, 加 水 至 
1000mD (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 228nm。 取 和 氢 溴 酸 加 
兰 他 人 敏 与 氢 溴 酸 力克 拉 敏 各 适量 ,加 流动 相 适量 , 振 播 使 溶 
解 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 约 1mg 与 
氢 溴 酸 力 克拉 敏 约 0. 1mg 的 溶液 , 取 混合 溶液 20kl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,加 兰 他 敏 峰 与 力克 拉 敏 峰 的 分 离 度 应 符 


人 


测定 法 ”到 本 品 10 片 ,分 别 置 25ml(4mg 规格 ) 或 50ml 
(8mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 使 氨 溴 酸 加 兰 他 人 敏 溶 解 并 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 授 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 氢 省 酸 加 
兰 他 敏 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 氨 省 酸 加 兰 他 敏 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 含量 ,结果 冬 以 0. 7812, 并 求 得 10 
片 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氨 溴 酸 加 兰 他 敏 。 

【规格 〗 按 Cy HaNO: 计 (1)4mg (2)8mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 


氨 澳 酸 加 兰 他 敏 注射 液 
Qingxiusuan Jialantamin Zhusheye 


Galantamine Hydrobromide Injection 


本 品 为 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氢 溴 酸 加 兰 他 
敏 (Cy Ha NO:。HBr) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 , 照 氨 溴 酸 加 兰 他 敏 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5~7.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
氢 溴 酸 加 兰 他 敏 1mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 
照 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面 
积 的 2 倍 (2.0%) 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 三 乙 胺 磷酸 缓冲 液 ( 取 三 乙 胺 7ml, 加 水 900ml， 
用 0. 5mol/L 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 6.0, 加 水 至 1000mb)- 甲 
醇 (75 : 25) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 228nm。 取 和 氢 溴 酸 力克 拉 
敏 与 氨 济 酸 加 兰 他 敏 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 氢 溴 酸 力 克拉 敏 约 0.1mg 与 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 约 
lmsg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,力克 拉 敏 峰 与 主 
成 分 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 氨 省 酸 加 兰 他 敏 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 


。 781 。 


氢 溴 酸 西 栈 兽 兰 
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精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 氢 省 酸 加 
兰 他 敏 对 照 品 , 精 密 称 定 , 用 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 
【类 别 了 
【规格 】 
5mg 
【贮藏 】 


同 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 。 
(1)1ml: lmg (2)1ml : 2.5mg (3)1ml: 


遮光 ,密闭 保存 。 


氢 溴 酸 西 本 普兰 
Qingxiusuan Xitaipulan 


Citalopram Hydrobromide 


(2 1 
NC 0 CH, 


Czo Ha FN,O» HBr 405.30 

本 品 为 ( 士 )-1-[3-( 二 甲 氨基 ) 丙 基 ] -1-(4- 氟 苯 基 )-1,3- 
二 氢 -5- 异 茶 并 哮 喃 甲 有 睛 氢 溴 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Czo HiFN:O。HBr 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 热 水 中 极 易 溶解 ,在 三 氧 甲烷 或 甲醇 中 易 溶 , 在 无 
水 乙醇 或 水 中 上 略 溶 , 在 无 水 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 185 一 188"C 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 适 量 ,加 水 溶解 , 滴 加 高 锰 酸 钾 试 液 ， 
放置 片刻 ,紫红 色 初 去 ,溶液 转 为 淡 黄 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

〈3) 本 品 的 水 溶液 显 省 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621)， 
旋光 度 应 为 一 0. 20" 至 十 0. 20°。 

酸度 ” 取 本 品 0.2g, 加 水 10ml, 振 播 使 溶解 ,依法 测定 
《通则 0631)，pH 值 应 为 4. 5~6. 5。 

握 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 照 所 检查 法 (通则 0805) 
测定 , 含 气量 应 为 4.2%~5.2%。 

有 关 物 质 ” 取 本 癌 适 量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5pg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶 液 ; 另 取 氢 溴 酸 西 酌 普 兰 对 照 品 约 smg, 加 高 碘 酸 钾 0. 1g 
与 冰 醋 酸 2ml, 置 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,加 水 
5ml, 加 热 煮 沸 使 溶液 颜色 消 褪 , 放 冷 ,加 20% 氢 氧化 钾 溶 液 


。782 。 


3ml, 摇 匀 , 取 上 清 液 约 5ml, 加 流动 相 稀释 至 25ml, 揪 匀 ,作为 
系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 辛 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.1%% 醋 酸 盐 缓冲 液 ( 取 醋酸 
钠 1g, 加 水 800ml 使 溶解 ,加 三 乙 胺 6ml, 摇 名, 用 冰 醋 酸 调 节 
pH 值 至 4. 6, 加 水 至 1000ml)- 乙 且 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 239nm; 柱 温 为 45'C 。 取 系统 适用 性 溶液 20xl 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 西 本 普 兰 峰 与 降解 产物 蜂 ( 相 对 保留 
时 间 约 为 0.9) 的 分 离 度 应 大 于 1.8。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶 液 各 20pl1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2.5 倍 (0.5%%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 置 10ml 项 空 瓶 中 ， 
精密 加 入 二 甲 基 亚 砚 3ml, 振 摇 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 精密 称 取 甲 醇 、 乙 醇 \ 丙 酮 . 异 丙 醇 二 氯 甲 烷 、 正 已 烷 、 
乙酸 乙 酯 、 四 和 氨 哮 喃 、 甲 茶 与 茶 各 适量 ,加 二 甲 基 亚 砚 定 量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 甲醇 300kg、 乙 醇 500pg、 丙 酮 500pg、 
异 丙 醇 500ng、 二 氯 甲烷 60pg、 正 已 煤 29yg\ 乙 酸 乙 醋 
500pg、 四 迄 哮 师 72pg、 甲 茶 89ng 与 茶 0.2pg 的 混合 溶液 ， 
精密 量 取 3ml, 置 10ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 
葵 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 (DB-624 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 进 样 口 温度 为 200'C ;检测 器 温度 为 
250%C ;起 始 温度 为 45%C ,维持 10 分 钟 ,以 每 分 钟 20C 的 速 
率 升温 至 120Y ,维持 3 分 钟 ,再 以 每 分 钟 40Y 的 速率 升温 
至 200%C ,维持 5 分 钟 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85'C ,平衡 时 间 为 
25 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 
样 ,记录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 甲 醇 、 乙 醇 ` 丙 酮 . 异 
丙 醇 二 所 甲烷 、 正 已 烷 、 乙 酸 乙 酯 .四 氢 呐 喃 .甲苯 与 葵 的 残 
留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105' 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 各 ” 取 本 上 品 1.0g, 置 铂 寺 塌 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 
与 醋 酝 50ml 振 摇 使 溶解 。 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 所 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0.lmo/L) 相当 于 40.53mg 
的 Co HEFN:O， HBr。 

【类 别 】 抗 抑郁 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 〗 和 氢 溴 酸 西 融 普兰 片 


中 国药 典 2015 年 版 氨 澳 酸 后 马 托 品 
录 色 谱 图 , 西 攀 普兰 峰 与 降解 产物 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0. 9) 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 理 论 板 数 按 西 栈 普兰 峰 计 算 不 低 

氢 澳 酸 西 栈 普 兰 片 本 3000 


Qingxiusuan Xitaipulan Pian 


Citalopram Hydrobromide Tablets 


本 品 含 氢 溴 酸 西 酌 普兰 按 西 本 普兰 (Cz HiFN:O) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 
或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 显 有 机 氢化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 省 化 物 的 
鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 使 氨 
省 酸 西 攀 普 兰 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氨 省 酸 西 醚 普兰 
1. 25mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 5pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶 液 。 另 取 氧 溴 酸 西 本 普兰 对 照 品 约 5mg, 加 高 碘 酸 钾 
0. 1g 与 冰 醋 酸 2ml, 置 水 浴 中 加 热 回流 30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ， 
加 水 5ml, 加 热 煮沸 使 溶液 颜色 消 褪 , 放 冷 ,加 20% 氨 氧化 钾 
溶液 3ml, 扬 匀 , 取 上 清 液 约 5ml, 加 流动 相 20ml 稀释 , 播 匀 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 。 照 氢 溴 酸 西 本 普兰 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0.2% ) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (0. 8%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 15 分 钟 使 氢 溴 酸 西 本 普兰 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含 
量 , 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 氢 溴 酸 西 可 普兰 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 西 本 普兰 20kg 的 溶液 作为 对 
照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 
方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 .用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1% 醋酸 盐 缓冲 溶液 ( 取 醋 酸 钠 1g, 加 水 800ml 
使 溶解 ,加 三 乙 胺 6ml, 摇 匀 , 用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 4.6, 加 
水 至 1000ml)- 乙 有 睛 (72 : 28) 为 流动 相 ;检测 波长 为 239nm。 
取 有 关 物 质 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 记 


测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 西 豆 普兰 20mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 使 氧 注 酸 西 本 普兰 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 : 另 取 氢 溴 酸 西 酰 普兰 对 照 品 ,精密 称 
定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 西 栈 普兰 
0. 1mg 的 溶液 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 结 
果 乘 以 0. 8004, 即 得 。 

【类 别 】 同 氢 溴 酸 西 本 普兰 。 

【规格 1 20mg( 按 Cx HEFN:O 计 ) 

【贮藏 】 密封 保存 。 


氢 澳 酸 后 马 托 品 
Qingxiusuan Houmatuopin 


Homatropine Hydrobromide 


OH 
HC ,HBr 
H 0 


Cis Ha NO,s » HBr 356. 26 

本 品 为 laH ,5aHH- 托 烷 -a- 醇 氨 省 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Cle Hz NO;。HBr 不 得 少 于 99.0%。 

【和 性状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 遇 光 易 
变质 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 , 在 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 有 关 物 质 检查 项 下 的 供 试 品 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 氢 溴 酸 后 马 托 品 对 照 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 
物质 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl1, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1172 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 省 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0. 5g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 甲 基 
红 指 示 液 1 滴 , 如 显 红 色 , 加 和 毛 氧化 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 
0. 1ml, 应 变 为 黄色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 
流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 另 取 和 毛 省 酸 东 黄 营 碱 对 照 品 约 5mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 


。 783 。 


和 氨 演 酸 燃 丙 吗 啡 
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中 ,加 供 试 品 溶液 0. 5ml, 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系 
统 适 用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 [ 取 磷 酸 二 氢 钾 
6. 8g, 加 己 烷 磺 酸 钠 (C。 Hi SO Na)6. 4g, 加 水 稀释 至 1000ml， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 2.7]- 甲 醇 (67 : 33) 为 流动 相 ; 柱 温 为 
40'C ;检测 波长 为 210nm。 取 系统 适用 性 溶液 10pl1, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,后 马 托 品 峰 与 东 黄 营 碱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 后 马 
托 品 峰 的 拖 尾 因子 应 不 大 于 2.0。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色 
谱 峰 保留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 上 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 售 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 酷 酷 - 冰 酷 酸 
(7 : 3)30ml 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. 1molML) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.lmovL) 相 当 于 35.63mg 的 
Cie HaNO:。HBr。 

【类 别 】 散 暗 药 。 

【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 


氢 省 酸 烯 丙 吗 嘲 


Qingxiusuan Xibingmafei 


Nalorphine Hydrobromide 


Cis Hz NOs » HBr 392. 29 

本 品 为 17-(2- 丙 烯 基 )-3- 羟 基 -4,5a- 环 氧 -7,8- 二 脱 氨 吗 
啡 喃 -6a- 醇 氢 溴 酸 盐 。 按 干 燥 品 计算 , 含 Ce Ha NO; ， HBr 
不 得 少 于 98.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 在 空 
气 中 色 渐 变 暗 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 三 氢 甲 烷 或 乙醚 中 几 
平 不 溶 ; 在 稀 碱 溶液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 
一 100" 至 一 105°。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 氨 试 液 
1 滴 , 即 生成 白色 沉淀 ;能 在 氨 氧 化 钠 试 液 中 溶解 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1 


,784， 


滴 , 即 显 蓝 色 。 

《3) 取 本 品 约 50mg, 加 四 氯 化 碳 2ml 溶解 后 ,加 省 试 液 约 
lml, 四 氧化 碳 层 不 显 色 ,水 层 显 红 棕 色 。 

《4) 本 品 的 水 溶液 显 溴 化物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0~5. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 0.20g ,加 新 沸 并 放 冷 的 水 
10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 
液 ( 通 则 0902 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 20mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 吗 罪 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶 
解 并 定量 制 成 每 1mi 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 : 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 
浓 氨 溶液 (8.6; 1 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 浓 碘 铂 酸 
钾 试 液 显 色 。 供 试 品 溶液 如 显 杂质 斑点 ,与 对 照 品 溶液 的 主 
斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0. 5g, 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 1.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 酷 酸 30ml 
与 醋酸 汞 试 液 10ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 纯 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 高 氢 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
39. 23mg 的 Ce Ha NO。.。 HBr。 | 

【类 别 】 吗啡 持 抗 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 氢 溴 酸 烯 丙 吗 啡 注射 液 


氨 洗 酸 烯 两 吗啡 注射 液 
Qingxiusuan Xibingmafei Zhusheye 


Nalorphine Hydrobromide Injection 


本 品 为 氢 溴 酸 烯 丙 吗 啡 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氢 省 酸 烯 丙 吗 
啡 (Cis Ha NO。.。 HB 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 10ml, 加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 
蓝 色 。 

(2) 本 品 显 省 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 2.7~3. 3( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 20ml, 加 氨 试 液 5ml, 用 蜡 丙 
醇 -三 握 甲 烷 (1 : 3) 提 取 5 次 ,每 次 15ml, 提 取 液 分 别 用 同一 
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份 水 7ml 洗涤 , 静 置 待 分 层 后 ,分 取 三 毛 甲 烷 液 , 置 锥 形 瓶 中 ， 
合并 提取 液 , 置 水 洽 上 车 干 ,加 无 水 乙醇 2ml, 蒸 干 后 ,再 加 无 
水 乙醇 2ml, 燕 干 至 无 乙醇 臭 , 放 冷 , 加 三 氯 甲 烷 20ml、 冰 醋酸 
30ml、 醋 本 3ml 与 结晶 紫 指 示 液 2 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 
(0. 1moML) 滴 定 至 溶液 显 纯 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 39. 23mg 
的 Ce Ha NO:,。 HBr。 

【类 别 〗 同 氢 溴 酸 烯 两 吗啡 。 

【规格 〗 lml : 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


秋水 仙人 碱 


Qiushuixianjian 


Colchicine 


Cz Has NOs 399. 44 

本 品 为 百合 科 植 物 丽 江山 花药 jphigenia indica Kunth 
et Benth. 的 球茎 中 提取 得 到 的 一 种 生物 碱 。 按 无 水 .无 溶剂 
物 计算 , 含 Cos Hzs NOs 不 得 少 于 97.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 ; 略 有 
引 湿性 ; 遇 光 色 变 深 。 

本 品 在 乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 水 中 溶解 (但 在 一 定 浓 
度 的 水 溶液 中 能 形成 半 水 合 物 的 结晶 析出 ) ,在 乙醚 中 极 微 
溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 按 无 水 、 
无 溶剂 物 计 算 , 比 旋 度 为 一 240" 至 一 250°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 


243nm 与 350nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,243nm 波长 处 的 吸光 


度 与 350nm 波长 处 的 吸光 度 的 比值 应 为 1.7 一 1. 9。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 277 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 适量 ,加 水 -甲醇 
(1 : 1) 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 加 水 -甲醇 (1 : 1) 分 别 定 量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 10pg 与 0. 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1) 与 (2) 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 水 为 流动 相 A, 以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 B， 
流速 为 每 分 钟 1. 0 ml ,检测 波长 为 254nm。 先 以 流动 相 A- 流 


秋水 但 碱 


动 相 B(30 : 70) 等 度 洗 脱 , 柱 温 20Y , 待 秋水 但 碱 峰 洗 脱 完毕 
后 立即 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;理论 板 数 按 秋水 仙 碱 峰 计算 不 
低 于 5000 ,杂质 工 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.9) 与 秋水 仙 碱 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 (2)20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,秋水 仙 碱 色谱 峰 信 了 噪 比 不 小 于 10; 再 精密 量 取 供 试 品 
溶液 .对 照 溶液 (1) 与 对 照 溶 液 (2) 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 秋水 仙 碱 峰 保留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 ,杂质 工 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 (1) 主 峰 面积 
的 3.5 倍 (3.5%), 其 他 单个 杂质 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 
(1) 主 峰 面 积 (1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 
主峰 面积 的 5 售 (5%), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 
(2) 主 峰 面积 的 峰 忽 略 不 计 。 
时 间 ( 分 钟 ) 
0~10 
10~ 


流动 相 AC(%) 
30->10 
10 


流动 相 BC(%) 
70—>90 
90 


柱 温 (C) 
30 
30 


去 甲 秋水 仙 碱 ” 取 本 品 0.05g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 三 氨 
化 铁 试 液 0. 1ml, 播 匀 , 如 显 绿色 ,与 同体 积 的 对 照 溶液 ( 取 比 
色 用 氯 化 钼 液 lml、 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 1. 5ml 与 比 色 用 硫酸 
铜 液 2. 5ml, 扬 匀 , 即 得 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ， 
精密 加 水 10ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 
乙酸 乙 酯 与 三 所 甲烷 各 适量 ,加 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0.75mg 与 3pg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 10ml, 置 20ml 顶 空 
瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 一 法 ) 试 验 , 以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 
液 , 柱 温 为 75 , 进 样 口 温度 为 200C ,检测 器 温度 为 250'C， 
顶 空 瓶 平衡 温度 为 80'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 
顶 空 进 样 ,乙酸 乙 酯 峰 与 三 氧 甲烷 峰 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 。 含 乙酸 乙 酯 不 得 过 6. 0% , 含 三 氯 甲 
烷 不 得 过 0. 01% 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0%。 

炽 灼 残 潭 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 无 水 冰 醋 酸 
50ml 使 溶解 ,加 醋 栈 5ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 毛 
酸 滴定 液 (0. Imol/L) 沉 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 39.94mg 
的 Cs Hzs NO 。 

【类 别 】 抗 痛 风 药 , 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 秋水 仙 碱 片 


， 785 。 


秋水 仙 碱 片 


秋水 仙 碱 片 
Qiushuixianjian Pian 
Colchicine Tablets 


本 品 含 秋水 仙 碱 (Czs Hzs NOe ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml(0. 5mg 规 
格 ) 或 100ml(lmg 规格 ) 量 瓶 中 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 , 自 
“加 水 适量 ”起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 水 200ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 秋水 仙 碱 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5yg(0. 5mg 规格 ) 或 5yg(lmg 规格 ) 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,精密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 100p1(0. 5mg 规格 ) 或 各 50pl(1mg 
规格 ) ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,依法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
理论 板 数 按 秋水 仙 碱 峰 计 算 不 低 于 5000, 秋 水 仙 碱 与 相 邻 色 
谱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 组 ,精密 称 取 适 量 ( 约 
相当 于 秋水 仙 碱 lmg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 播 1 小 时 
使 秋水 仙 碱 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 20ul 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 秋 
水 仙 碱 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 秋 水 仙 碱 。 

【规格 〗 (1)0.5mg (2)lmg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


重 质 碳酸 镁 


Zhongzhi Tansuanmei 


Heavy Magnesium Carbonate 


本 品 为 水 合 碱 式 碳酸 镁 。 含量 按 氧化 镁 (MgO) 计 算 , 应 
为 40.0%~43.5%。 
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【性 状 〗 本 品 为 白色 颗粒 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 几乎 不 溶 ,但 能 使 水 显 弱 碱 性 ;在 稀 酸 
中 能 泡 沸 溶解 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 加 稀 盐 酸 即 泡 沸 溶 解 ; 溶 液 显 镁 盐 的 鉴 
别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸性 溶液 的 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 冰 醋 酸 溶液 
(6 一 50)20ml, 超 声 使 溶解 ,必要 时 滤 过 ,溶液 应 无 色 ; 如 显 色 ， 
与 黄 绿 色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

氧化 物 ” 取 本 品 5. 0g, 加 水 20ml 与 醋酸 30ml 溶解 ,者 沸 
2 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 酒 用 稀 醋 酸 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 ,用 
稀 醋酸 稀释 至 50ml, 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 2ml， 
加 水 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0801), 与 标准 氯 化 钠 溶液 
7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 035%)。 

硫酸 盐 ”精密 量 取 氢化 物 项 下 的 供 试 品 溶液 lml, 用 水 
稀释 使 成 25ml, 分 取 溶 液 10ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 
硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 5%)。 

氧化 钙 精密 量 取 氯 化物 项 下 的 供 试 品 溶液 5ml, 加 水 
300ml, 再 加 三 乙醇 胺 溶液 (3 一 10)10ml 与 45% 氨 氧化 钾 溶 液 
10ml, 放 置 5 分 钟 , 加 钙 紫 红 素 指示 剂 0. 1g, 用 乙 二 胺 四 醋酸 
二 钠 滴 定 液 (0. 01mol/L) 滴 定 至 溶液 自 紫 红色 转变 为 蓝 色 , 并 
将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 
定 液 (0. 01molL) 相 当 于 0. 5608mg 的 CaO ,本 品 含 氧化 钙 不 
得 过 0. 60%。 

可 溶性 盐 类 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml, 煮 淖 5 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 置 水 浴 上 车 干 ,并 在 105'C 干 燥 1 小 时 ,遗留 残渣 不 得 
过 10mg(1.0%) 。 

酸 中 不 溶 物 ” 取 本 品 5g, 加 水 75ml, 再 分 次 加 少量 盐酸 ， 
随 加 随 抄 拌 至 不 再 溶解 ,煮沸 5 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 用 水 洗涤 至 
洗 液 不 再 显 氯 化 物 的 反应 , 炽 灼 至 恒 重 ,遗留 残 漆 不 得 过 
2. 5mg(0. 05% ) 。 

铁 盐 取 本 品 0.25g, 加 稀 硝酸 5ml, 煮沸 1 分 钟 , 放 冷 ， 
用 水 稀释 使 成 35ml, 依法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 
5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

汞 取 本 品 约 1g 两 份 ,精密 称 定 , 分 别 置 50ml 量 瓶 中 ， 
一 份 中 加 8% 盐 酸 30ml, 加 5% 高 锰 酸 钾 溶 液 0. 5ml, 播 匀 , 滴 
加 5%% 盐 酸 产 胺 溶液 至 紫色 恰 消 失 , 用 8%% 盐 酸 溶液 稀释 至 刻 


, 度 , 摇 勾 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 一 份 中 精密 加 标准 汞 溶液 [精密 


量 取 汞 单元 素 标准 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 含有 
(Hg)0. 1p8g 的 溶液 ]5ml, 同 法 操作 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 原子 
吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 二 法 ) ,在 253. 6nm 的 波长 处 测 
定 , 应 符合 规定 (0. 000 05%)。 

重金 属 ”精密 量 取 毛 化物 项 下 的 供 试 品 溶液 5ml, 加 本 
栈 指 示 液 1 滴 与 氨 试 液 适 量 至 溶液 显 淡 红 色 , 加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 加 抗坏血酸 0.5g ,溶解 
后 ,依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 放 置 5 分 钟 比 色 , 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

砷 盐 精密 量 取 握 化物 项 下 的 供 试 品 溶液 10ml, 加 盐酸 
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5ml, 加 水 使 成 28ml, 依 法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规 。 验 ,用 辛 基 硅 烧 键 合 硅胶 为 填充 剂 (5~10pm) ;以 0.1%% 三 氟 


定 (0.0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 加 水 5ml 使 湿润 ， 
精密 加 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L)30ml 溶解 后 ,加 甲 基 枪 指 示 液 
1 滴 , 用 和 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (lmol/L) 滴 定 ;从 消耗 硫酸 滴定 液 
(0. 5mol/L) 的 体积 (ml) 中 碱 去 混 有 的 氧化 钙 应 消耗 的 体积 
(ml) ,计算 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 20. 15mg 
的 MgO 或 28. 04mg 的 CaO。 

【类 别 】 抗 酸 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


重组 人 生长 激素 
Chongzu Ren Shengzhangjisu 


和 Recombinant Human Growth Hormone 


FPTIPLSRLF DNAMLRAHRL HQLAFDTYQE 


FEEAYIPKEQ KYSFLQNPQT SLCFSESIPT 
PSNREETQQK SNLELLRISL LLIQSWLEPV 
QFLRSVFANS LVYGASDSNV YDLLKDLEEG 
IQTLMGRLED GSPRTGQIFK QTYSKFDTNS 
HNDDALLKNY GLLYCFRKDM DKVETFLRIV 
QCRSVEGSCG F 

Ceo Hiszs Nze2 Os00S 22 125 

本 品 为 重组 技术 生产 的 由 191 个 氨基 酸 残 基 组 成 的 蛋白 
质 ,可 加 适量 赋 形 剂 或 稳定 剂 。 每 1mg 蛋白 中 含 重组 人 生长 
激素 (Ce Hiszs N26z O00 S ) 的 量 应 不 少 于 0. 91mg。 

每 1mg 无 水 重组 人 生长 激素 相当 于 3. 0 单位 。 

【 制 法 要 求 】 本 品 为 重组 DNA 技术 产品 ,生产 过 程 应 符 
合 ( 人 用 重组 DNA 技术 产品 总 论 兴 三 部 总 论 ) 的 要 求 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 冻 干 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适 量 , 加 0.05molL 三 羟 甲 基 氮 
基 甲 烷 缓冲 液 ( 用 1mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 7.5) 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 重组 人 生长 激素 2mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 重组 人 生长 激素 对 照 品 适量 , 同 法 
制备 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 相关 和 蛋白质 检查 项 下 的 色谱 
条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 重组 人 生长 激素 对 照 品 ,加 鉴别 (1) 项 下 的 缓冲 液 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 2mg 的 溶液 , 取 此 液 300pl1、 胰 和 蛋 
白 酶 溶液 [取经 TPCK 处 理 的 胰 蛋 白 酶 适量 ,加 鉴别 (1) 项 下 
的 缓冲 液 溶 解 并 制 成 每 lml 中 含 2mg 的 溶液 ]20pl 与 鉴别 
(1) 项 下 的 缓冲 液 300pl, 混 名 , 置 37C 水 浴 中 4 小 时 ,立即 
置 一 20'C 终 止 反 应 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 本 品 , 按 对 照 品 溶液 
的 方法 制备 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 不 加 胰 蛋 白 酶 溶液 的 供 
试 品 溶 液 作 为 空白 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 


醋酸 溶液 为 流动 相 A, 以 含 0.1% 三 气 醋 酸 的 90% 乙 有 哺 溶 液 
为 流动 相 B; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 柱 温 为 35C ;检测 波长 为 
214nm。 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 空白 溶液 ,对 照 品 溶液 和 
供 试 品 溶液 各 100p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 扣 
除 空白 溶液 色谱 峰 后 , 供 试 品 溶液 的 肽 图 谱 应 与 对 照 品 溶液 
的 肽 图 谱 一 致 。 
时 间 ( 分 钟 ) 

0 

20 

45 


70 
75 


流动 相 A(%) 
100 
80 
75 
50 
20 


流动 相 BC(%) 
0 
20 
25 
50 
80 


(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶 
液 , 取 此 溶液 90pl, 加 两 性 电解 质 10pl 和 甲 基 红 试 液 2p1, 混 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 重组 人 生长 激素 对 照 品 , 同 法 制备 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10p1, 加 至 
上 样 孔 , 照 等 电 育 焦 电泳 法 (通则 0541 第 六 法 ) 试 验 , 供 试 品 
溶液 主 带 位 置 应 与 对 照 品 溶液 主 带 位 置 一 致 。 

【检查 】 总 蛋白 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 磷酸 钾 组 
冲 液 ( 取 磷酸 二 和 氢 钾 1. 70g, 加 水 400ml 溶解 ,用 0. 1mol/L 
和 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0, 用 水 稀释 至 500ml) 溶解 
并 定量 稀释 成 在 最 大 吸收 波长 处 ( 约 280nm) 吸 光度 在 
0.5~1.0 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 记 录 最 大 吸收 波长 ( 约 280nm) 和 
320nm 波长 处 的 吸光 度 (A。 和 4sz ), 按 下 式 计 算 供 试 品 
溶液 中 总 蛋白 的 含量 ,以 mg 计 。 

总 蛋白 含量 二 V(Assx 一 Aszo)/0. 82 
式 中 VV 为 供 试 品 溶液 的 体积 。 

相关 蛋 自 质 ” 取 本 品 适量 ,加 鉴别 (1) 项 下 的 缓冲 液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 iml 中 含 重组 人 生长 激素 2mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 丁 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (5 一 10pm) ;以 鉴别 (1) 项 下 的 
缓冲 液 - 正 丙 醇 (71 : 29) 为 流动 相 , 调 节 流 动 相 中 正 丙 醇 
比例 使 重组 人 生长 激素 主峰 保留 时 间 为 30 一 36 分 钟 ; 流 

“ 速 为 每 分 钟 0. 5ml; 柱 温 为 45C ;检测 波长 为 220nm。 取 
系统 适用 性 溶液 [ 取 重 组 人 生长 激素 对 照 品 ,加 鉴别 (1) 项 
下 的 缓冲 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2mg 的 溶液 , 过滤 
除 菌 ,室温 放置 24 小 时 ]20p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,重组 人 生 
长 激素 主峰 与 脱 氨 的 重组 人 生长 激素 峰之 间 的 分 离 度 应 
不 小 于 1.0, 重 组 人 生长 激素 峰 的 拖 尾 因子 应 为 0.9 一 
1.8。 取 供 试 品 溶液 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,总 相关 蛋白 质 不 得 大 于 6.0%。 

高 分 子 蛋 白质 取 本 品 适量 , 照 含 量 测 定 项 下 方法 检查 ， 
除去 保留 时 间 大 于 主峰 的 其 他 峰 面 积 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计 
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算 , 保 留 时 间 小 于 主峰 的 所 有 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 4. 0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
会 水 分 不 得 过 10.0%。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适量 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 重 
组 人 生长 激素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 

菌 体 蛋 白 残 留 量 ” 取 本 品 适量 ,依法 检查 (通则 3413) ,每 
lmg 重组 人 生长 激素 中 菌 体 蛋 白 残 留 量 不 得 过 10ng。 

外 源 性 DNA 残留 量 取 本 品 适量 ,依法 检查 (通则 
3408) ,每 1 剂量 重组 人 生长 激素 中 宿主 DNA 不 得 过 10ng。 

生物 活性 ” 取 本 品 , 照 生长 激素 生物 测定 法 (通则 1219) 
依法 检查 ,每 1mg 蛋白 中 含 生 长 激素 不 得 少 于 2. 5 单位 。( 每 
年 至 少 测定 一 次 ) 

【含量 测定 】 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 适合 分 离 分 子 量 为 
5000 一 60 000 球 状 蛋 白 的 亲 水 改 性 硅胶 为 填充 剂 ; 以 异 丙 醇 - 
0. 063mol/L 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 无 水 磷酸 氢 二 钠 5. 18g、 磷 酸 二 氢 钠 
3. 65g, 加 水 950ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 7.0, 用 水 制 成 1000ml) 
《3 : 97) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 0. 6ml; 检 测 波长 为 214nm。 取 重 
组 人 生长 激素 单 体 与 二 聚 体 混合 物 对 照 品 ,加 0. 025mol/L 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 7.0)[ 取 0.063mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 (1 一 2. 5)] 溶 解 并 
稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 1, 0mg 的 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ， 
重组 人 生长 激素 单 体 峰 与 二 聚 体 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0.025mol/L 磷酸 盐 组 
冲 液 (pH 7. 0) 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 20pl 注 入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 重 组 人 生长 激素 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 生长 激素 类 药 。 

【贮藏 】 密闭 ,2 一 8C 保 存 。 

【制剂 】 注射 用 重组 人 生长 激素 


注射 用 重组 人 生长 激素 
Zhusheyong Chongzu Ren Shengzhangjisu 
Recombinant Human Growth Hormone 


for Injection 


本 品 为 重组 人 生长 激素 的 无 菌 冻 干 品 。 含 重组 人 生长 激 
素 (Ces Hiszs Nasz Oso Si ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 冻 干 粉末 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 照 重组 人 生长 激素 项 下 的 鉴别 (1) (4) 
项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
含 1. 6mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 5 一 8. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
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lml 中 含 1. 6mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0901 第 一 法 和 通则 0902 
第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 比较 ,不 
得 更 浓 。 

相关 和 蛋白质” 取 本 品 , 照 重组 人 生长 激素 项 下 的 方法 检 
查 , 相 关 和 蛋白 质 不 得 大 于 13.0% 。 

高 分 子 蛋 白质 取 本 品 , 照 重组 人 生长 激素 项 下 的 方法 
检查 ,高 分 子 蛋 白质 不 得 过 6.0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%。 

可 见 异 物 取 本 品 , 每 瓶 加 注射 用 水 溶解 后 ,依法 检查 
(通则 0904) ,不 得 检 出 金属 屑 .玻璃 悄 、 长 度 或 最 大 粒 径 超过 
2mm 纤毛 和 块 状 物 等 明显 外 来 的 可 见 异物 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注 射 液 溶解 并 制 成 1ml 中 
含 重组 人 生长 激素 1. 6mg, 依 法 检查 (通则 1141), 按 腹腔 注射 
给 药 ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 与 无 菌 ” 取 本 品 , 照 重组 人 生长 激素 项 下 的 
方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】〗 取 本 品 5 瓶 , 分 别 加 入 0. 025molL 的 磷酸 
盐 缓冲 液 (pH 7.0) 适 量 ,使 内 容 物 溶解 ,5 瓶 全 量 混合 , 摇 匀 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 照 重组 人 生长 激素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 


【类 别 】 同 重组 人 生长 激素 。 

【规格 〗 (1)0.8mg (2)0.85mg (3)1.0mg 
(4)l.2mg (5)1.33mg (6)l.6mg (7)l.7mg (8)2.0mg 
(9)3.7mg (10)4.0mg 

【贮藏 ” 遮光 ,密闭 ,2 一 8 它 保存 。 

附 : 


重组 人 生长 激素 溶液 
Chongzu Ren Shengzhangjisu Rongye 
Recombinant Human Growth Hormone 


Bulk Solution 


本 品 为 重组 技术 生产 的 由 191 个 氨基 酸 残 基 组 成 的 蛋白 
质 溶液 ,可 加 适量 赋 形 剂 或 稳定 剂 。 每 1mg 蛋白 中 含 重 组 人 
生长 激素 (Co Hisze Nz6z O300S;) 的 量 应 不 少 于 0.91mg。 

【 制 法 要 求 〗】 本 品 为 重组 DNA 技术 产品 ,生产 过 程 应 符 
合 ( 人 用 重组 DNA 技术 产品 总 论 兴 三 部 总 论 ) 的 要 求 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 澄明 或 微 浊 液 体 。 

鉴别】 取 本 品 , 照 重组 人 生长 激素 项 下 的 鉴别 项 试验 ， 
显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 总 蛋白 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 磷酸 盐 缓 冲 液 
( 取 磷 酸 二 氢 钾 1.70g, 加 水 400ml 溶解 ,用 0. lmol/L 氨 氧 化 
钠 调节 pH 值 至 7. 0, 用 水 稀释 至 500ml) 定 量 稀释 制 成 在 最 
大 吸收 波长 处 ( 约 280nm) 吸 光度 在 0.5 一 1.0 的 溶液 ,作为 供 
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重组 人 胰岛 素 


试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 记 录 最 
大 吸收 波长 ( 约 280nm) 和 320nm 波长 处 的 吸光 度 (A。 和 
As ) , 按 下 式 计算 供 试 品 溶液 中 总 蛋白 的 含量 ,以 mg 计 。 

总 蛋白 含量 二 VC(Anmo 一 Aszo)/0. 82 
式 中 V 为 供 试 品 溶液 的 体积 。 

相关 蛋 自 质 、 高 分 子 蛋 白质 、 菌 体 蛋 和 白 残 留 量 、 外 源 性 
DNA 残留 量 、 细 菌 内 毒素 与 生物 活性 ” 取 本 品 , 照 重组 人 生 
长 激素 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 0.025molL 的 磷酸 
盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1. 0mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶 液 。 照 重组 人 生长 激素 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 重组 人 生长 激素 。 

【贮藏 】” 密闭 ,一 20C 保 存 。 


重组 人 胰岛 素 


Chongzu Ren Yidaosu 
Recombinant Human Insulin 
链 A 


H—Gly—lle—Val—Glu—GIn—Cys—Cys—Thr—Ser—lle—Cys 


Ser—Leu—Tyr—GIn—Leu—Glu—Asn—Tyr——Cys 一 Asn 一 OH 


H—Phe—Val—Asn—GIn—His—Leu—Cys—Gly—Ser—His—Leu 


Val—Glu—Ala—Leu—Tyr—Leu—Val—Cys—Gly~Glu—Arg 
Gly 一 Phe 一 Phe 一 Tyr 一 Thr 一 Pro 一 Lys 一 Thr 一 OH 
链 B 
Czs7 Hsss Nes O11 Se 5807. 69 

本 品 为 重组 技术 生产 的 由 51 个 氨基 酸 残 基 组 成 的 蛋白 
质 。 按 干燥 品 计算 , 含 重组 人 胰岛 素 (包括 Asi 脱 氨 人 胰岛 素 ) 
应 为 95.0%% 一 105.0%%。 

每 1 单位 重组 人 胰岛 素 相 当 于 0. 0347mg。 

【 制 法 要 求 〗 本 品 为 重组 DNA 技术 产品 ,生产 过 程 应 符 
合 ( 人 用 重组 DNA 技术 产品 总 论 X( 三 部 总 论 ) 的 要 求 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉 未 。 

本 品 在 水 、 乙 醇和 乙醚 中 几乎 不 溶 ,在 稀 盐 酸 和 稀 氢 氧化 
钠 溶 液 中 易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 0:1% 三 气 醋 酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10mg 的 溶液 , 取 20pl, 加 0.2mol/L 三 卷 甲 基 氨 基 甲 烷 - 
盐酸 缓冲 液 (PH 7. 3)20pl、0.1%V8 酶 溶液 20pl 与 水 1401, 混 勾 ， 
置 37C 水 浴 中 2 小 时 后 ,加 磷酸 3jj, 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 重 组 


人 胰岛 素 对 照 品 适量 , 同 法 制备 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 , 以 0 2mol/L 硫酸 盐 缓 冲 液 (pH 2. 3)- 乙 且 (90 
10) 为 流动 相 A, 以 乙 膊 -水 (50 : 50) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 
脱 。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 25pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 , 供 试 品 溶液 的 肽 图 谱 应 与 对 照 品 溶液 的 肽 图 谱 一 致 。 


时 间 ( 分 名) 流动 相 A(H) ” ”流动 相 BC%) 
0 90 10 
5 80 20 


45 
50 


40 
40 


60 
60 


【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 3. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 以 0.2molL 硫酸 盐 缓冲 液 
(pH 2. 3)- 乙 睛 (82 : 18) 为 流动 相 A, 以 乙 膊 -水 (50 : 50) 为 
流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 调 节 流 动 相 比 例 使 重组 人 
胰岛 素 主峰 的 保留 时 间 约 为 25 分 钟 ,系统 适用 性 试验 应 符合 
含量 测定 项 下 的 规定 。 取 供 试 品 溶液 20pl1 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 , 含 A 脱 所 人 胰岛 素 不 
得 大 于 1.5% ,其 他 杂质 峰 面积 之 和 不 得 大 于 2. 0%。 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 
0 78 
36 78 


61 33 
67 33 


流动 相 BC(%) 
22 
22 
67 
67 


高 分 子 蛋 和 白质 ” 取 本 品 适量 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 
照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 试 验 。 以 亲 水 改 性 硅胶 为 填充 
剂 (5~10pm) ;以 冰 醋 酸 - 乙 且 -0.1% 精 氨 酸 溶液 (15 : 20 : 
65) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 0. 5ml; 检测 波长 为 276nm。 取 重组 
人 胰岛 素 单 体 -二 聚 体 对 照 品 , 加 0.01lmolL 盐酸 溶液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 4mg 的 溶液 , 取 100pl 注入 液 相 色谱 仪 , 重 
组 人 胰岛 素 单 体 峰 与 二 聚 体 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 
溶液 100pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,扣除 保留 时 间 大 于 重 
组 人 胰岛 素 主峰 的 其 他 峰 面积 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,保留 时 
间 小 于 重组 人 胰岛 素 主峰 的 所 有 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 1.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0. 2g, 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 10. 0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 约 0. 2g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 
残渣 不 得 过 2. 0% 。 

锌 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 。 另 精密 量 取 锌 
单元 素 标准 溶液 (每 lml 中 含 Zn 1000pg) 适 量 ,用 0. 01mol/L 
盐酸 溶液 分 别 定量 稀释 成 每 Iml 中 含 锌 0.2pg、0. 4pg、 
0. 6pg、0. 8pg,1. 0pg 与 1. 2p8g 的 锌 标准 溶液 。 照 原子 吸收 分 
光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 213. 9nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 按 干燥 品 计 , 含 锌 (Zn) 量 不 得 大 于 1.0%。 

微生物 限度 ” 取 本 品 0. 3g, 照 非 无 菌 产 品 微生物 限度 检 
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查 ,微生物 计数 法 (通则 1105) 检 查 ,1g 供 试 品 中 需 氧 菌 总 数 
不 得 过 300cfu。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 重 
组 人 胰岛 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。 

菌 体 蛋白 残留 量 ” 取 本 品 适 量 ,依法 检查 (通则 3413) ,每 
lmg 重组 人 胰岛 素 中 菌 体 蛋白 残留 量 不 得 过 10ng。 

外 源 性 DNA 残留 量 取 本 品 适 量 ,依法 检查 (通则 
3408) ,每 1 剂量 重组 人 胰岛 素 中 宿主 DNA 不 得 过 10ng。 

生物 活性 ” 取 本 品 适量 , 照 胰 岛 素 生物 测定 法 (通则 
1211) ,每 组 的 实验 动物 数 可 减 半 , 实 验 采用 随机 设计 , 照 生物 
检定 统计 法 (通则 1431) 中 量 反 应 平行 线 测定 随机 设计 法 计算 
效 价 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 15 单位 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (5~10pm) ;以 0. 2mol/L 硫酸 盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 硫酸 钠 
28. 4g, 加 水 溶解 后 ,加 磷酸 2. 7ml、 水 800ml, 用 乙醇 胺 调节 pH 值 
至 2.3, 加 水 至 1000ml)- 乙 有 睛 (74 : 26) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 
lml; 柱 温 为 40°C ;检测 波长 为 214nm。 取 系统 适用 性 溶液 ( 取 重 
组 人 胰岛 素 对 照 品 ,加 0.0lmolML 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 lmeg 的 溶液 ,室温 放置 至 少 24 小 时 )20pl, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,重组 人 胰岛 素 峰 与 Ax 脱 氨 人 胰岛 素 峰 (与 重组 人 胰岛 素 峰 的 
相对 保留 时 间 约 为 1. 3) 的 分 离 度 不 小 于 1. 8, 拖 尾 因子 不 大 于 1. 8。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 35mg( 约 10 单位 ) 的 溶液 
( 临 用 新 配 )。 精 密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 重组 人 胰岛 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 重组 
人 胰岛 素 峰 与 Asi 脱 氨 人 胰岛 素 峰 面积 之 和 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 降 血 糖 药 。 

【贮藏 】 让 光 , 密 闭 , 在 一 15'C 以 下 保存 。 

【制剂 】 (1) 重 组 人 胰岛 素 注射 液 (2) 精 蛋白 重组 人 上 胰 
岛 素 注射 液 


重组 人 胰岛 素 注射 液 
Chongzu Ren Yidaosu Zhusheye 


Recombinant Human Insulin Injection 


本 品 为 重组 人 胰岛 素 的 无 菌 水 溶液 。 含 重组 人 胰岛 素 
(Czsr Hsas Nes Oz Se ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

本 品 可 加 入 适量 的 茶 酚 或 间 甲 酚 作 抑 菌 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 , 照 重 组 人 胰岛 素 项 下 的 鉴别 (1) 项 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 

〈2) 在 苯酚 或 间 甲 酚 检 查 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 中 苯酚 峰 或 间 甲 酚 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 葵 酚 峰 
或 间 甲 酚 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.9 一 7.8( 通 则 0631) 。 


。790 。 
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有 关 物 质 ” 取 本 品 , 每 lml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3pl， 
作为 供 试 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 适量 ( 约 相 当 于 重组 人 胰岛 素 
70pg) , 照 重组 人 胰岛 素 项 下 的 色谱 条 件 试 验 , 除 去 茶 酚 峰 或 
间 甲 酚 峰 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,Az 脱 氨 人 胰岛 素 峰 不 得 
大 于 2.0% ;其 他 杂质 峰 面积 之 和 不 得 大 于 6.0%。 

高 分 子 蛋 和 白质 ” 取 本 品 ,每 lml 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
3 岂 作 为 供 试 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 100p1, 照 重组 人 胰岛 素 项 
下 方法 检查 ,除去 保留 时 间 大 于 重组 人 胰岛 素 主峰 的 其 他 峰 
面积 , 按 妖 面 积 归 一 化 法 计算 ,保留 时 间 小 于 重组 人 胰岛 素 峰 
的 所 有 峰 面积 之 和 不 得 大 于 2. 0%。 

锌 ” 取 本 品 适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 锌 0.4 一 0. 8pg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 照 重组 
人 胰岛 素 项 下 的 方法 检查 ,本 品 3. 5mg( 相 当 100 单位 ?中 含 
锌 (Zn) 量 应 为 10 一 40kng。 

莱 栈 或 间 甲 酚 ” 取 蔡 酚 或 间 甲 酚 ( 纯 度 宇 99. 5%) ,精密 称 
定 , 用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 茜 酚 
或 间 甲 酚 0. 25mg 的 溶液 ,作为 茶 酚 或 间 甲 酚 对 照 溶液 ;精密 
量 取 本 品 适量 ,用 0. 01moML 盐酸 溶液 定量 稀释 成 每 1ml 约 
含 葵 酚 或 间 甲 酚 0.25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 重组 人 胰 
岛 素 含量 测定 项 下 色谱 条 件 , 检 测 波 长 为 270nm。 取 重组 人 胰岛 
素 对 照 品 适量 ,用 茶 酚 对 照 溶 液 或 间 甲 酚 对 照 溶液 稀释 制 成 每 
lml 中 含 重组 人 胰岛 素 lmg 的 溶液 , 取 20p 注入 液 相 色谱 仪 , 共 
酚 峰 或 间 甲 酚 峰 与 重组 人 胰岛 素 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 
量 取 苯 酚 对 照 溶液 或 间 甲 酚 对 照 溶 液 和 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 。 每 Iml 
中 含 茶 酚 或 间 甲 酚 均 应 为 标示 量 的 80.0% 一 110.0%%。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 重 
组 人 胰岛 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0, 80EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶 
液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 35mg(10 单位 ) 的 溶液 ( 临 用 新 
制 ), 照 重组 人 胰岛 素 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 重组 人 胰岛 素 。 

【规格 】 (1)3ml : 300 单位 (10. 4mg) 

。 单 位 (13. 9mg) 
【贮藏 】 密闭 ,在 冷 处 保存 ,避免 冰冻 。 


(2) 10ml : 400 


精 蛋白 重组 人 胰岛 素 注 射 液 


Jingdanbai Chongzu Ren Yidaosu Zhusheye 
JIsophane Protamine Recombinant Human 


Insulin Injection 


本 品 为 鱼 精 蛋白 和 重组 人 胰岛 素 的 无 菌 混 悬 液 , 含 重组 人 
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重 酒石酸 去 甲 肾上腺 素 


胰岛 素 (Casr Hsss Nes Om Ss) 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110.0%%。 

本 品 可 加 入 适量 的 苯酚 或 间 甲 酚 作 抑 菌 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 混 悬 液 , 振 葛 后 应 能 均 
匀 分 散 。 在 显微镜 下 观察 ,晶体 呈 棒 状 , 绝 大 多 数 晶体 不 得 小 
于 lym, 也 不 得 大 于 60um, 无 聚合 体 存在 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,每 lml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3p1 
使 其 完全 澄清 , 照 重 组 人 胰岛 素 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 
同 的 结果 。 

(2) 在 茶 酚 或 间 甲 酚 检查 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 中 莱 酚 峰 或 间 甲 酷 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 茶 酚 峰 
或 间 甲 酚 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.9~7.8( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,每 1ml 加 9. 6molL 盐酸 溶液 3pl 作 
为 供 试 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 适量 ( 约 相 当 重 组 人 胰岛 素 
70pg) 照 重组 人 胰岛 素 项 下 色谱 条 件 试验 ,除去 苯酚 峰 或 间 甲 
酚 峰 与 鱼 精 蛋 白峰 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,Azi 脱 氨 人 胰岛 
素 不 得 大 于 2. 0% ,其 他 杂质 峰 面积 之 和 不 得 大 于 6.0%。 

高 分 子 蛋 自 质 ” 取 本 品 ,每 lml 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
3 让 作为 供 试 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 100pl, 照 重组 人 胰岛 素 
项 下 方法 检查 ,除去 保留 时 间 大 于 重组 人 胰岛 素 峰 的 其 他 峰 
面积 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,保留 时 间 小 于 重组 人 胰岛 素 蜂 
的 所 有 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 3. 0%。 

锌 ” 取 本 品 适量 ,每 1ml 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3p1, 使 完 
全 澄清 。 精 密 量 取 适量 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 锌 0.4 一 0. 8pg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 照 
重组 人 胰岛 素 项 下 的 方法 检查 ,每 3. 5mg 重组 人 胰岛 素 中 含 
锌 (Zn) 量 应 为 10 一 40pg。 

上 清 液 中 的 重组 人 胰岛 素 ” 取 本 品 10ml,1500g 离心 10 
分 钟 , 取 上 清 液 ,每 lml 加 9. molL 盐酸 溶液 341, 混 匀 , 作 为 
供 试 品 溶液 ; 另 精密 量 取 含量 测定 项 下 的 重组 人 胰岛 素 对 照 
品 溶液 适量 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 重组 人 胰岛 素 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 ,上 清 液 中 含 人 胰岛 素 的 量 不 得 过 2.5% 。 

茶 栈 和 间 甲 栈 ” 取 茶 酚 和 间 甲 酚 ( 纯 度 宇 99. 5%) ,精密 
称 定 , 用 0.01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 
葵 酚 0. 06mg 与 间 甲 酚 0. 15mg 溶液 ,作为 苯酚 和 间 甲 酚 的 混 
合 对 照 溶液 ; 取 本 品 , 每 1ml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3p1, 使 
其 完全 澄清 ,精密 量 取 适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 
成 每 1ml 中 约 含 茶 酚 0.06mg, 或 间 甲 酚 0. 15mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 。 照 重组 人 胰岛 素 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,检测 
波长 为 270nm。 取 重组 人 胰岛 素 对 照 品 适量 ,加 混合 对 照 溶液 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 重组 人 胰岛 素 1mg 的 溶液 , 取 20pl 
注 人 液 相 色谱 仪 ,苯酚 峰 . 间 甲 酚 峰 与 重组 人 胰岛 素 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 混 合 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 。 
每 lml 中 含 茶 酚 或 间 甲 酚 均 应 为 标示 量 的 80.0%% 一 110.0% 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 1% 无 菌 抗坏血酸 溶液 100ml, 振 播 使 溶液 


澄清 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 重 
组 人 胰岛 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 80EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 每 lml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
3 虽 , 使 其 完全 澄清 ,精密 量 取 适量 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 稀 
释 制 成 每 ml 中 含 0. 35mg(10 单位 ) 的 溶液 ( 临 用 新 制 ), 照 重 
组 人 胰岛 素 项 下 方法 测定 。 

【类 别 】 同 重组 人 胰岛 素 。 

【规格 】 (1)3ml : 300 单位 (10. 4mg) 
单位 (13. 9mg) 

【贮藏 】 密闭 ,在 冷 处 保存 ,避免 冰冻 。 


(2)10ml : 400 


重 酒石酸 去 甲 肾上腺 素 


Zhongjiushisuan Qujia Shenshangxiansu 


Norepinephrine Bitartrate 


H 


和 
HO. 2 NH, R 
， Ho > 
HO 
HO 


Cs Hi NOs » C,HeOs * HsO 337.28 
”本 品 为 (R)-4-(2- 氨 基 -1- 羟 基 乙 基 )-1,2- 葵 二 酚 重 酒石酸 
盐 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 Cs HiNO:“，C4sHeOe 不 得 少 
于 99.0%。 

【性 状 】 
空气 易 变质 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 三 氧 甲烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

熔点 “本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 100 一 106"C ,熔融 时 同 
时 分 解 ,并 显 浑浊 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 10.0* 至 一 12. 0°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 三 氯 化 
铁 试 液 1 滴 , 振 摇 , 即 显 聚 绿色 ;再 缓 缓 加 碳酸 氢 钠 试 液 , 即 显 
蓝 色 ,最 后 变 成 红色 。 

(2) 取 本 品 约 1mg, 加 酒石酸 毛 钾 的 饱和 溶液 10ml 溶解 ,加 
碳 试 液 lml, 放 置 5 分 钟 后 ,加 硫 代 硫酸 钠 试 液 2ml, 溶 液 为 元 色 
或 仅 显 微 红 色 或 淡 紫 色 ( 与 肾上腺 素 或 异 两 肾上腺 素 的 区 别 )。 

(3) 取 本 品 约 50mg ,加 水 1ml 溶解 后 ,加 10% 握 化 钾 溶 液 
lml, 在 10 分钟 内 应 析出 结晶 性 沉淀 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 比 旋 度 项 下 的 溶液 检 
查 , 应 澄清 无 色 。 

酮 体 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
2. 0mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
310nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 05。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 


OH , H,O 


O 


本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 和 


*。 791 。 


重 酒 石 酸 去 甲 肾上腺 素 注 射 液 


中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 
相 A 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512? 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ;* 以 0. 05% 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 
值 至 2. 2) 为 流动 相 A; 乙 有 睛 -0.05% 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 (1 : 1) 
(用 磷酸 调节 pH 值 至 2.4) 为 流动 相 B, 照 下 表 进 行 梯度 洗 
脱 ; 检 测 波长 为 280nm; 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml。 取 本 品 10mg， 
加 0. lmol/L 盐酸 溶液 5ml 使 溶解 , 取 lml, 加 浓 过 氧化 氨 溶 液 
0. lml, 摇 匀 , 在 紫外 光 灯 (254nm) 下 照射 90 分 钟 ,加 流动 
相 A 9ml, 播 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20 由 注入 液 相 色谱 仪 ， 
主 成 分 峰 的 保留 时 间 约 为 11 分 钟 , 主 成 分 峰 后 应 出 现 一 个 未 
知 降解 产物 峰 与 去 甲 肾 上 腺 酮 峰 , 去 甲 肾上腺 酮 峰 的 相对 保留 
时 间 约 为 1.3, 主 成 分 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶液 各 20 几 ,分别 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 去 甲 肾上腺 酮 
峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ,其 峰 面积 乘 以 0. 3 后 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 1/3C0.1%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 1/3(0. 1%) ;杂质 总 量 不 得 过 0. 3%。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 1/6 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 


-时间 (分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 98 2 
1 98 2 
20 70 30 
25 50 50 
25.1 98 2 
35 98 2 


水 分 取 本 品 50mg, 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,水 分 应 为 5. 0%~6.0%。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 2g ,精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml, 振 
播 ( 必 要 时 微 温 ?溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 
液 (0. lmol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 31. 93mg 
的 Cs Hi NO; ， Ce HeOt 。 

【类 别 】 肾上腺 素 受 体 激动 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 充 惰性 气体 , 严 封 保存 。 

【制剂 】 重 酒石酸 去 甲 皮 上 腺 素 注 射 液 


重 酒石酸 去 甲 明 上 腺 素 注 射 液 
Zhongjiushisuan Qujia Shenshangxiansu Zhusheye 


Norepinephrine Bitartrate Injection 


本 品 为 重 酒石酸 去 甲 肾上腺 素 加 氯 化 钠 适量 使 成 等 涂 的 
灭 菌 水 溶液 。 含 重 酒 石 酸 去 甲 肾上腺 素 (CeHi NO: 。 
Ce HeOs。Hz:O) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 115.0%%。 

本 品 中 可 加 适宜 的 稳定 剂 。 
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【性 状 】 

气 易 变 质 。 
【鉴别 〗 《1) 取 本 品 lml, 加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 职 绿 色 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 重 酒石酸 去 甲 肾 上 腺 素 lmg), 照 
重 酒石酸 去 甲 肾上腺 素 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5 一 4.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 重 酒石酸 去 甲 皮 上 腺 素 有 关 物 质 项 下 
的 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 重 酒石酸 去 
甲 肾上腺 素 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 
如 有 与 去 甲 肾上腺 酮 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 乘 以 
0. 3 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ;扣除 相对 
保留 时 间 约 0. 3 之 前 的 色谱 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 257~315mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 重 
酒石酸 去 甲 肾 上 腺 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 83EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 14% 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 -甲醇 (65 : 35) (用 磷酸 
调节 pH 值 至 3. 0 士 0. 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 理 论 
板 数 按 去 甲 肾上腺 素 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 重 酒石酸 去 甲 肾 
上 腺 素 4mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 4% 醋 酸 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 
名 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 重 酒石酸 去 甲 肾 上 腺 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
4%% 醋 酸 溶液 制 成 每 lml 中 含 0. 16mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 重 酒石酸 去 甲 情 上 腺 素 。 

【规格 】 (1)lml: 2mg (2)1lml: 5mg (3)2ml: 10mg 

【贮藏 】 遮光 , 密 闲 ,在 阴凉 处 保存 。 


本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 : 遇 光 和 空 


重 酒石酸 间 羟 胺 
Zhongjiushisuan Jiangiang’ an 


Metaraminol Bitartrate 


Cs His NO, Ca He Os 
本 品 为 (一 )-a-(1- 氮 乙 基 ))-3- 羟 基 茶 甲醇 重 酒石酸 盐 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cs His NO;，Cs He Os 不 得 少 于 98. 5%。 
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复方 十 一 烯 酸 锌 软膏 


【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 深 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 为 171~176'C (通则 0612) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 钻 酸 铵 的 饱和 硫酸 溶液 
2ml, 混 匀 , 即 显 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 5mg, 加 水 0. 5ml 使 溶解 ,加 亚 硝 基 铁 氰 化 
钠 试 液 2 滴 、 丙 酮 2 滴 与 碳酸 氢 钠 0. 2g, 在 60'C 的 水 浴 中 加 
热 1 分 钟 , 即 显 红 紫 色 。 

(3) 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 272nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 294 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 2 一 3. 5。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 lyg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0. 03%% 己 烷 磺 酸 钠 溶 液 (用 40% 磷 酸 调节 pH 值 至 
3. 0)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 
按 间 羟 胺 峰 计 算 不 低 于 5000, 间 羟 胺 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 酒 石 酸 峰 除 外 ) ,单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0.25%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 4 售 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 碘 瓶 中 ,用 水 
40ml 使 溶解 ,精密 加 省 滴定 液 (0.05mol/L)40ml, 再 加 盐酸 
8ml, 立 即 密 塞 , 放 置 15 分 钟 , 注 意 微 开 瓶 塞 ,加 碘化钾 试 液 
8ml, 立 即 密 塞 , 振 摇 ,用 少量 水 冲洗 碘 瓶 的 瓶 塞 和 瓶颈 ,加 三 
和 毛 甲 烷 lml, 振 摇 , 用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,至 
近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 ,继续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 省 滴定 液 (0. 05moVL) 相 当 于 
5. 288mg 的 Cs His NO:，C4 Hs OO。 

【类 别 】 了 a 肾上腺 素 受 体 激动 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 重 酒石酸 间 羟 胺 注射 液 


重 酒石酸 间 羟 胺 注射 液 
Zhongjiushisuan Jianqiang’ an Zhusheye 


Metaraminol Bitartrate Injection 


本 品 为 重 酒 石 酸 问 羟 胺 的 灭 菌 水 溶液 。 含 间 羟 胺 


(Cs Hi NO; ) 应 为 标示 量 的 93. 0%~~107. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】〗 取 本 品 1ml, 加 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 2 滴 \ 丙 酮 
2 漓 与 碳酸 氨 钠 0. 2g, 在 60 的 水 浴 中 加 热 1 分 钟 , 即 显 红 
紫色 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~-4.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 间 羟 胺 20mg)， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 间 羟 胺 lng 的 
洲 液 ,作为 对 照 溶液 。 照 重 酒石酸 间 羟 胺 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 间 
羟 胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 5ml( 约 相当 于 间 羟 胺 
50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ;精密 量 取 
5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401), 在 272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cs His NO; 的 吸收 系数 ( 吾 多 ) 为 111 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 重 酒石酸 间 羟 胺 。 

【规格 〗】 按 CoHisNO; 计 (1)lml: 10mg 
(2)5ml : 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


复方 十 一 烯 酸 锌 软 青 
Fufang Shiyixisuanxin Ruangao 


Compound Zinc Undecylenate Ointment 


本 品 含 十 一 烯 酸 锌 (Cz Hss O41Zn) 应 为 18. 5% ~21.5%， 
含 十 一 烯 酸 总 量 应 为 19. 8% 一 23. 8% 。 


【处 方 】 
十 一 烯 酸 锌 200g 
十 一 烯 酸 50g 
: 基质 适量 
制 成 1000g 
【性 状 了 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 软 膏 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 约 5g, 加 乙醇 25ml, 加热, 振 摇 , 放 


冷 , 滤 过 ,滤液 加 高 锰 酸 钾 试 液 数 滴 , 振 揪 后 ,高 锰 酸 钾 的 颜色 
即 消失 。 

(2) 取 上 述 遗 留 的 滤 湘 ,加 三 氧 甲烷 10ml, 微 温 使 溶解 ， 
放 冷 ,加 稀 硫酸 20ml, 振 摇 , 静 置 做 分 层 ,上 层 的 酸 溶液 显 锌 
盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

〈3) 在 十 一 烯 酸 总 量 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 


。793 。 


复方 已 酸 凑 孕 酮 注射 液 
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品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
【检查 】 应 符合 软 高 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 
【含量 测定 】 十 一 烯 酸 锌 ” 取 本 品 约 2. 5g, 精 密 称 定 , 置 

锥 形 瓶 中 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 10ml 与 水 20ml, 置 水 浴 中 加 

热 约 15 分 钟 , 振 播 , 至 油层 澄清 ,加 热 水 20ml, 撑 拌 , 静 置 , 放 

冷 , 加 0.025% 甲 基 红 的 乙醇 溶液 1 滴 , 加 氨 试 液 适量 至 溶液 

显 微 黄色 ,再 加 氨 - 握 化 铵 缓冲 液 (pH 10. 0)10ml 与 铬 黑 工 指 

示 剂 少许 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶 

液 自 紫红 色 转 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 

(0. 05mol/L) 相 当 于 21. 60mg 的 Czs Hss OZn。 

十 一 烯 酸 总 量 ” 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 

性 相近 ) 为 固定 液 , 柱 温 为 210°C ; 进 样 口 温度 与 检测 器 温度 均 

为 250'C 。 内 标 峰 与 十 一 烯 酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 5.0。 理 论 

板 数 按 十 一 烯 酸 峰 计算 不 低 于 10 000。 

内 标 深 液 的 制备 ” 取 十 一 烷 适 量 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 
1ml 中 约 含 3mg 的 溶液 , 即 得 。 
测定 法 ” 取 本 品 约 0.4g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 盐酸 

溶液 (1-50)25ml, 水 浴 加 热 , 振 摇 ,至 油层 澄清 , 放 冷 , 移 至 分 

液 漏斗 中 ,用 三 氯 甲烷 提取 3 次 (30ml、20ml、20ml)。 合 并 提 

取 液 , 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 内 标 溶液 5ml, 用 三 氯 甲烷 稀 

释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 lnl, 注 人 气相 色 

谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 十 一 烯 酸 对 照 品 约 80mg, 置 100ml 量 

瓶 中 , 同 法 测定 , 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 十 一 烯 酸 锌 。 
【贮藏 】 密闭 保存 ， 


复方 己 酸 羟 孕 酮 注射 液 
Fufang Jisuanqiangyuntong Zhusheye 
Compound Hydroxyprogesterone 


Caproate Injection 


本 品 为 已 酸 羟 孕 酮 与 成 酸 肉 二 醇 的 灭 菌 油 溶 液 。 含 已 酸 
羟 孕 酮 (Cz HaoO4) 和 成 酸 肉 二 醇 (Css HszO; ) 均 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 的 澄明 油状 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 含 成 
酸 肉 二 醇 0. 1mg 与 已 酸 羟 孕 酮 5mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 成 酸 峻 二 醇 与 已 酸 羟 孕 酮 对 照 品 ,用 无 水 乙醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 成 酸 肉 二 醇 0. 1mg 与 已 酸 羟 孕 酮 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 20 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 -乙酸 乙 酯 -三 乙醇 胺 (50 : 50 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 ,了 晾 干 ， 
喷 以 硫酸 -乙醇 (1 : 1) ,在 110 人 加 热 5 一 10 分 钟 使 显 色 , 供 试 
品 溶液 所 显 两 个 主 斑点 的 位 置 和 颜色 ,应 分 别 与 对 照 品 溶液 


。 794。 


相对 应 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 和 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (85 : 15) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 
0. 7ml; 检 测 波长 为 225nm。 已 酸 羟 孕 酮 峰 与 成 酸 肉 二 醇 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 上 品 lml, 置 25ml 量 
瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 
中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 戊 酸 肉 二 醇 供 试 品 溶 液 ; 
精密 量 取 此 液 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ，, 作 为 已 酸 凑 孕 酮 供 试 品 溶液 ; 取 上 述 两 种 供 试 品 溶液 各 
10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 戊 酸 肉 二 醇 与 
己 酸 羟 孕 酮 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 合 成 酸 上 肉 二 醇 与 己 酸 羟 孕 酮 各 20pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 孕 激 素 类 药 。 

【规格 】 lml : 己 酸 羟 孕 酮 250mg 与 成 酸 肉 二 醇 5mg 

【贮藏 】 密闭 , 避 光 保存 。 


复方 门 冬 维 甘 滴 眼 液 
Fufang Mendongweigan Diyanye 
Compound Aspartate, Vitamin Bé and 


Dipotassium Glycyrrhetate Eye Drops 


本 品 含 盐 酸 茜 甲 唑 啉 (Cu Hu N; 。 HC1). 门 冬 氨 酸 
(C4 Hr:NO,)、 维 生 素 Bo (Cs Hi NO;，HCl)、 甘 草酸 二 钙 
(Csz Heo Kz O16 ) 与 甲 硫酸 新 斯 的 明 (Cis Hz NiOseS) 均 应 为 标 
示 量 的 90.0%~110.0%, 含 马 来 酸 毛茶 那 敏 (Cis His ClN* ， 
Cs HO4 ) 应 为 标示 量 的 85.0%% 一 115.0% 。 


【处 方 】 

门 冬 氨 酸 7. 8g 
维生素 Bs 0. 5g 
甘草 酸 二 钾 1. 0g 
盐酸 蔡 甲 唑 啉 0. 03g 
甲 硫酸 新 斯 的 明 0. 05g 
马 来 酸 毛茶 那 敏 0. 1g 
辅料 适量 
注射 用 水 适量 
制 成 1000ml 
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【 性状】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
中 各 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 6.5( 通 则 0631) 。 

颜色 ” 取 本 品 , 照 此 外- 可见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
430nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 06。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 照 渗 透 压 摩尔 浓度 测定 法 (通则 0632) 
测定 ,渗透 压 摩 尔 浓 度 比 应 为 0.9 一 1. 1。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 维生素 Be 、 甲 硫酸 新 斯 的 明 、 盐 酸 蔡 甲 唑 
啉 、 马 来 酸 毛茶 那 敏 与 甘草 酸 二 钾 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 态 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 庚 烷 磺 酸 钠 4. 04g 与 太 酸 二 
氢 钾 2. 72g 溶 于 1000ml 水 中 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0) 为 流 
动 相 A, 乙 有 稍 为 流动 相 B, 流 速 为 每 分 钟 lml, 照 下 表 进行 梯度 
洗 脱 ;检测 波长 为 260nm,10 分 钟 后 改 为 220nm。 各 组 分 色谱 
峰 的 保留 时 间 分 别 为 ,维生素 Be 在 6 一 9 分 钟 , 甲 硫酸 新 斯 的 
明 在 16 一 18 分 钟 , 盐 酸 蔡 甲 唑 啉 在 23 一 26 分 钟 , 马 来 酸 握 蔡 
那 敏 在 27 一 30 分 钟 , 甘 草酸 二 钾 在 31 一 34 分 钟 。 各 组 分 蜂 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

时 间 ( 分 钟 ) 


0 
6 


流动 相 A(%) 
85 
85 
73 
65 
55 
55 
85 
85 


流动 相 B(%%) 
15 
15 
27 
35 
45 
45 
15 
15 


测定 法 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 25ml 量 产 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 维生素 Be . 甲 硫 酸 新 斯 的 明 、 盐 酸 蔡 甲 
唑 啉 、. 马 来 酸 氯 葵 那 敏 与 甘草 酸 二 钾 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 0.2mg、0. 02mg、 
0. 012mg、0. 04meg 与 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

门 冬 氨 酸 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 氨基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钾 5. 44g, 加 水 
溶解 并 稀释 至 1000ml)- 乙 有 哺 (58 : 42) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 220nm。 取 门 冬 氮 酸 与 甘草 酸 二 钾 对 照 品 ,加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 56mg 与 0. 2mg 的 混合 溶 
液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 门 冬 氨 酸 峰 计算 
不 低 于 2000, 甘 草酸 二 钾 峰 与 门 冬 氨 酸 峰 的 分 离 度 应 符 


复方 甘草 口服 溶液 


测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20y1 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 门 冬 氨 酸 对 照 品 约 78mg, 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 眼科 用 药 。 

【规格 】 〈1)13ml 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)15ml 


复方 甘草 口服 溶液 


Fufang Gancao Koufurongye 


Compound Glycyrrhiza Oral Solution 


0. 104mg; 愈 创 甘 油 醚 (Cu Hi O04 ) 应 为 4.50 一 5.50mg; 甘 草 
酸 (Ce Hez Oi ) 应 不 少 于 2. 0mg。 


【处 方 】 

甘草 流 浸 谊 120ml 
复方 樟脑 栈 180ml 
甘油 120ml 
愈 创 甘 油 醚 5g 

浓 氨 溶液 适量 

水 适量 

全 量 1000ml 

【 制 法 】 取 甘 草 流 漫 总 ,加 甘油 混 匀 ,加 水 500ml 稀释 


后 , 缓 缓 加 浓 氨 溶液 适量 ,调节 pH 值 至 8~9, 再 加 愈 创 甘油 
醚 的 水 溶液 ( 取 愈 创 甘 油 配 ,加 适量 热 水 溶解 制 成 ) ,不 断 搅 
拌 ,最 后 加 复方 樟脑 醒 , 再 加 适量 的 水 使 成 1000ml, 播 匀 ， 
即 得 。 

本 品 中 需 加 适量 的 稳定 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 或 棕 黑 色 液 体 ; 有 香气 , 久 置 偶 有 
沉淀 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 摇 匀 , 取 10ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 盐 
酸 调节 pH 值 约 为 2, 播 匀 , 加 三 氯 甲 烷 提 取 2 次 ,每 次 20ml， 
取 酸 水 溶液 ,加 浓 氨 试 液 调 节 pH 值 为 9 一 10, 加 三 氯 甲 烧 - 
异 丙 醇 (3 : 1) 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 ,通过 无 水 
硫酸 钠 滤 过 , 取 滤 液 减 压 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 吗 啡 对 照 品 适量 ,用 甲醇 制 成 每 Iml 中 约 含 
1.0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 -无 水 乙醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 20 : 5: 
0. 6) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 于 , 喷 以 稀 碘 化 锯 钾 试 液 , 供 试 晶 溶 
液 所 显 吗 啡 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 


* 795 。 


复方 甘草 片 
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一 致 。 

(2) 在 愈 创 甘油 醚 、 甘 草酸 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 
中 , 供 试 品 溶液 中 两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0 一 9.0( 通 则 0631) 。 

其 他 除 澄清 度 外 ,本 品 应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 
各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 吗啡 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 奉 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 0025mol/L 康 烷 磺 酸 钠 溶液 -0. 05mol/L 磷 
酸 二 氢 钾 溶液 (5 : 18 : 18) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 理 
论 板 数 按 吗啡 峰 计算 不 低 于 1000, 吗 啡 峰 与 相 邻 色谱 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

固 相 蔡 取 柱 系 统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 测定 法 中 相同 的 处 理 条 件 和 洗 脱 条 件 试验 。 精 
密 量 取 浓度 为 每 lml 中 含 吗 啡 对 照 品 0., lmg 的 5%% 醋 酸 溶液 
0. 5ml, 置 处 理 后 的 固 相 茶 取 柱 上 , 同 法 洗 脱 ,用 5ml 量 瓶 收集 
洗 脱 液 至 刻度 , 播 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 精 密 量 取 系 统 适 
用 性 溶液 与 含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10nl, 分 别 注 和 人 液 


照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 


相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 下 列 公式 计算 ,系统 适用 性 试验 结 . 


果 (fs) 应 在 0.97~1.03 之 间 。 
系统 适用 性 试验 结果 (fs) = 


式 中 Ax 为 系统 适用 性 溶液 吗啡 峰 面积 ; 
An 为 对 照 品 溶液 吗啡 峰 面积 ; 
Cx 为 系统 适用 性 溶液 浓度 
Cr 为 对 照 品 溶液 浓度 。 
测定 法 ” 取 固 相 芋 取 柱 一 支 ,依次 用 甲醇 -水 (3 : 1)15ml 
与 水 5ml 冲洗 ,再 用 pH 值 约 为 93 的 氨水 溶液 (取水 适量 , 滴 
加 氨 试 液 至 pH 值 为 9) 冲 洗 至 流出 液 pH 值 约 为 9, 待 用 。 取 
本 品 适量 ,超声 10 分 钟 ,取出 , 摇 匀 ;精密 量 取 0. 5ml, 置 上 
述 固 相 柱 上 , 滴 加 氨 试 液 适量 使 柱 内 溶液 的 pH 值 约 为 9 
〈 上 样 前 另 取 同 体积 的 续 滤 液 预先 调试 ,以 确定 滴 加 氨 试 
液 的 量 ) , 播 匀 , 待 溶剂 滴 尽 后 ,用 水 20ml 冲洗 ,用 5% 醋酸 
溶液 洗 脱 ,用 5ml 量 瓶 收集 洗 脱 液 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
20p1 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 吗 啡 对 照 品 ,精密 
称 定 , 加 5% 醋酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
吗啡 0. 01mg 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 
愈 创 甘油 醚 与 甘草 酸 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 


Ax/Cx 
Ar/Cr 


定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 干 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 乙 且 -0. 0025mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 -0. 05mol/L 
磷酸 二 氢 钾 溶液 (20 : 40 : 40) (用 20%% 氢 氧化 钠 溶液 调节 
pH 值 为 7.2 士 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 260nm。 理 论 板 数 
按 甘 草酸 峰 计算 不 低 于 2000; 愈 创 甘 油 醚 .甘草 酸 与 各 自 相 邻 


。796 。 


色谱 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 一 瓶 ,超声 10 分 钟 , 放 冷 , 播 匀 ,精密 量 
取 1lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 和 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 愈 创 甘 油 醚 对 照 品 及 甘草 酸 按 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 愈 
创 甘 油 醚 0. 1mg .甘草 酸 贸 0.05mg 的 混合 对 照 品 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 计 算 甘 草酸 含量 时 应 
乘 以 换算 系数 0. 9797。 

【类 别 】 社 痰 镇 咳 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


复方 甘草 片 


Fufang Gancao Pian 


Compound Liquorice Tablets 


本 品 每 片 中 含 无 水 吗啡 CCy His NO: ) 应 为 0.36 ~ 
0. 44mg; 含 甘草 酸 (C4 Hes O16 ) 不 得 少 于 7. 3mg。 


【处 方 】 

甘草 浸 襄 粉 ( 中 粉 ) 112. 5g 
阿片 粉 或 器 栗 果 提取 物 粉 tg 
樟脑 2g 
八角 茄 香油 2g 

葵 甲 酸 钠 ( 中 粉 ) 2g 

制 成 1000 片 

【 制 成 】 取 甘 草 浸 膏 烘 干 , 研 碎 ,加 葵 甲 酸 钠 .阿片 粉 均 


匀 混 合 制 成 颗粒 后 ,加 入 用 少量 乙醇 溶解 的 樟脑 与 八角 匣 香 
油 , 混 匀 压 制 成 片 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 灰 棕色 片 .棕色 片 . 棕 褐 色 片 或 薄膜 包 衣 
片 ,除去 包 衣 后 , 显 棕色 或 棕 神 色 ; 有 特 臭 ; 易 吸 潮 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 2 片 , 研 细 ,加 水 约 7ml 混 匀 ,加 10% 
无 水 碳酸 钠 水 溶液 至 pH 值 约 为 9, 用 三 氧 甲烷- 异 丙 莅 
(3 : 1) 提 取 .2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 用 少量 氨 试 液 
洗涤 ,再 用 少量 水 洗 , 然 后 浓缩 燕 干 ,加 甲醇 0. 3ml 使 深 
解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 吗 啡 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 ， 
制 成 每 lml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试验, 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 溶液 
(35 : 10 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 碘 化 镁 钾 试 液 。 
供 试 品 溶液 应 显 与 吗啡 对 照 品 溶液 位 置 和 颜色 一 致 的 
现 点 。 

(2) 在 甘草 酸 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 不 检查 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 
各 项 规定 (通则 0101)。 
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【含量 测定 】 吗啡 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 算 系数 0.9797。 

测定 。 【类 别 〗 祛 疾 镇 咳 药 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 【贮藏 3 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

填充 剂 ; 以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 -0.0025mol/L 庚 烷 磺 

酸 钠 水 溶液 - 乙 且 (5 : 5 : 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 

理论 板 数 按 吗啡 峰 计算 不 低 于 1000。 复方 左 烽 诺 孕 酮 片 


固 相 萃取 柱 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 测定 法 中 相同 的 处 理 条 件 和 洗 脱 条 件 试 验 。 精 
密 量 取 浓 度 为 每 lml 中 含 吗 啡 对 照 品 0.05mg 的 5% 酯 酸 溶 
液 1ml, 置 处 理 后 的 固 相 蔡 取 柱 上 , 同 法 洗 脱 ,用 5ml 量 瓶 收 
集 洗 脱 液 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 精 密 量 取 系统 
适用 性 溶液 与 含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10pl 分 别 注 人 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 下 列 公 式 计 算 , 系 统 适 用 性 试验 
结果 (fs) 应 在 0.97~1.03 之 间 。 


Ax/Cx 
AR/CR 


系统 适用 性 试验 结果 (fs) = 
式 中 ”Ax 为 系统 适用 性 溶液 吗啡 峰 面积 ; 
An 为 对 照 品 溶液 吗啡 峰 面积 ; 
Cx 为 系统 适用 性 溶液 浓度 ; 
Cr 为 对 照 品 溶液 浓度 。 
测定 法 ” 取 固 相 茶 取 柱 1 支 ,依次 用 甲醇 -水 (3 : 1)15ml 
与 水 5ml 冲洗 ,再 用 pH 值 约 为 9 的 氨水 溶液 (取水 适量 , 滴 
加 氨 试 液 至 pH 值 为 9) 冲洗 至 流出 液 pH 值 约 为 9, 待 用 。 取 
本 品 30 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 约 10 片 量 , 置 磨 口 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 水 90oml, 超声 5 分 钟 , 精 密 加 稀 盐 酸 (6 一 10) 
10ml, 摇 勾 ,超声 20 分 钟 使 吗啡 溶解 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 ;精密 
量 取 续 滤液 1ml, 置 上 述 固 相 柱 上 , 滴 加 氨 试 液 适 量 使 柱 内 溶 
液 的 pH 值 约 为 9( 上 样 前 另 取 同 体积 的 续 滤 液 预先 调试 , 以 
确定 滴 加 氨 试 液 的 量 ) , 播 匀 , 待 溶剂 滴 尽 后 ,用 水 约 20ml 冲 
洗 , 用 含 2% 甲 醇 的 5% 醋 酸 溶液 洗 脱 ,用 5ml 量 瓶 收集 洗 脱 
液 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 
图 ; 另 取 吗啡 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 含 2% 甲 醇 的 5% 醋酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吗啡 0.01mg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
甘草 酸 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.025mol/L 磷酸 二 和 氧 钾 溶液 -0.0025mol/L 庚 
烷 磺 酸 钠 水 溶液 - 乙 且 (33 : 33 : 44) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 峰 计 算 不 低 于 2000, 甘 草酸 与 相 
邻 色谱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 约 1 片 
量 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -水 (1 : 1) 适 量 ,超声 30 分 钟 , 取 
出 , 放 冷 ,用 甲醇 -水 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 甘草 酸 铵 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 -水 (1 : 1) 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1 ml 中 约 含 甘草 酸 贸 0. 15mg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,计算 甘草 酸 含量 时 应 乘 以 换 
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本 品 含 左 抉 诺 孕 酮 (Ca Hz O: ) 与 抉 肉 醇 (Cz Hzs Os ) 均 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 115.0%%。 


【处 方 】 

左 烽 诺 孕 酮 150mg 
烽 肉 醇 30mg 
制 成 1000 片 


【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 
或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5 片 , 研 细 ,加 三 毛 甲 烷 10ml 充分 搅 
拌 后 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 加 碱 性 三 硝 基 苯酚 溶液 ( 取 0.6% 三 
硝 基 葵 酚 乙 醇 溶液 .7% 和 氢 氧 化 钠 溶 液 与 稀 乙 醇 , 临 用 前 等 量 
混合 )2ml, 放置 30 分 钟 后 ,溶液 呈 棕 黄色 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 左 熔 诺 孕 酮 15mg) ,分 次 
加 三 氯 甲 烷 约 200ml, 充 分 搅拌 后 ,用 G4 垂 熔 漏斗 减 压 抽 滤 ， 
用 三 氯 甲 烷 洗涤 滤 酒 与 滤器 ,合并 滤液 , 置 水 洽 上 蒸 干 , 放 冷 ， 
精密 加 三 氯 甲 烷 2ml, 用 1dm 的 微量 旋光 管 依法 测定 (通则 
0621) ,应 为 左旋 ,并 不 得 低 于 0. 18"。 

(3) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 三 氯 甲 烷 10ml, 充 分 搅拌 后 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,精密 加 三 氯 甲 烷 lml 使 左 抉 诺 孕 酮 与 抉 肉 醇 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 左 烽 诺 孕 酮 与 抉 肉 醇 对 照 品 ,加 三 
毛 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 烽 诺 孕 酮 0.75mg 与 
颁 肉 醇 0. 15mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 30ml, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 - 甲 柄 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 ， 
喷 以 硫酸 -无 水 乙醇 (1 : 1) 混 合 液 ,在 105C 加 热 使 显 色 。 供 
试 品 溶液 所 显 两 个 成 分 的 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶 
液 相应 的 主 斑点 相同 。 
* “4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (3)、(4) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 
计算 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 0.0005%% 聚 山梨 酯 80 溶液 500ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 30ml, 滤 
过 , 弃 去 初 滤液 20ml, 取 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 


*。 797 。 


复方 左 决 诺 孕 酮 滴 丸 


中 国药 典 2015 年 版 


剂 , 以 乙 膊 -水 (60 : 40) 为 流动 相 , 左 抉 诺 孕 酮 的 检测 波长 为 
247nm。 燃 肉 醇 用 荧光 检测 器 测定 ,激发 波长 为 285nm, 发射 
波长 为 310nm。 理 论 板 数 按 左 烽 诺 孕 酮 峰 计算 不 低 于 5000。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 100pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 左 燃 诺 孕 酮 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 适量 ,超声 使 溶解 , 放 
冷 ,并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0.75mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 贮备 液 (1); 取 烽 峻 醇 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 适量 ,超声 


使 溶解 , 放 冷 ,并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 15mg 的 溶 


液 ,作为 对 照 品 贮备 液 (2) 。 精 密 量 取 对 照 品 贮备 液 (1) (2) 
各 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 溶 出 介质 (1 : 1) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 每 片 的 溶出 量 。 左 烘 诺 孕 酮 与 亿 肉 醇 的 限度 均 为 标示 
量 的 60% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 
理论 板 数 按 左 抉 诺 孕 酮 峰 计算 不 低 于 5000, 左 烘 诺 孕 酮 峰 与 
烽 肉 醇 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 40 分 钟 并 不 时 振 播 使 左 灿 诺 孕 酮 与 块 肉 醇 溶解 , 放 
冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 50pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 左 抉 诺 
孕 酮 与 迷 肉 醇 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙 有 请 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ， 
并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 左 烽 诺 孕 酮 0.75mg 与 块 内 醇 
0, 15mg 的 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相生 
释 至 刻度 , 摇 勾 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 分 别 计算 每 片 
的 含量 , 求 出 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 避孕 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 含 左 抉 诺 孕 酮 (Ca HzsO: ) 与 抉 崔 醇 (Cze HsO; ) 均 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 115.0% 。 


【处 方 】 

左 燃 诺 孕 酮 150mg 

烽 肉 醇 30mg 

制 成 1000 丸 
【性 状 〗 本 品 为 糖衣 丸 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 1 丸 ,除去 糖衣 ,加 乙醇 约 2ml, 置 水 


浴 中 加 热 使 左 燃 诺 孕 酮 与 类 肉 醇 溶解 , 放 冷 ,加 碱 性 三 硝 基 莱 
* 798 。 
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酚 溶液 ( 取 0. 6%% 三 硝 基 葵 酚 的 乙醇 溶液 .7% 氧 氧化 钠 溶液 与 
稀 乙 醇 , 临 用 前 等 量 混合 ) 2ml, 放置 30 分 钟 后 ,溶液 呈 棕 
黄色 。 

(2) 取 本 品 100 丸 , 除 去 包 衣 , 置 小 锥 形 瓶 中 ,加 水 20ml， 
微 温 使 堪 抉 庶 孕 酮 与 抉 瞧 醇 溶解 , 放 冷 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ， 
锥 形 瓶 用 水 洗涤 两 次 ,每 次 5ml, 合 并 洗 液 置 分 液 漏斗 中 ,加 
乙醚 振 播 3 次 ,每 次 40ml, 弃 去 水 层 ,合并 乙醚 层 提 取 液 ,用 
水 洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 醚 层 经 铺 有 脱脂 棉 与 无 水 硫酸 钠 的 
滤器 滤 过 , 挥 去 乙醚 ,残渣 中 加 三 氯 甲 烷 使 溶解 ,转移 至 2ml 
量 瓶 中 ,用 三 氯 甲烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 (必要 时 滤 过 ), 用 1dm 
微量 旋光 管 依 法 测定 (通则 0621), 应 为 左旋 ,并 不 得 低 
于 0.18"。 

(3) 取 本 品 10 丸 , 除 去 包 衣 , 置 小 烧杯 中 ,加 水 约 4ml, 微 
温 使 左 烽 诺 孕 酮 与 烽 肉 醇 溶解 , 放 冷 , 移 置 分 液 漏斗 中 ,加 乙 
醚 20ml, 振 摇 提 取 , 弃 去 水 层 , 醚 层 用 水 振 摇 洗 涤 后 ,经 铺 有 
脱脂 棉 与 无 水 硫酸 钠 的 滤器 滤 过 , 置 蒸发 四 中 , 挥 去 乙醚 , 残 
汀 加 三 氧 甲烷 0. 3ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 左 抉 诺 
孕 酮 与 抉 肉 醇 对 照 品 , 加 三 毛 甲 烷 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 左 燃 诺 孕 酮 5. 0mg 与 烽 肉 醇 1, 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 30pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 甲烷 - 甲 
醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 硫酸 -无 水 乙醇 
(1 : 1) 混合 液 , 在 105'C 加 热 使 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 两 
个 成 分 的 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 相应 的 主 
斑点 相同 。 

【检查 】 
0108) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 
理论 板 数 按 左 烽 诺 孕 酮 峰 计 算 不 低 于 5000, 左 燃 诺 孕 酮 峰 与 
内 标 物质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 醋 酸 甲 地 孕 酮 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 丸 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 左 抉 诺 孕 酮 0.75mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 
内 标 溶 液 1ml, 加 流动 相 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 取 
20p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 左 燃 诺 孕 酮 与 亿 
肉 醇 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙 且 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 左 抉 诺 孕 酮 0.75mg 与 抉 肉 醇 0.15mg 的 溶液 , 精 
密 量 取 此 溶液 与 内 标 溶液 各 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 


应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 


避孕 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
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复方 卡 托 普 利 片 


复方 卡 比 多 巴 片 


Fufang Kabiduoba Pian 
Compound Carbidopa Tablets 


本 品 含 卡 比 多 巴 (Ci。Hyu Ni Os) 与 左旋 多 巴 (Cs Hi NO,) 
均 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【处 方 】 

卡 比 多 巴 

左旋 多 巴 

辅料 

制 成 

【性 状 〗 本 品 为 淡 蓝 色 片 。 

鉴别】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 两 个 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 
间 一 致 。 

《2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 卡 比 多 巴 20mg) , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 0. lmolL 盐酸 溶液 25ml 与 水 25ml, 振 播 20 分 
钟 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶 液 ;: 另 取 卡 
比 多 巴 与 左旋 多 巴 对 照 品 适量 ,用 0. 1molL 盐酸 溶液 -水 - 甲 
醇 (1:1:2) 制 成 每 lml 中 含 卡 比 多 巴 0.2mg 与 左旋 多 巴 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙酮 -三 氯 甲烷 - 正 丁 醇 - 冰 醋 
酸 -水 (60 : 40 : 40 : 40 : 35) 为 展开 剂 ,展开 , 脉 干 , 喷 以 节 三 
酮 试 液 ,在 105C 加 热 使 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 两 个 主 斑 点 的 
位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 相应 的 主 斑 点 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 一 法 ) ,以 0. 1molL 盐酸 溶液 750ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 照 含 量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 续 滤液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 精密 称 取 卡 比 多 巴 和 左旋 多 巴 对 照 品 适 量 , 加 
0. lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 卡 比 多 巴 
33pg 和 左旋 多 巴 330pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 中 卡 比 多 巴 
和 左旋 多 巴 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 礁 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 二 氢 钠 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钠 11.04g, 加 水 
950ml 使 溶解 ,加 0.024% 淆 烷 磺 酸 钠 1.3ml, 加 水 稀释 至 
1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 2.8) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
280nm。 理 论 板 数 按 卡 比 多 巴 峰 计算 不 低 于 1000, 卡 比 多 巴 
峰 与 左旋 多 巴 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 左旋 多 巴 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.033mol/L 
磷酸 溶液 10ml, 微 热 使 卡 比 多 巴 与 左旋 多 巴 溶解 , 放 冷 ,用 水 


25g 
250g 
适量 
1000 片 


稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20A1l 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 卡 比 多 巴 对 照 品 和 左 
旋 多 巴 对 照 品 适量 , 同 法 制 成 每 lml 中 约 含 卡 比 多 巴 50pg 和 
左旋 多 巴 500yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗震 阁 麻 兽药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


复方 卡 托 普 利 片 


Fufang Katuopuli Pian 


Compound Captopril Tablets 


本 品 含 卡 托 普 利 (Cs HsNOs S) 与 氢 氧 星 唆 (C HesClNOLS ) 
均 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0 上 %。 
【处 方 】 


卡 托 普 利 
毛毛 嘛 嗪 
辅料 
制 成 


【性 状 》 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 水 5ml, 播 匀 ,加 碱 性 亚 
硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 适量 , 即 显 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 3 片 , 研 细 , 加 水 15ml, 振 摇 使 卡 托 普 利 溶解 ， 
滤 过 , 取 滤 渣 烘 干 , 置 试管 中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml, 振 播 使 
氢 毛 噬 嗪 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 3ml, 煮 沸 5 分 钟 , 放 冷 , 加 变色 酸 
试 液 5ml, 置 水 浴 上 加 热 , 应 显 蓝 紫 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 的 两 主峰 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 卡 托 普 利 二 硫化 物 ( 卡 托 普 利 杂 质 工 ) 避 光 操 
作 。 精 密 称 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 卡 托 普 利 25mg)， 
置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 15 分 钟 , 放 冷 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (8 小 时 内 
使 用 ) ; 另 取 卡 托 普 利 杂质 工 对 照 品 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 适量 溶 
解 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 卡 托 普 利 卡 托 普 利 二 硫化 物 项 下 的 方法 测 
定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 卡 托 普 利 杂质 工 峰 保 留 时 
间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 卡 托 普 利 标 
示 量 的 3.0%。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 使 卡 托 普 利 与 氢 氯 次 嗪 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,应 符 
合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 ( 稀 盐 酸 24 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml， 


* 799 。 


10g 

6g 
适量 
1000 片 


复方 甲 荣 号 唑 片 
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滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 : 另 精密 称 取 卡 托 普 利 对 照 品 
与 氢 氧 嘛 唆 对 照 品 适量 ,用 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 卡 托 普 利 10pg 与 氢 氧 大 嗪 6pg 的 混合 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 中 卡 托 普 利 
和 和 氢 氧 话 唆 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.01mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 -甲醇 -Z 脐 
(70 : 25 : 5)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 215nm; 柱 温 40°C 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 卡 托 普 利 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
超声 约 20 分 钟 使 卡 托 普 利 与 氢 氨 凑 嗪 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 : 另 取 卡 托 普 利 对 照 品 与 
氨 氢 唑 嗪 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 卡 托 普 利 0. 1mg 与 氢 氧 唑 嗪 0. 06mg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 血管 紧张 素 转移 酶 抑制 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 30C 以 下 干燥 处 保存 。 


复方 甲苯 咪唑 片 
Fufang Jiabenmizuo Pian 


Compound Mebendazole Tablets 


.本 品 含 甲 莱 味 只 (Ce His NsO;) 与 盐酸 左旋 咪 哄 
(Cu HaNsS。HCD 均 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 


【处 方 】 

甲苯 咪 哗 100g 
盐酸 左旋 号 只 25g 
辅料 适量 

制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 着 色 片 。 

【鉴别 】 〈1? 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 左旋 咪 只 


0. 15g) ,加 水 50ml, 振 摇 使 盐酸 左旋 咪唑 溶解 , 滤 过 ,到 滤 液 
20ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml, 煮 沸 10 分 钟 , 放 冷 , 加 亚 硝 基 铁 
氰 化 钠 试 液 数 滴 , 即 显 红色 ;放置 后 , 色 渐变 浅 。 

〈2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甲苯 咪唑 20mg) ,加 甲 
酸 2ml, 振 摇 使 甲苯 号 只 溶解 ,加 丙酮 18ml, 摇 匀 , 滤 过 , 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 茶 咪 唑 对照 品 约 20mg, 加 甲酸 
2ml 使 溶解 ,加 丙酮 18ml, 揪 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -甲酸 
(90: 5 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 防 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 


，800 。 


视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑点 一 致 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 显 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 的 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 
45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml 置 10ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 
甲苯 咪唑 对 照 品 与 盐酸 左旋 咪唑 对 照 品 各 适量 ,甲苯 号 只 每 
l0mg 加 1% 盐 酸 甲 醇 溶液 4ml 使 溶解 后 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 甲苯 咪唑 0. 55mg 与 盐酸 左旋 咪唑 0. 14mg 的 混合 
溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 
人 匀 , 再 精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 对 照 品 
溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 甲 节 咪 唑 限度 为 标示 量 
的 75% ,盐酸 左旋 转 唑 限度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05moML 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 -甲醇 (40 : 60) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 230nms 理论 板 数 按 左 旋 旺 峰 与 甲 茉 咪唑 峰 计 
均 不 低 于 2500, 左 旋 时 唑 峰 与 甲 茉 咪唑 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 甲 蔡 咪 唑 50mg 和 盐酸 左旋 咪唑 12. 5mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 1% 盐酸 甲醇 溶液 20ml, 超 声 使 甲苯 咪唑 与 
盐酸 左旋 咪唑 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 甲 茶 
味 唑 对 照 品 约 25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 1% 盐 酸 甲 醇 深 液 
10ml, 超 声 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 男 取 盐酸 左旋 
听 唑 对 照 品 约 25mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ;分 别 精密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 5ml, 置 同一 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 驱 肠 虫 药 。 
【贮藏 密封 保存 。 
复方 地 芬 诺 酯 片 


Fufang Difennuozhi Pian 
Compound Diphenoxylate 
Hydrochloride Tablets 


本 品 每 片 中 含 盐酸 地 芬 诺 酯 (Cao 了 as Nz O, 和 HCI) 应 为 
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2.25 一 2.75mg; 含 硫酸 阿托品 [(Cy Hzs NO: ):。 H;,SO, 。 
Hz Oj 应 为 20.0 一 30. 0pg。 

【处 方 】 

盐酸 地 芬 诺 酯 2.5g 

硫酸 阿托品 25mg 

辅料 适量 

制 成 1000 片 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 在 盐酸 地 芬 诺 酯 和 硫酸 阿托品 含量 测定 项 下 记 
录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ”盐酸 地 芬 诺 酯 。” 取 本 品 1 片 , 置 


乳 钵 中 , 研 细 ,加 盐酸 地 芬 诺 酯 含量 测定 项 下 的 流动 相 适 量 ， 
研磨 ,并 用 流动 相 分 次 转移 至 50ml 量 瓶 中 , 振 播 使 盐酸 地 芬 
诺 酯 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 盐 酸 
地 芬 诺 酯 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

硫酸 阿托品 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 , 研 细 ,加 硫酸 阿 托 
品 含量 测定 项 下 的 流动 相 适量 ,研磨 ,并 用 流动 相 分 次 转移 至 
25ml 量 瓶 中 , 振 摇 使 硫酸 阿托品 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 50pl, 照 硫酸 阿托品 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 ; 另 取 硫 酸 阿 托 品 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lug 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 ,限度 为 十 20% ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 盐酸 地 芬 诺 酯 。” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 
0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 三 乙 胺 磷酸 溶液 ( 取 三 乙 胺 4ml, 加 水 500ml, 磷 
酸 2ml, 加 水 至 1000ml, 混 匀 )- 乙 且 (45 : 55), 并 调节 pH 值 至 
3.1 士 0. 2 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 230nm。 理 论 板 数 按 地 芬 诺 
酯 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 50 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 盐酸 地 芬 诺 酯 2. 5mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 ,充分 振 摇 使 盐酸 地 芬 诺 酯 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 和 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 盐 酸 地 芬 诺 酯 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50ug 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

硫酸 阿托品 “” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 煤 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 三 乙 胺 磷酸 溶液 ( 取 三 乙 胺 4ml, 加 水 500ml, 加 
磷酸 1. 8ml, 加 水 至 1000ml, 混 匀 )- 乙 睛 (85 : 15) ,并 调节 pH 
值 至 5. 8 士 0. 2 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 206nm。 理 论 板 数 按 硫 
酸 阿托品 峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 上 述 细 粉 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 硫酸 阿 托 
品 0. 5mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ,充分 振 摇 使 硫酸 


阿托品 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
另 取 硫酸 阿托品 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计 算 , 并 将 结果 与 1. 027 相 乘 , 即 得 。 

【类 别 〗 目 泻药 。 

【贮藏 3 密封 保存 。 


复方 克 零 唑 乳 高 


Fufang Kemeizuo Rugao 


Compound Clotrimazole Cream 


本 品 含 克 霉 唑 (Cz Hiz CINs ) 和 尿素 (CH N;0 〇 0) 均 应 为 标 
示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 


【处 方 】 

克 霉 唑 15. 0g 
尿素 150g 
基质 适量 

制 成 1000g 
【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 乳 高 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 克 霉 只 20mg) ,加 


0. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml, 在 水 浴 中 微 温 ,搅拌 使 克 霉 唑 溶解 ， 
放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 加 三 硝 基 蔡 酚 试 液 数 滴 即 生成 黄色 
沉淀 。 

(2) 取 上 述 滤液 lml, 缓 缓 滴 加 硫酸 lml, 并 不 断 振 播 , 溶 
液 显 橙黄 色 ; 加 水 3ml 稀释 后 ,颜色 消失 ;再 加 硫酸 3ml, 复 显 
橙黄 色 。 

《3) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 尿素 0.2g), 置 试管 中 加 热 , 即 
分 解 并 放出 氮气 ; 遇 逮 润 的 红色 石 营 试 纸 ,能 使 变 蓝 色 。 

(4) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 克 霉 哗 20mg), 加 二 所 甲烷 
4ml, 振 摇 30 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 克 和 霉 
唑 对 照 品 ,加 二 氯 甲 烷 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10pl ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 
醚 为 展开 剂 ,并 在 展开 饶 中 放 人 装 有 浓 氮 溶液 的 小 烧杯 使 氨 
蒸气 饱和 ,展开 , 晾 干 , 在 碘 燕 气 中 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 
点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(5) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (4) (5) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 二 茶 基 -(2- 氨 茶 基 ) 甲 醉 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 
于 克 霉 唑 10mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 28ml, 置 
50C 水 浴 中 加 热 5 分 钟 ,时 时 振 摇 ,取出 后 强烈 振 摇 5 分 钟 ， 
加 水 12ml, 摇 匀 , 放 冷 , 用 甲醇 -水 (7 : 3) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,和 置 
冰 浴 中 放置 2 小 时 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 放 至 室温 ,作为 供 试 
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品 溶液 ; 另 取 克 霉 唑 杂质 工 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 -水 
(7 : 3) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2ug 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 品 
溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 克 雷 唑 杂质 I 峰 保留 时 间 
一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 克 考 唑 标示 量 
的 1.0%。 

其 他 

【含量 测定 】 
定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 05moLlL 磷酸 二 和 毛 钾 溶液 (70 : 30) (用 
10% 了 磷酸 调节 pH 值 至 5.7 一 5.8) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
215nm。 取 克 矢 哗 对 照 品 . 克 霉 哗 杂 质 工 对 照 品 适 量 ,加 甲醇 - 
水 (7 : 3) 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 含 0. 04mg 与 0. 03mg 的 
溶液 , 取 10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,理论 板 数 按 克 才 唑 峰 计算 不 低 于 
4000, 克 需 唑 峰 与 克 霉 唑 杂质 工 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 5 支 内 容 物 混 匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 
于 克 堆 只 2inig) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 28ml, 置 50C 水 浴 中 
加 热 5 分 钟 , 时 时 振 摇 ,取出 后 强烈 振 摇 5 分 钟 , 加 水 12ml, 揪 
匀 ，, 放 冷 , 用 甲醇 -水 (7 : 3) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 冰 浴 中 冷却 2 
小 时 , 滤 膜 滤 过 , 取 放 置 至 室温 的 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 克 才 唑 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 -水 (7 : 3) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 40ug 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

尿素 ”对照 品 溶液 的 制备 ” 取 尿 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 尿素 0. 5mg 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ( 约 相 当 于 尿 
索 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 50ml, 置 热 水 浴 中 加 热 使 
尿素 溶解 , 放 冷 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 移 置 冰 浴 中 冷却 30 
分 钟 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤 液 放 至 室温 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 3ml, 分 
别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 精密 加 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 溶液 ( 取 对 二 
甲 搞 基 葵 甲醛 2g, 加 乙醇 96ml 与 盐酸 4ml 使 溶解 , 即 得 ) 
10ml, 用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,在 暗 处 放置 15 分 钟 , 必 要 时 
滤 过 ,立即 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 420nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


应 符合 乳癌 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 
克 堵 唑 ”上 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 


复方 味 塞 米 片 
Fufang Fusaimi Pian 


Compound Furosemide Tablets 


本 品 含 呐 塞 米 (Ci Ha ClN:OsS) 与 盐酸 阿 米 洛 利 
* 802 。 


(Cs HasCIN;O。， HCl) 均 应 为 标示 量 的 90.0 如 一 110.0%% 。 
【处 方 】 


号 塞 米 20g 
盐酸 阿 米 洛 利 2. 5g 
辅料 适量 

制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 叶 塞 米 80mg)， 


加 乙醇 10ml, 振 摇 使 哮 塞 米 与 盐酸 阿 米 洛 利 溶解 , 滤 过 ,滤液 
若干 , 取 残 渣 约 25mg, 置 试管 中 ,加 乙醇 2. 5ml 溶解 后 , 沿 管 
壁 滴 加 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 试 液 2ml, 溶 液 即 显 绿色 ,渐变 深 
红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 残渣 约 20mg, 加 水 20ml 使 溶解 , 滴 
加 过 量 硝酸 使 沉淀 完全 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
《通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 10ml 与 0. 1mol/L 盐酸 溶液 2ml, 充 分 振 摇 使 号 塞 米 与 
盐酸 阿 米 洛 利 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 叶 塞 米 与 盐 
酸 阿 米 洛 利 的 含量 , 均 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.8)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 含量 测定 项 下 的 对 照 品 
溶液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 测定 ,分 别 计算 每 片 叶 塞 米 与 盐酸 阿 米 洛 利 的 溶出 量 。 限 
度 均 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 -甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 和 氢 钾 13. 6g, 加 
水 80ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0, 用 水 稀释 至 
100ml) (50 : 49 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 
按 号 塞 米 峰 计算 不 低 于 2000, 哄 塞 米 峰 与 阿 米 洛 利 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 上 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 叶 塞 米 40mg 与 盐酸 阿 米 洛 利 5mg), 置 200ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 15ml 与 0.1mol/L 盐酸 溶液 2ml, 超声 约 15 分 钟 
使 叶 塞 米 与 盐酸 阿 米 洛 利 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 人 液 
相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 取 盐 酸 阿 米 洛 利 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 溶解 并 定 基 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 作为 对 
照 品 溶 液 (1); 另 取 叶 塞 米 对 照 品 约 40mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 15ml 与 0.1mol/L 盐酸 溶液 2ml, 超声 约 15 
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分 钟 , 放 冷 ,再 精密 加 对 照 品 溶液 (1)5ml, 用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 分 
别 计算 呐 塞 米 与 盐酸 阿 米 洛 利 的 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 利尿 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


复方 利 血 平 片 
Fufang Lixueping Pian 


Compound Reserpine Tablets 


本 品 含 利 血 平 (Cs He N;O, ) 应 为 标示 量 的 85.0% ~ 
115.0%; 含 氧 氯 喀 嗪 (CHsCIN:OS: )、 盐 酸 异 丙 唆 
(Cy Hzo NS。HCD .维生素 B, (Ci Hz CIN4OS。HCID) 、 维 生 
素 BE (Cs Hn NO ， HC1) 与 硫酸 双 肝 屈 哄 (CsHioNe 。 
Hs SO; ) 均 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 


【处 方 】 

利 血 平 32mg 
氢 氢 哮 嗪 3. 1g 
硫酸 双 肝 屈 嗪 4. 2g 
盐酸 异 丙 嗪 2. 1]g 
维生素 B， 1. 0g 
维生素 B。 1.0g 
泛酸 钙 1. 0g 
三 硅 酸 镁 30g 
氢化 钾 30g 

输 料 适量 
制 成 1000 片 
【性 状 】〗 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 片 或 薄膜 衣 片 .糖衣 片 ， 


除去 包 衣 后 , 显 类 白色 至 微 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 在 利 血 平 .氨氮 只 嗪 与 盐酸 异 丙 叶 含 量 测定 
项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 三 主峰 的 保留 时 间 应 与 
对 照 品 溶液 中 相应 三 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈2) 在 硫酸 双 有 则 届 嗪 .维生素 Bi 与 维生素 Bs 含量 测定 项 
下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 三 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 
照 品 溶液 中 相应 三 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 置 蒸发 四 中 ,加 热 炽 灼 
除去 可 能 含有 的 铵 盐 , 放 冷 , 转 移 到 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 10ml 
溶解 ,过 滤 ,滤液 转移 到 烧杯 中 ,再 加 和 0. 1% 四 茶 硼 钠 溶 液 与 
醋酸 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(4) 取 本 品 10 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 置 烧杯 中 ,加 水 20ml 
使 溶解 ,过 滤 , 取 滤液 5ml 置 具 塞 试管 中 ,加 和 氢 氧 化 钠 试 液 
2. 5ml, 加 铁 氰 化 钾 试 液 0. 5ml 与 正 丁 醇 5ml, 强力 振 摇 2 分 
钟 ,放置 分 层 , 置 紫外 光 灯 下 检视 ,上 面 的 醇 层 显 强 烈 的 蓝 色 
荧光 ;加 酸 使 成 酸性 , 蓝 色 荧光 消失 ;再 加 碱 使 成 碱 性 ,荧光 又 
显 出 。 
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(5) 取 鉴别 (4) 项 下 滤液 5ml, 加 水 5ml, 摇 匀 , 分 别 置 甲 、 
乙 两 个 试管 中 ,各 加 20% 醋 酸 钠 溶 液 2ml, 甲 管 中 加 水 5ml, 乙 
管 中 加 4% 硼酸 溶液 1ml, 混 匀 , 各 迅速 加 氯 亚 胺 基 -2,6- 二 氯 
醒 试 液 1ml, 甲 管 中 显 蓝 绿色 , 儿 分钟 后 即 消 失 , 并 转 为 红 棕 
色 , 乙 管 不 显 蓝 色 。 

(6) 取 硫酸 双 肝 届 嗪 维生素 Bi 与 维生素 了 含量 测定 项 
下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 泛 酸 钙 对 照 品 适量 ,加 
0. 1% 磷 酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 10pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 , 照 硫酸 双 肝 届 嗪 、 维 生 素 Bi 与 维生素 Be 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 分 别 取 供 试 品 溶 液 和 对 照 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 中 泛酸 钙 峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 利 血 平 、 氨 氯 喀 嗪 、 盐 酸 异 两 嗪 、 
硫酸 双 腊 届 嗪 .维生素 Bi 与 维生素 B。 避 光 操作 。 按 含量 测 
定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 符合 规定 〈 通 则 0941); 其 中 
利 血 平 限度 为 士 20% 。 

溶出 度 ”和 氢 氨 喀 哄 与 盐酸 异 丙 嗪 “ 避 光 操作 。 取 本 品 ， 
照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ， 
经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 约 10ml, 用 0.45pm 孔径 的 微 孔 滤 膜 滤 过 , 取 
续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 氢 毛 唆 嗪 对 照 品 和 盐酸 异 丙 
唆 对 照 品 各 适量 ,加 含量 测定 项 下 稀释 剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 氢 毛 喀 嗪 3. 45g 盐酸 异 丙 嗪 2. 3pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20pl, 除 流动 相 为 
[0. 06moil/L 磷酸 二 氨 钾 溶液 -甲醇 (90 : 10) (pH 3.0)]- 乙 且 
(65 : 35) 外 , 照 “ 利 血 平 . 氨 握 喀 嗪 与 盐酸 异 丙 嗪 ”含量 测定 项 
下 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 片 中 氢 氯 唆 喷 和 盐酸 界 
丙 嗪 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 量 的 70%, 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 

利 血 平 . 氧 氨 哗 哄 与 盐酸 异 丙 哄 照 高效 液 相 色 谱 法 ( 通 
则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.06mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 -甲醇 (90 : 10) 
(pH 3.0) 为 流动 相 A, 乙 且 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 
脱 ; 检 测 波长 为 268nm。 理 论 板 数 按 利 血 平 峰 计算 不 低 于 
3000, 各 主峰 与 其 他 色谱 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
4 100 0 
7 65 35 
20 65 35 
21 100 0 
25 100 0 


测定 法 取 本 品 10 片 , 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,加 稀释 剂 
[醋酸 钠 溶液 ( 取 醋 酸 钠 9. 0g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,加 三 乙 胺 
3. 0ml, 用 冰 栈 酸 调节 pH 值 至 5.0)- 乙 且 (55 : 45)] 超 声 使 溶 


803 。 
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解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 利 血 平 对 照 曲 、 
氢 氯 噬 嗪 对 照 品 和 盐酸 异 丙 嗪 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 稀 
释 剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 利 血 平 1. 28pg、 氢 氯 噬 
叶 124ng 与 盐酸 异 两 嗪 84pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 出 每 片 中 各 组 分 的 含量 ,并 求 出 10 片 中 各 组 分 的 
平均 含量 , 即 得 。 

硫酸 双 射 屈 酚 .维生素 B, 与 维生素 B。 
谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 缓冲 液 (0. 11% 已 烷 磷 酸 钠 ,0.02% 庚 烷 磺 酸 钠 混 
合 溶液 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 3. 5)- 乙 有 睛 -甲醇 (80 : 10 : 10) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 硫酸 双 有 峙 届 嗪 峰 计 
算 不 低 于 3000; 各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 加 0. 1% 磷 酸 溶 液 适 量 ,研磨 ， 
转移 至 100ml 量 瓶 中 , 振 摇 30 分 钟 ,用 0. 1% 磷 酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,离心 ,了 到 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20yi 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 硫 酸 双 讲 届 嗪 对 照 品 、 维 生 素 
Bi 对 照 品 和 维生素 Bs 对 照 品 各 适量 ,加 0. 1%% 磷 酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 硫酸 双 愤 屈 嗪 42ug、 维 生 素 B10pg 与 
维生素 B10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 出 每 
片 中 各 组 分 的 含量 ,并 求 出 10 片 中 各 组 分 的 平均 含量 , 郑 得 。 

【类 别 】 降 血 压 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


照 高 效 液 相 色 


复方 利 血 平 氨 茶 蝶 啶 片 
Fufang Lixueping Anbendieding Pian 


Compound Reserpine and Triamterene Tablets 


本 品 含 硫酸 双 肝 屈 嗪 (CsHo Ne 。HzSO)、 氧 所 噬 嗪 
(Cr HesCIN:OS )、 氨 茶 蝶 院 (Cz HoN) 与 利 血 平 
(Cs He Nz Os ) 均 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 


【处 方 】 

利 血 平 0. 1g 

氢 氯 噬 嗪 12. 5g 

硫酸 双 肘 届 喇 12. 5g 

氨 茶 蝶 啶 12. 5g 

辅料 适量 

制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄色 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 1 片 的 量 ) ,加 水 


10ml, 振 摇 3 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 加 碱 性 碘 化 汞 钾 试 液 , 即 

产生 棕 黑 色 沉 淀 ; 另 取 滤 液 2mi, 加 三 氢化 铁 试 液 , 即 显 蓝 色 。 
(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 1 片 的 量 ), 加 丙酮 10ml， 

振 摇 3 分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 加 氧 氧化 钠 试 液 
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3mj, 煮 沸 2 分 钟 , 放 冷 (必要 时 滤 过 ) ,加 盐酸 使 如 酸性 ,加 1%% 
亚 硝 酸 钠 溶液 1ml, 摇 勺 ,加 2% 氨 基 砚 酸 铵 溶液 1ml, 摇 匀 , 加 
0. 5% 变 色 酸 溶液 1ml 与 醋酸 钠 试 液 1ml, 显 红色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 洲 液 各 主峰 
的 保留 时 间 应 分 别 与 利 血 平 、 氧 氯 噬 嗪 、 硫 酸 双 肝 届 嗪 . 氮 茉 
蝶 喧 对照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 利 血 平 避 光 操作 。 取 木 品 1 
片 , 置 25ml 基 瓶 中 ,加 50% 乙 且 溶 液 适量 ,超声 使 利 血 平 溶 
解 , 放 冷 , 用 50% 乙 膊 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 
照 利 血 平 含量 测 定 项 下 的 方法 测定 含 其 ,限度 为 土 20% ,应 符 
合 规 定 ( 通 则 0941)。 

硫酸 双 肝 屈 嗪 、 氢 氧 噬 嗪 与 氨 估 蝶 啶 取 本 上 品 工 片 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 15% 乙 膊 溶液 30ml, 照 硫酸 双 脐 启 嗪 、 氨 氯 
唆 嗪 与 氨 某 蝶 喧 含量 测定 项 下 的 方法 ,和 月 “超声 约 30 分 钟 使 
硫酸 双 脐 屈 嗪 溶解 "起 ,依法 测定 硫酸 双 入 屈 嗪 、 氧 氯 噬 嗪 与 
氨 茶 蝶 啶 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ”氨氮 唑 嗪 与 氮 茶 蝶 啶 ”有 取 本 师 , 照 溶 小 度 与 释 
放 度 测定 法 (通则 0931 第 二 法 ), 以 0.1mol/l 盐酸 溶液 
900mi 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 
时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 气 毛 
呆 嗪 对 照 品 和 氮 革 蝶 喧 对照 品 各 约 12.5mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 2ml 与 溶出 介质 适 攻 ,超声 使 气 毛 噬 嗪 
和 毛茶 蝶 啶 溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 义 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 勺 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 取 十 述 两 种 溶液 各 20kl, 照 硫酸 双 有 屏 屈 嗪 、 氧 毛 噬 哄 
与 氮 茶 蝶 啶 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 中 和 气 氯 蜂 哄 
和 和 毛茶 蝶 啶 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 其 的 70%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 利 血 平 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 人 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 0. 01mol/L 上 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 2.7)- 乙 且 (50 : 50) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 268nm。 理 论 板 
数 按 利 血 平 峰 计算 不 低 于 3000, 利 血 平 峰 与 其 他 色谱 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 
称 取 细 粉 适 基 ( 约 相当 于 利 血 平 0. 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 
且 5ml, 超 声 使 利 血 平 溶解 ,用 50% 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 其 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 到 利 血 平 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 
瓶 中 ,加 乙 且 5mi, 超 声 使 溶解 ,用 50% 乙 有 睛 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 50% 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 品 溶 液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

硫酸 双 有 赋 届 了 时 、 氨 氨 唑 嗪 与 氨 苯 蝶 辽 ” 照 高 效 液 相 色谱 
法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 人 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ,流动 相 A 为 0.01mol/1 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 (用 磷酸 
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调节 pH 值 至 2.7) ,流动 相 B 为 乙 有 睛 ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml， 
按 下 表 进 行 线 性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 316nm。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 BC%)》 
0 82 18 
20 82 18 
30 67 33 
35 67 33 
40 82 18 


测定 法 “精密 称 取 利 血 平 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 硫酸 双 肝 届 嗪 12.5mg), 置 50mi 量 瓶 中 ,加 15%% 乙 且 
30ml ,超声 约 30 分 钟 使 硫酸 双 腊 届 嗪 溶解 ,再 加 乙 且 15ml, 超 
声 约 20 分 钟 使 氢 氛 嗪 与 氨 葵 蝶 啶 溶解 , 放 冷 ,用 乙 有 睛 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 混合 
溶液 [0. 02mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.7)- 
乙 且 (85 : 15)] 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 硫 酸 
双 周 届 嗪 对 照 品 ,毛毛 吴 对 照 品 和 氨 茶 蝶 啶 对 照 品 
12. 5mg, 精 密 称 定 , 同 法 制 成 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 


【类 别 】 抗 高 血压 药 。 
【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
复方 泛 影 葡 胺 注射 液 


Fufang Fanyingpu’ an Zhusheye 


Compound Meglumine Diatrizoate Injection 


本 品 为 泛 影 酸 钠 1 份 与 泛 影 葡 胺 6.6 份 加 适量 毛 氧 化 钠 
制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 泛 影 酸 钠 (Cu Hsl N:NaO, ) 与 泛 影 葡 
胺 (Ch HolsN:O,，，CHi NO ) 的 总 量 应 为 标示 量 的 
90.0 站 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 1Iml, 燕 干 后 ,小 火 加 热 , 即 产生 紫 
色 的 碘 蒸 气 。 

(2) 取 本 品 0. 1ml, 加 三 握 化 铁 试 液 Iml 与 20% 握 氧化 钠 
溶液 2ml, 即 生成 棕 红色 沉淀 ,随即 溶解 成 棕 红色 溶液 。 

(3) 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 泛 影 酸 钠 与 泛 
影 葡 胺 的 总 量 为 2mg 的 溶液 ; 另 取 泛 影 酸 对 照 品 20mg, 加 
0.04% 氨 氧化 钠 溶 液 10ml 使 溶解 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10ml, 分 别 点 于 同一 硅胶 
HF:s: 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 酝 酸 - 水 (4 : 1: 5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶 液 所 显 主 斑 
点 的 位 置 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0 一 7.6( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 6 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 


了 = 
养 酒 多 
只 ouryao co 
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游离 碘 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 泛 影 葡 胺 与 泛 影 酸 钠 总 
量 1. 0g) ,加 碘化钾 lg 与 水 10ml, 振 摇 溶 解 后 ,加 淀粉 指示 液 
数 滴 , 摇 匀 ,不 得 即时 显 蓝 色 。 

碘 化 物 “” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 泛 影 葡 胺 与 泛 影 酸 钠 总 量 
1. 0g) ,用 水 稀释 至 10ml, 滴 加 稀 硝酸 至 沉淀 完全 ,再 加 过 量 的 
稀 硝酸 3ml ,搅拌 , 滤 过 , 沉淀 用 水 5ml 洗涤 ,合并 滤液 和 洗 液 ， 
加 浓 过 氧化 氢 溶 液 1ml 与 三 氯 甲 烷 lml, 振 摇 , 静 置 分 层 后 ,三 
毛 甲 烷 层 如 显 色 ,与 0.0013%% 碘 化 钾 溶 液 ( 每 lml 相当 于 10pg 
的 D4. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 。 

热 原 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体重 每 
1kg 缓慢 注射 3ml, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 泛 影 葡 胶 与 泛 
影 酸 钠 总 量 5g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 10ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 30ml 与 锌 粉 1.0g, 加 热 回 流 30 分 
钟 , 放 冷 ,冷凝 管用 少量 水 洗涤 , 滤 过 ,烧瓶 与 滤器 用 水 洗涤 3 
次 ,每 次 15ml, 合 并 洗 液 与 滤液 ,加 冰 醋 酸 5ml 与 曙 红 钠 指示 液 
5 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 (0. ImolL) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 26. 04mg 的 泛 影 葡 胺 与 泛 影 酸 钠 的 总 量 。 

【类 别 】 诊断 用 药 。 

【规格 】 按 泛 影 葡 胺 与 泛 影 酸 钠 总 量 计 
(2)20ml : 12g (3)20ml: 15. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(1)1ml : 0.3g 


复方 乳酸 钠 葡萄 糖 注射 液 


Fufang Rusuanna Putaotang Zhusheye 
Compound Sodium Lactate and 


Glucose Injection 


本 品 为 乳酸 钠 、 握 化 钠 、 握 化 钾 \ 握 化 钙 与 无 水 葡萄 糖 的 灭 
菌 水 溶液 。 含 乳酸 钠 (CHsNaO;) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%. 含 毛 化 钠 (NaCl) .氢化 钾 (KCL) 、 毛 化 钙 (CaCl, ， 2H;O 〇 ) 
与 无 水 葡萄 糖 (Cs HisQ ) 均 应 为 标示 量 的 95.0%~110.0%。 

【处 方 】 


乳酸 钠 3. 10g 
氯 化 钠 6. 00g 
氯 化 钾 0. 30g 
氯 化 钙 (CaCl。* 2H2O) 0. 20g 
无 水 葡萄 糖 50. 0g 
注射 用 水 适量 
制 成 1000ml 
【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 5ml, 缓 缓 滴 入 温 热 的 碱 性 酒石酸 铀 
试 液 中 , 即 发 生 氧 化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 
(2) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) . 钾 盐 . 钙 盐 鉴别 (2)、 乳 酸 盐 与 氧 


。 805 ， 
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化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.6 一 6.5( 通 则 0631)。 

S- 羟 甲 基 糠 醋 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
284nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 大 于 0. 25。 

重金 属 ” 取 本 品 100ml, 置 水 浴 上 蒸发 至 干 ,再 缓 缓 炽 灼 
至 完全 炭化 , 放 冷 ,加 硝酸 2ml 与 硫酸 5 滴 , 用 低温 加 热 至 白 
烟 除 尽 ,在 500~600C 炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 2ml, 置 
水 浴 上 加 热 2 分 钟 , 加 酚 本 指示 液 1 滴 , 再 滴 加 氨 试 液 至 显 微 
红色 , 滤 过 ,滤液 置 纳 氏 比 色 管 中 , 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5) 
2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 重 
金属 不 得 过 千 万 分 之 二 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ”应 为 540 一 590mOsmol/kg( 通 则 0632) 。 

砷 盐 取 本 品 40ml, 置 水 浴 上 蒸发 至 约 5ml, 加 稀 硫 酸 
5ml 与 溴 试 液 1ml, 再 在 水 浴 上 蒸发 至 约 5ml, 放 冷 ,加 盐酸 
5ml 与 水 18ml, 依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 
(0. 000 005 % )。 

热 原 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 兔 体重 每 
lkg 缓慢 注射 .10ml, 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 氮 化 钾 ” 取 经 105C 干燥 2 小 时 的 氧化 钾 
适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
15pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 的 溶液 。 

精密 量 取 本 品 10ml, 署 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
名 ,作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 15ml、20ml 与 25ml, 分 别 
置 100ml 量 瓶 中 ,各 精密 加 混合 溶液 [ 取 乳 酸 钠 0. 31g、 握 化 钠 
0. 60g、 握 化 钙 (CaCl,。 2H;O)0. 02g 及 无 水 葡萄 糖 5. 00g, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ]1. 0ml, 用 水 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 。 取 上 述 各 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 光 度 
法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 767nm 的 波长 处 测定 ,计算 , 即 得 。 

氮 化 钠 取经 110C 干 燥 2 小 时 的 氮 化 钠 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20p8g 的 溶液 , 播 
色 , 作 为 对 照 品 溶液 。 

精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 10ml、15ml 与 20ml, 分 别 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 取 上 述 各 溶液 与 供 
试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ), 在 
589nm 的 波长 处 测定 , 按 下 式 计算 , 即 得 。 

氯 化 钠 (NaCb %% 二 

《W 一 1. 6165X 乳 酸 钠 标 示 含 量 %) 二 6X100% 

式 中 W 为 本 品 1ml 中 所 测 得 的 氯 化 钠 总 量 ,mg。 

所 化 钙 ”对照 品 溶液 的 制备 ”取经 110C 干 燥 2 小 时 的 

碳酸 钙 对 照 品 约 0.3125g, 精 密 称 定 , 置 500ml 量 瓶 中 , 加 


*，806 。 


lmol/L 盐酸 溶液 25ml 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 制 成 每 1ml 中 
含 钙 250pg 的 溶液 , 摇 匀 。 

钢 溶 液 的 制备 ” 称 取 氧 化 钢 6. 6g, 加 盐酸 10ml 使 溶解 ， 
用 水 稀释 至 100ml, 摇 勾 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 铀 溶液 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 

测定 法 “精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml 与 3ml, 分 别 置 
50ml 量 瓶 中 ,各 精密 加 混合 溶液 ( 取 乳 酸 钠 0.31g、 氯 化 钠 
0. 60g、 人 氢化 钾 0.03g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 )10ml 与 钢 溶 液 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 取 上 述 
各 溶液 与 供 试 品 溶液 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 
法 ) ,在 422. 7nm 的 波长 处 测定 ,计算 , 即 得 。 

乳酸 钠 阳离子 交换 树脂 的 制备 ” 取 钠 盐 状 态 磺 酸 型 离 
子 交 换 树 脂 10~15g, 先 水 中 漫 湿 , 在 80'C 加热 约 1 小时, 连 
同 水 移 人 离子 交换 柱 中 , 自 项 端 加 2mol/L 盐酸 溶液 30 一 
40ml, 开 启 活塞 ,使 加 入 的 盐酸 溶液 保持 每 分 钟 10ml 的 流量 
流出 ,再 用 60 一 70 的 热 水 保 持 每 分 钟 20 一 30ml 的 流量 冲洗 
至 洗 液 不 含 氯 化 物 为 止 。 然 后 用 氯 化 钠 溶液 (1 一 20)30ml 流 
过 树脂 柱 , 再 用 水 冲洗 ,如 此 反复 用 2mol/L 盐酸 溶液 与 氢化 
钠 溶液 (1 一 20) 处 理 2~3 次 , 临 用 前 再 用 2mol/L 盐酸 溶液 处 
理 , 用 新 沸 过 的 冷水 约 300 一 500ml 冲洗 至 几乎 不 含 氢 化 物 ， 
并 取 最 后 的 洗 液 100ml, 加 酚 栈 指示 液 2 一 3 滴 与 氢气 化 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L)1 滴 ,如 显 粉 红色 , 即 可 供 试验 用 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 25ml, 移 人 上 述 离 子 交换 柱 中 , 静 
置 5 分钟 ,用 250ml 锥 形 瓶 作 接 收 器 ,开启 活塞 ,保持 每 分 钟 约 
2ml 的 流量 流出 , 待 样品 全 部 进入 树脂 柱 后 ,以 同样 的 流量 用 水 
洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 流出 液 与 洗涤 液 ,加 酚 本 指示 液 3 一 5 
滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. ImoVL) 滴 定 , 减 去 供 试 量 中 氯 所 消 
耗 的 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 的 量 (ml) ,再 减 去 滴定 游离 酸 所 消 
耗 的 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/1) 的 量 (ml) ,计算 , 即 得 。 每 lml 
氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/1) 相 当 于 11. 21mg 的 Cs Hs NaO; 。 

游离 酸 ”精密 量 取 本 品 25ml, 加 酚 栈 指示 液 3~5 滴 , 用 
气 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1ImolL) 滴 定 , 即 得 。 

无 水 葡萄 糖 ” 取 本 品 , 在 25C 依法 测定 旋光 度 ( 通 则 
0621) ,与 1. 8958 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 Cs Hi Os 的 重量 (g) 。 

【类 别 】 酸 碱 平 衡 调节 药 。 

【规格 】》 500ml 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


复方 燃 诺 孕 酮 片 
Fufang Quenuoyuntong Pian 


Compound Nergestrel Tablets 


本 品 含 类 诺 孕 酮 (Cs Hzs O;) 与 类 肉 醇 (Czo。 Ha Oi) 均 应 为 
标示 量 的 90, 0%~115.0%。 
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【处 方 】 

类 诺 孕 酮 300mg 

烽 雌 醇 30mg 

制 成 1000 片 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 
或 类 白色 。 

【鉴别 ] 取 本 品 2 片 , 研 细 , 加 三 毛 甲 烷 10ml, 充 分 搅拌 ， 


滤 过 , 取 滤 液 置 水 滩 上 浓缩 至 约 0. 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 抉 诺 孕 酮 对照 品 与 抉 肉 醇 对 照 品 各 适量 ,用 三 氯 甲 烷 溶 解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 烽 诺 孕 酮 1. 2mg、 烘 肉 醇 0. 12mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,了 晾 干 , 喷 以 硫 
酸 -无 水 乙醇 (1 : 1) ,在 105C 加 热 使 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 
两 个 成 分 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
相同 。 
【检查 】 
0101)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 
理论 板 数 按 烽 诺 孕 酮 峰 计 算 不 低 于 3000, 各 成 分 峰 与 内 标 物 
质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
内 标 沉 液 的 制备 ” 取 醋 酸 甲 地 孕 酮 ,加 乙 腑 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 mg 的 溶液 , 即 得 。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 抉 诺 孕 酮 1. 5mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 内 标 溶 
液 lml, 加 流动 相 适量 ,超声 使 烽 诺 孕 酮 与 烽 峻 醇 溶解 , 放 冷 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 燃 诺 孕 酮 
与 块 肉 醇 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 乙 且 深 解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 块 诺 孕 酮 1. 5mg 与 烘 肉 醉 0. 15mg 的 溶液 ， 
精密 量 取 此 溶液 与 内 标 溶液 各 1ml, 置 10m1 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 
【类 别 了 
【贮藏 


应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 


避孕 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 


复方 烽 诺 孕 酮 滴 丸 
Fufang Quenuoyuntong Diwan 


Compound Norgestrel Pills 


本 品 含 类 诺 孕 酮 (Ci Hzs O: ) 与 抉 肉 醇 (Cz Hz Oi ) 均 应 为 
标示 量 的 90.0%% 一 115.0%。 


复方 烽 诺 酮 片 
【处 方 】 
抉 诺 孕 酮 300mg 
烽 雌 醇 30mg 
制 成 1000 丸 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 丸 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 丸 , 除 去 包 衣 后 ,加 乙醇 约 2ml, 微 


温 使 溶 散 后 , 放 冷 ,加 碱 性 三 硝 基 茶 酚 溶液 ( 取 0.6%% 三 硝 基 苯 
酚 的 乙醇 溶液 .7% 和 氢 氧 化 钠 溶液 与 稀 乙 醇 各 10ml, 在 临 用 前 
混合 )2ml, 放 置 约 30 分 钟 后 ,溶液 呈 棕 黄色 。 

《2) 取 本 品 1 丸 , 除 去 包 衣 后 , 置 小 烧杯 中 ,加 水 约 4ml, 微 
温 使 溶 散 后 , 放 冷 , 移 置 分 液 漏斗 中 ,加 乙醚 20ml, 振 播 提取 ， 
弃 去 水 层 , 醚 层 用 水 振 播 洗涤 后 ,经 铺 有 脱脂 棉 与 无 水 硫酸 钠 
的 滤器 滤 过 , 置 蒸发 耿 内 ,在 水 浴 上 低温 使 乙醚 挥 散 ,加 三 氧 
甲烷 0. 3ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 燃 诺 孕 酮 对 照 品 与 
类 趴 醇 对 照 品 ,加 三 握 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 娄 
诺 孕 酮 1, 0mg 与 类 肉 醇 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 30p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,上 晾 于 , 喷 以 硫酸 -无 水 乙醇 (1 : 1), 在 105'C 加热 使 显 
色 。 供 试 品 溶液 所 显 两 个 成 分 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 
品 溶 液 相 应 的 主 斑 点 相同 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0108) 。 

【含量 测定 】 到 本 品 10 丸 , 除 去 包 衣 后 , 置 20ml 量 瓶 
中 ,加 乙醇 约 12mjl, 微 温 使 块 诺 孕 酮 与 烽 峻 醇 溶解 , 放 冷 ,用 
乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
烽 诺 孕 酮 与 烽 肉 醇 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙 且 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 tml 中 约 含 抉 诺 孕 酮 0. 15mg 与 抉 肉 醇 15p8g 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 、 

烽 诺 孕 酮 “精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml, 分 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,各 精密 加 乙醇 3ml 与 碱 性 三 硝 基 苯 酚 溶液 
4ml, 密 塞 , 在 暗 处 放置 80 分 钟 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 
0401) ,在 490nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 , 即 得 。 

映 上 肉 醇 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2ml, 分 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 , 置 冰 浴 中 冷却 30 秒 钟 后 ,各 精密 加 硫酸 -乙醇 (4 : 
1)8ml( 速 度 必须 一 致 ;, 随 加 随 振 摇 ,加 完 后 继续 冷却 30 秒 钟 ， 
取出 ,在 室温 放置 20 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 530nm 的 波长 处 分 别 测 定 吸 光度 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 避孕 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


复方 燃 诺 酮 片 
Fufang Quenuotong Pian 


Compound Norethisterone Tablets 


本 品 含 燃 诺 酮 (Czo。 Hzs O: ) 与 抉 肉 醇 (Cz HeOs ) 均 应 为 标 
* 807 ， 
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复方 决 诺 酮 膜 
示 量 的 90.0% 一 110.0 听 。 
【处 方 】 
烽 诺 酮 600mg 
燃 肉 醇 35mg 
制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 家 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 
或 类 白色 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 2 片 , 研 细 , 加 三 握 甲 烷 - 甲 醇 (9 : 1) 


5ml, 充 分 搅拌 使 烽 诺 酮 与 抉 肉 醇 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 浓 
缩 至 约 0. 5ml, 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 块 诺 酮 与 烽 雌 醇 对 昭 
品 , 分 别 加 三 氧 甲 烷 - 甲 醇 (9 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
烽 诺 本 2. 4mg 与 块 峻 醇 0. 14mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10nl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 防 于 , 喷 以 硫酸 -无 水 乙醇 (7 : 3) ,在 100 必 加 热 5 分 
钟 使 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 两 个 成 分 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 
分 别 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
水 0. 5ml 振 摇 使 衣 解 ,加 乙 且 5mi, 超 声 约 15 分 钟 使 燃 诺 酮 与 
烽 瞧 醇 溶 解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 照 含 量 测 
定 项 下 的 方法 测定 含量 ,限度 均 为 十 20% ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 200ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 (糖衣 片 ) 或 50 转 ( 注 膜 衣 片 ), 依 法 操作 ， 
经 1 小 时 (糖衣 片 ) 或 45 分 钟 (薄膜 衣 片 ) 时 , 取 溶 液 适量 滤 
过 , 照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 续 滤液 100pl， 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 燃 诺 酮 对 照 品 
约 12mg, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml 使 溶解 ,用 0.5% 
十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 同一 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
100i 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 中 抉 诺 责 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 60%( 糖 衣 片 ) 或 80% (薄膜 
衣 片 ) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 200nm。 
理论 板 数 按 块 诺 酮 峰 计算 不 低 于 3000, 烽 诺 酮 峰 与 抉 峻 醇 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 烽 诺 酮 3mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 25ml, 超 声 使 
烽 诺 柄 与 癸 央 醇 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 50pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
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图 ; 另 取 烽 诺 酮 与 烽 雌 醇 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 乙 有 哺 适量 溶解 
后 ,加 入 与 乙 睛 等 量 的 水 , 骨 用 乙 膊 -水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 成 
lml 中 约 含 烽 诺 酮 60pg 与 类 肉 醇 3. 5pg 的 溶液 , 同 法 测 
。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 避孕 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


每 
定 


复方 燃 诺 酮 膜 


Fufang Quenuotong Mo 


Compound Norethisterone Pellicles 


本 品 含 块 诺 酮 (Ca Hzx (0 ) 与 抉 瞧 醇 (Cx Ha Os ) 均 应 为 标 
示 量 的 90.0 吕 一 110.0%% 。 


【处 方 】 

燃 诺 酮 600mg 
类 上 崔 醇 35mg 
制 成 1000 格 


【 制 法 】 将 药物 分 散 半 适宜 的 溶剂 中 ,均匀 地 涂 布 于 可 
溶 胀 的 纸 上 ,干燥 , 即 得 。 

性状】 本 品 为 能 在 水 中 溶 胀 的 涂 膜 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
两 主 蜂 的 保留 时 间 应 与 对 照旧 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 格 , 置 50ml 其 瓶 中 ,加 
无 水 乙醇 适量 ,用 玻璃 棒 捣 碎 , 置 热 水 浴 中 加 热 30 分 钟 ,并 不 
时 振 摇 使 块 诺 酮 与 抉 峻 醇 溶 解 , 到 出 , 放 冷 ,用 无 水 乙醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试 
验 ; 另 取 烽 诺 酮 与 烽 峻 醇 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 类 诺 酮 12pg 与 块 肉 醇 0.7Hg 
的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 膜 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0125) 。 

【 含 最 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 三 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (45 : 55 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 200nm。 
理论 板 数 按 燃 诺 酮 蜂 计 算 不 低 于 3000, 烽 诺 酮 峰 与 烽 峻 醇 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 上 号 10 格 , 曾 碎 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 
乙醇 适 基 , 置 热 水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 并 不 时 振 摇 使 块 诺 酮 与 
烽 肉 醇 溶 解 , 放 冷 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 50ul 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 燃 诺 酮 与 类 峻 醇 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 
溶解 并 定量 稀释 制 成 乱 1ml 中 约 含 类 诺 陋 60yg 与 块 雌 醇 
3. 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 避孕 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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2 复方 氢气 化 铝 片 


复方 庚 酸 燃 诺 酮 注射 液 
Fufang Gengsuan Quenuotong Zhusheye 


Compound Norethisterone Enanthate [Injection 


本 品 为 庚 酸 燃 诺 酮 与 友 酸 雌 二 苹 的 灭 菌 油 溶液 。 含 庚 酸 
烘 诺 酮 (C2 Hss 0Os ) 与 成 酸 具 二 了 醉 (Ca Haz()s ) 均 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%% 。 


【处 方 】 

庚 酸 烽 诺 酮 50g 

戊 酸 雌 二 醇 5g 
溶剂 适量 

制 成 1000ml 
【性 状 】》 本 品 为 儿 乎 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 油状 液体 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 2 滴 ,加 乙酸 乙 酯 5 滴 , 摇 匀 , 加 水 5 


滴 , 摇 名, 加 人 硫酸 5 滴 , 即 显 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 1 滴 , 加 乙醇 Imi, 摇 勺 , 加 硝酸 银 试 液 3 滴 , 邮 
生成 白色 沉淀 ;加 甲 基 红 指 示 液 1 滴 , 溶 液 显 红色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 相 应 两 主峰 的 保留 对 间 一 致 。 

【检查 〗 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 明 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 立 烷 基 伍 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (85 : 15) 为 流动 相 : 检 测 波 长 为 222nm。 
理论 板 数 按 庚 酸 烽 谋 酮 峰 计 算 不 低 于 1500, 庚 酸 烽 诺 酮 峰 与 
戊 酸 网 二 醇 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适 芋 , 用 甲醇 定 
基 稀 释 制 成 每 Iml 中 含 庚 酸 抉 诺 酮 200pg 与 成 酸 上 肉 二 醇 
20kg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20xl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 网 ; 另 取 庚 酸 燃 诺 酮 与 成 酸 雌 二 醇 对 照 品 , 加 甲 
醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 庚 酸 抉 诺 酮 200jg 与 戊 酸 
肉 二 醇 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 长 效 避 孕 药 。 

【规格 】 lml : 庚 酸 燃 诺 酮 50mg 与 戊 酸 肉 二 醇 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


复方 氢 氧 化 铝 片 


Fufang Qingyanghuailu Pian 


Compound Aluminium Hydroxide Tablets 


本 品 鲜 片 中 含 复 氧 化 名 [A1COH), ] 不 得 少 于 0. 177g; 含 
三 硅 酸 镁 按 氧 化 镁 (Mg0O) 计 算 , 不 得 少 于 0. 020g。 


【处 方 】 

氧 氧化 铝 245g 

二 硅 酸 镁 105g 
颠 茄 流 浸 疹 2. 6ml 

制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 芭 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 6 片 ), 加 稀 盐酸 


30ml, 微 温 , 滤 过 ,滤液 照 下 述 方法 试验 。 

(1) 取 上 述 滤液 4ml, 加 氨 试 液 使 成 碱 性 , 即 生成 白色 胶 
状 沉淀 ;加 昔 素 俩 酸 钠 指示 液 数 滴 , 沉淀 即 显 樱 红色。 

(2) 取 上 述 滤液 4ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 使 成 碱 性 , 即 生成 
白色 胶 状 沉淀 ; 肯 加 氧 氧化 钠 试 液 3mj, 沉淀 部 分 溶解 , 滤 过 ， 
沉淀 用 水 洗 净 后 ,加 碘 试 液 , 即 显 红 棕 色 。 

(3) 肥 上 述 滤 液 20ml, 加 氨 试 液 使 成 碱 性 ,用 乙醚 提取 ， 
合并 乙醚 液 , 翁 人 醚 插 发 后 , 残 酒 加 发 烟 硝酸 3~4 滴 , 置 水 浴 
上 营 干 , 放 冷 ,加 氧气 化 钾 一 小 粒 , 肯 加 无 水 乙醇 数 滴 , 即 显 
紫色 。 

【检查 】 制 酸 力 肥 含 量 测 定 项 下 的 细 粉 适 基 ( 约 相当 
于 1/4 片 ) ,精密 称 定 , 痪 250ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 盐酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L)50ml, 密 塞 ,在 37C 不 断 振 摇 1 小 时 , 放 冷 ， 
加 溴 酚 蓝 指 示 液 0.5ml, 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 
剩余 的 盐酸 。 每 片 消耗 盐酸 滴定 液 (0.1mol/L) 不 得 少 
于 60ml。 

其 他 除 前 解 时 限 应 在 盐酸 溶液 (9->1000) 中 于 10 分 钟 
内 全 部 崩 解 并 通过 筛 网 外 ,其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 
规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 和 氢 氧 化 铝 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 1V4 片 ) ,加 盐酸 2ml 与 水 50ml， 
煮沸 , 放 冷 , 滤 过 , 残 酒 用 水 洗涤 ;合并 滤液 与 洗 液 , 滴 加 氮 
试 液 至 恰 析 出 沉淀 , 竺 滴 加 稀 盐 酸 使 沉淀 恰 溶 解 , 加 醋酸 - 
醋酸 铵 缓冲 液 (pbH 6.0)10ml, 精 密 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 
定 液 (0.05mol/L)25ml, 者 沸 10 分 钟 , 放 冷 , 加 二 甲 酚 橙 指 
示 液 1ml, 用 锌 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 黄色 和 转 
变 为 红色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 乙 二 
胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05molL) 相 当 于 3. 900mg 的 
Al(OH),. 

氧化 镁 ”精密 称 取 上 述 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 1 片 ), 加 盐 
酸 5ml 与 水 50ml, 加 热 素 沸 , 加 甲 基 红 指 示 液 1 滴 , 滴 加 氨 试 
液 使 溶液 由 红色 变 为 黄色 , 肯 继 续 煮沸 5 分 钟 , 趁 热 滤 过 , 滤 
酒 用 2% 氯 化 欠 溶 液 30ml 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 , 放 冷 , 加 氮 
试 液 10ml 与 三 乙醇 胺 溶液 (1 一 2)5ml, 再 加 铬 黑 T 指 示 剂 少 
基 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05molL)? 滴 定 至 溶液 显 纯 
蓝 色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 
2.015mg 的 MgO。 

【类 别 】 抗 酸 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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复方 盐酸 阿 米 洛 利 片 


复方 盐酸 阿 米 洛 利 片 
Fufang Yonsuan Amiluoli Pian 


Compound Amiloride Hydrochioride Tablets 


本 品 含 盐酸 阿 米 洛 利 ( 按 Cs HsCIN,O HCI 计 ) 与 氢 氯 
唑 嗪 (C: HsCINO4S: ) 均 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 


【处 方 】 

盐酸 阿 米 洛 利 2.5g 

和 毛 握 唑 哮 25g 
制 成 1000 片 
【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 片 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 


主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 4- 氨 基 -6- 氢 茶 -1,3- 二 磺 酰 胺 ” 取 含 量 测定 项 下 
供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 4- 氨 基 -6- 
毛茶 -1,3- 二 磺 酰 胺 、. 氢 氯 哄 对 照 品 与 盐酸 阿 米 洛 利 对 照 品 ， 
加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 0. Img 的 溶液 作为 
系统 适用 性 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波长 为 
265nm, 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 理 论 板 数 按 氧 氧吧 吵 峰 计算 
不 低 于 1500,4- 氨 基 -6- 毛 葵 -1,3- 二 磺 酰 胺 峰 、 氢 所 时 嗪 峰 与 
阿 米 洛 利 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20xl, 分别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 与 系统 适用 性 溶液 中 4- 氨 基 -6- 氢 茶 -1,3- 
二 磺 酰 胺 峰 保 留 时 间 一 致 的 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 
中 氢 氧 嗪 峰 面 积 (1.0%%) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 7. 5ml 
与 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1ml, 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 超 声 
处 理 ” 起 ,依法 测定 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ”到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 20ml, 滤 过 , 取 续 滤 
液 备 用 。 

盐酸 阿 米 洛 利 取 上 述 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 365nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐酸 阿 米 
洛 利 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶 
出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

毛毛 达 嗪 ”精密 量 取 上 述 溶液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 和 氢 握 呆 
嗪 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5ug 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 基 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
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【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 13. 6g, 加 水 80ml 溶解 
后 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0, 用 水 稀释 至 100ml)- 甲 醇 - 水 (4 : 
25 : 71) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 阿 米 洛 利 峰 计 
算 不 低 于 1000, 阿 米 洛 利 峰 与 氢 毛 吵 嗪 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 [ 约 相 
当 于 盐酸 阿 米 洛 利 ( 按 Cs HesCINO， HCI 计 )5mgj, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 15ml 与 0. 1mol/L 盐酸 溶液 2ml, 超 声 使 盐酸 阿 米 洛 利 
与 氢 氧 吵 哄 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 
氢 氯 嗪 对 照 品 约 100mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
20ml 使 溶解 ,精密 加 盐酸 阿 米 洛 利 对 照 品 溶液 ( 取 盐 酸 阿 米 洛 
利 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 1mg 的 溶液 )10ml, 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 4ml, 用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 利尿 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


附 : 


4- 氨 基 -6- 气 莱 -1,3- 二 磺 酰胺 


OO 0 po 
SA NY 


HN ~ NH 
Cl NH2 
Ce HesCIN3O4S， 285.73 
复方 苇 术 油 栓 


Fufang Ezhuyou Shuan 
Compound Zedoary Turmeric Oil 


Suppositories 


本 品 每 粒 中 含 硝酸 益 康 唑 (Cis Hs Cl; NzGO。 HNO; ) 应 为 
45.0 一 55. 0mg; 含 物 牛 儿 酮 (Cis Hzs O) 不 得 少 于 15mg; 含 号 
哺 二 烯 (Cs HzO) 不 得 少 于 20mg。 


【处 方 】 

硝酸 益 康 只 50g 

禾 术 油 210m! 
辅料 适量 

制 成 1000 粒 
性状】 本 品 为 乳 黄 色 至 浅黄 棕色 栓 ;* 有 特 臭 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 粒 , 加 乙 二 醇 30mj, 置 水 浴 上 微 温 


使 溶解 , 放 冷 ,使 基质 析出 完全 , 滤 过 , 取 续 滤液 1ml, 加 三 硝 
基 葵 酚 试 液 数 滴 , 生 成 黄色 沉淀 。 
(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 2ml, 在 红外 光 灯 下 加 热 挥 散 
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乙 二 醇 ,残渣 加 硫酸 2 滴 与 二 苯胺 试 液 1 滴 , 即 显 深蓝 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 硝酸 
益 康 唑 峰 、 慷 牛 儿 酮 峰 与 哮 顺 二 烯 峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 
照 品 溶液 中 相应 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 铵 溶液 ( 取 醋 酸 铵 0.77g, 加 水 1000ml 使 溶 
解 )- 乙 有 睛 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 
按 硝酸 益 康 唑 峰 计 算 不 低 于 4000, 硝酸 益 康 唑 峰 、 物 牛 儿 酮 
峰 、 呐 喃 二 烯 峰 与 相 邻 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 , 精 密 称 定 , 切 碎 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 硝酸 益 康 哗 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 
量 , 超 声 使 硝酸 益 康 唑 ,牧牛 儿 酮 与 呐 喃 二 烯 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ( 如 有 沉淀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ), 精 密 量 取 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 取 确 酸 益 康 唑 对 照 品 
约 25mg、 物 牛 儿 酮 对 照 品 约 10mg 与 叶 喃 二 烯 对 照 品 约 
10mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 基 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 妇科 用 药 。 

【贮藏 》 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


复方 氨基 酸 注射 液 (18AA) 
Fufang Anjisuan Zhusheye (18AA) 
Compound Amino Acid Injection (18AA) 


本 品 为 18 种 氨基 酸 与 山梨 醇 配制 而 成 的 灭 落水 溶液 。 
除 胱 氮 酸 外 , 含 其 余 各 和 氮 基 酸 均 应 为 标示 量 的 80.0% 一 


120.0% 。 含 山梨 醇 应 为 标示 基 的 90.0%% 一 110.0%% 。 
【处 方 】 
5% 12% 
且 氨 酸 (Cs Hs NO;) 1. 00g 2. 40g 
丝氨酸 (Cs Hi NO;) 1. 00g 2. 40g 
丙 氨 酸 (Cs H NO,) 2. 00g 4. 80g 
异 亮 氨 酸 (Cs HisNO:) 3. 52g 8. 45g 
亮 氨 酸 (Ce His NO,) 4. 90g 11. 76g 
门 冬 氨 酸 (CH NO ) 2. 50g 6. 00g 
酪 氮 酸 (Cs Hu NO;) 0. 25g 0. 60g 
谷 氨 酸 (C; Hs NO,) 0.75g 1. 80g 
芋 丙 氨 酸 (C,H NO;) 5.33g 12.80g 
盐酸 精 氨 酸 (CeHN,O，HCD 5. 00g 12. 00g 
盐酸 赖 氨 酸 (Cs Hi; N;O, ， HC1) 4.30g 10.32g 
纺 氨 酸 (C: Hu NO;) 3. 60g 8. 64g 


二 复方 氨基 酸 注射 液 (18AA) 
苏 氨 酸 (C Hs NO;) 2.50g 6.00g 
盐酸 组 氨 酸 (Ce Hs N;O,*， HCl， HO) 2. 50g 6. 00g 
色 和 氨 酸 (Ci Hz N;0,) 0.90g 2.16g 
甲 硫 氨 酸 (C; Hi ; NO;S) 2. 25g 5. 40g 
胱 氨 酸 (Cs Hi N;O,S; ) 0. 10g 0. 24g 
甘氨酸 (C; H; NO;,) 7. 60g 18. 24g 
山梨 醇 (Cs Hi O06》 50. 00g 50.00g 
亚 硫 酸 氨 钠 (NaHSO;) 0. 4g 或 0.5g 0.5g 
注射 用 水 适量 适量 
全 量 1000ml 1000mil 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 lml, 加 水 10ml, 摇 匀 , 加 节 三 酮 约 


3mg, 加 热 ,溶液 显 蓝 紫 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 各 氮 
基 酸 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 各 相应 氨基 酸 峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 1ml, 加 新 制 的 10% 儿 茶 酚 溶液 3ml, 播 匀 ,加 
硫酸 6ml, 即 显 粉 红色 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

透 光 率 ” 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 率 ,不 得 低 于 97. 0%。 

亚 硫 酸 迄 钠 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 0.01% 乙 二 胺 四 醋 
酸 二 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 亚 硫 酸 氧 钠 1p8g 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 : 另 精密 称 取 亚 硫酸 氨 钠 对 照 品 适量 ,加 
0.01% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 1pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 各 10ml, 分 别 置 50ml 具 塞 试管 中 ,依次 加 入 0.05% 
碱 性 品 红 盐酸 溶液 ( 取 碱 性 品 红 0. 1g, 加 盐酸 10ml 溶解 ,加 水 
至 200ml)1ml 和 0.3% 甲 醋 溶 液 ( 取 甲 醛 溶 液 2ml, 加 水 稀释 至 
250ml) lml, 摇 匀 ,在 37C 水 浴 中 加 热 10 分 钟 ,取出 , 放 冷 。 另 
到 0.01%% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 10ml, 同 法 操作 ,作为 空白 溶 
液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 560nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ,计算 。 含 亚 硫 酸 氢 钠 不 得 过 标示 基 的 110. 0%。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 690 一 850mOsmol/kg (浓度 为 5% 的 规格 )， 
1390 一 1700mGOsmol/kg( 浓 度 为 12% 的 规格 )。 

异常 毒性 取 本 品 , 用 灭 菌 注 射 用 水 稀释 制 成 含 总 氨基 
酸 5% 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141), 按 静脉 注射 法 缓慢 注 
射 , 应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

降 压 物质 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1145) ,剂量 按 猫 体重 
每 1kg 注射 0.5ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 落 膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 和 氨基酸 取 本 品 ,用 适宜 的 氨基 酸 分 析 仪 


* 811 ， 


复方 氨基 酸 注 射 液 (18AA-I) 
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或 高 效 液 相 色 谱 仪 进 行 分 离 测 定 ; 另 取 相 应 的 氨基 酸 对 照 品 ， 
制 成 相应 浓度 的 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 各 氨基 酸 的 含量 。 

如 不 能 同时 测定 色 氨 酸 的 含量 时 , 按 以 下 方法 测定 。 

色 氨 酸 精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
0. Imol/L 氧 氧 化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
精密 称 取 色 氨 酸 对 照 品 和 酷 氨 酸 对 照 品 适量 ,分 别 加 0. 1mol/L 
氢气 化 钠 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 色 氨 酸 18. 0pg 
和 酷 氨 酸 5. 0pg 的 溶液 , 播 匀 ,分 别 作 为 对 照 品 溶液 (1) 与 对 照 
品 溶液 (2)。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 取 对 照 品 
液 (2) ,以 280nm 为 测定 波长 (X42), 在 303nm 波长 附近 (每 间隔 
0. 2nm) 选 择 等 吸光 度 点 波长 及 参 比 波长 (1 )。 要 求 AA== 
Au 一 如, 二 0, 再 在 与 1 波长 处 分 别 测 定 对 照 品 溶液 (1) 与 
供 试 品 溶液 的 吸光 度 , 求 出 各 自 的 吸光 度 差 值 (AA) ,计算 。 

山梨 醇 ”精密 量 取 本 品 5ml, 加 至 离子 交换 柱 内 (交换 柱 
内 径 为 10mm 高度 为 25cm, 内 填 经 转型 并 处 理 至 中 性 的 钠 
型 磺 酸 盐 阳 离子 交换 树脂 约 10g) ,以 每 分 钟 1. 5 一 2. 0ml 的 流 
速 通过 柱 。 收 集 流出 液 于 250ml 量 瓶 中 ,再 用 水 洗 柱 三 次 ,每 
次 10ml, 最 后 用 水 60ml 快 洗 ,合并 洗 液 与 流出 液 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 5ml, 置 碘 瓶 中 ,精密 加 
人 高 碘 酸 钠 硫 酸 溶液 [ 取 硫 酸 溶液 (1-~>20)80ml 与 已 用 硫酸 酸 
化 的 高 碘 酸 钠 溶 液 (1 一 1000)120ml, 混 匀 ]50ml, 置 水 浴 上 加 热 
15 分 钟 , 放 冷 。 加 碘化钾 1g, 密 塞 ,放置 5 分 钟 ,用 硫 代 硫酸 钠 
滴定 液 (0. 05molL) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继续 
滴定 至 蓝 色 消 失 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 的 
硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 05mol/L)? 相 当 于 0.9109mg 的 Cs HoOs 。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【规格 】 按 总 氨基 酸 计 
25g 〈3)250ml : 30g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


(1)250ml : 12.5g (2)500ml: 


注 :渗透 压 摩 尔 浓 度 测定 用 标准 溶液 的 制备 

分 别 精密 称 取经 500 一 650C 干燥 40 一 50 分 钟 并 置 干燥 
器 (硅胶 ) 中 放 冷 至 室温 的 基准 氯 化 钠 1.592g、 3.223g、 
6. 437g ,加 水 使 溶解 并 稀释 至 100ml, 摇 匀 (渗透 压 摩尔 浓度 
分 别 为 500、1000、2000mOsmol/kg)。 

测定 浓度 为 5%% 的 规格 的 样品 时 ,用 500、1000mO 〇 smol/kg 
标准 溶液 校正 仪器 ;测定 浓度 为 12%% 的 规格 的 样品 时 ,用 
1000 .2000mOsmol/kg 标准 溶液 校正 仪器 。 


复方 氨基 酸 注 射 液 (18AA- 工 ) 
Fufang Anjisuan Zhusheye (18AA- 工 ) 
Compound Amino Acid Injection (18AA- 工 ) 


本 品 为 18 种 氨基 酸 与 钾 、 钠 、 钙 . 镁 等 无 机 盐 配 制 而 成 的 
。812 。 


灭 菌 水 溶液 。 除 盐酸 半 胱 氨 酸 外 , 含 酪 氮 酸 应 为 标示 量 的 
80.0%% 一 120.0% , 含 其 余 各 氨基 酸 均 应 为 标示 量 的 85.0% ~ 
115.0%, 含 钠 (Na) 应 为 45 一 55mmol/L, 钾 (K) 应 为 18 一 
22mmol/L，, 钙 (Ca) 应 为 2.2 一 2.8mmolL，, 镁 (Mg) 应 为 1.3 一 
1. 7mmol/L , 氯 化 物 以 氯 (CD) 计 应 不 得 过 60mmol/L。 


【处 方 】 

谷 氨 酸 (Cs Hs NO,) 0g 
贿 氨 酸 (Cs Hs NO,) lg 
丝氨酸 (Cs H; NO;) 58g 


苯 丙 氨 酸 (Ce HuNO: ) 
亮 氨 酸 (Ce HaNO:) 
纺 氨 酸 (Cs Hu NO;) 


门 冬 氨 酸 (Cs H; NO, ) lg 
异 亮 氨 酸 (Cs Hs NO,) 9g 
盐酸 赖 氨 酸 (Ce Hu N;O, ， HC1) 9g 
精 氨 酸 (Ces Hu NsO;) 3g 
苏 氮 酸 (Cs Hs NO;) 0g 
再 氨 酸 (Cs H NO;) 

组 氨 酸 (Ce Hs N;0;,) 4g 
甘氨酸 (Cs Hs NO, ) lg 


甲 硫 氨 酸 (Cs Hi NO;S) 
盐酸 半 胱 氮 酸 (C, H NO,S. HCl. H;0) 
色 氨 酸 (Cu Hi N;0O,) 

酷 氨 酸 (C, Hi NO;) 


145g 


en 
rm 


氢化 钙 (CaCl, ， 2H;,0) 368g 
氢化 钾 (KC]) 375g 
硫酸 镁 (MgSO, .7H:O) 37g 
氢 氧 化 钠 (NaOH) 0g 
氨 氧 化 钾 (KOH) 84g 
焦 亚 硫酸 钠 (Na;s SO;) 3g 
注射 用 水 适量 
全 量 1000ml 
【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 水 10ml, 摇 匀 , 加 节 三 酮 约 
3mg, 加 热 ,溶液 显 蓝 紫 色 。 


(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 各 氮 
基 酸 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 各 相应 氨基 酸 峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 4ml, 置 试管 中 ,加 15% 碳 酸 钾 溶液 4ml, 加热 
至 沸 , 滤 过 , 取 滤 液 4ml, 加 焦 饥 酸 钾 试 液 4ml, 加 热 至 沸 , 置 冰 
水 中 冷却 ,用 玻 棒 摩 氛 试 管内 壁 , 应 有 致密 的 沉淀 生成 。 

(4) 取 本 品 2ml, 加 0.1% 四 茶 硼 钠 溶 液 lml 与 稀 醋 酸 
0. 5ml, 郑 生成 白色 沉淀 。 

(5) 取 本 品 2ml, 显 钙 盐 鉴别 (2) 的 反应 (通则 0301) 。 

(6) 取 本 品 2ml, 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 5.0 一 5.4( 通 则 0631) 。 

透 光 率 ” 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
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在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 率 ,不 得 低 于 95. 0%。 

焦 亚 硫酸 钠 亚硫酸钠 对 照 溶液 的 制备 ”精密 称 取 无 水 
亚硫酸钠 (必要 时 照 无 水 亚 硫 酸 钢 含 量 测定 项 下 方法 标定 ) 
0. 440g ,加 0. 04%% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 等 
lmi 中 含 0.44mg 的 溶液 (相当 于 每 1ml 中 含 NazSz( 
0. 33mg , 临 用 新 制 ) 。 

测定 法 “精密 量 取 酸性 品 红 溶液 (精密 称 取 酸性 品 红 
0. 34g; 加 硫酸 1ml, 加 水 溶解 使 成 1000ml,7 天 内 使 用 )5ml， 
共 2 份 ,分 别 置 甲乙 两 个 50ml 基 瓶 中 ,各 加 入 醋酸 盐 缓 冲 液 
( 肥 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 0. 4g 、 栈 酸 钠 136. 1g 与 冰 醋 酸 57mi， 
加 水 溶解 使 成 1000ml) 约 40ml, 甲 瓶 中 精密 加 入 亚硫酸钠 对 
照 溶液 2ml, 乙 瓶 中 精密 加 入 本 品 2ml, 用 醋酸 盐 缓 冲 液 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,放置 25 分 钟 ,立即 以 醋酸 盐 缓 冲 液 为 空白 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 549nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 乙 瓶 中 溶液 的 吸光 度 应 不 低 于 甲 瓶 中 溶液 的 吸光 度 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 530~720mOsmol/kg。 

异常 毒性 取 本 曲 , 用 灭 菌 注射 用 水 稀释 制 成 含 总 氨基 
酸 5% 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141), 按 静脉 注射 法 缓慢 注 
射 , 应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ”下 本 上 总 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 其 应 小 于 0. 50EU。 

降 压 物质 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1145) ,剂量 按 猫 体 重 
人 等 1kg 注射 0.5ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 pH 7.0 无 菌 蛋 
白 肛 - 毛 化 钠 缓冲 液 冲 洗 ( 每 膜 不 少 于 300ml) ,以 金黄 色 葡 
萄 球菌 为 阳性 对 照 汞 ,依法 检查 (通则 1101), 应 符合 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 氨基酸 取 本 向 ,用 适宜 的 氨基 酸 分 析 仪 
或 高 效 液 相 色谱 仪 进行 分 离 测定 ; 另 取 相 庶 的 氨基 酸 对 照 品 ， 
制 成 相应 浓度 的 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 各 氨基 酸 的 含 基 。 

如 不 能 加 时 测定 色 氮 酸 含 量 时 , 按 以 下 方法 测定 。 

色 氢 酸 ”精密 其 取 本 上 邮 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
0. Imol/L 氟 氢 化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 精密 称 到 经 105C 干燥 3 小 时 的 色 氨 酸 和 酷 氮 酸 对 照 品 适 
其 ,分 别 加 0. 1mol/L 氧气 化 钠 溶液 溶解 并 定量 稀释 成 每 1ml 
中 约 含 色 氨 酸 18.0pg 和 酷 氨 酸 5. 0ug 的 溶液 , 摇 匀 ,分 别 作 
为 对 照 品 溶液 (1) 与 对 照 品 溶液 (2), 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,了 到 对 照 咒 溶液 (2), 以 280nm 为 测定 波长 (4;). 
在 303nm 波长 附近 (每 间隔 0. 2nm) 选择 等 鹃 光度 点 波长 及 
参 比 波长 (hi ) 。 要 求 AA 二 A, 一 A 二 0, 骨 在 A 与 波长 处 
分 别 测定 对 照 品 溶液 (1) 与 供 试 品 溶液 的 鹃 光度 , 求 出 各 自 的 
吸光 度 差 值 (4AA) ,计算 。 

钠 ， 对 申 品 溶液 的 制备 ”地 在 130C 干燥 至 恒 重 的 氯 化 
钠 约 1. 27g ,精密 称 定 , 置 500ml 基 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻 


度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 水 稀释 ,分 别 制 成 每 1ml 中 约 含 钠 
2.0.4.0.6.0.8.0kg 的 溶液 , 摇 匀 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ”精密 量 到 本 品 1ml, 置 200ml 莉 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 

测定 法 ” 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 
光度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 589nm 的 波长 处 测定 ,计算 。 

钾 对照 品 溶液 的 制备 ” 取 在 130C 和 干燥 至 人 恒 重 的 氢化 
钾 约 1. 14g, 精 密 称 定 , 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 到 适量 ,用 水 稀释 ,分 别 制 成 每 Iml 中 约 含 
钾 6.0、12.0、18.0、24. 0pg 的 溶液 , 摇 匀 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 基 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 

测定 法 “ 肾 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原 子 鹃 收 分 光 
光度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 766. 5nm 的 波长 处 测定 ,计算 。 

钙 对 照 品 溶液 的 制备 ”到 在 105 和 干燥 至 便 重 的 碳酸 
钙 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 吐 1000ml 量 瓶 中 ,加 少量 盐酸 使 溶解 ， 
加 水 溶解 并 左 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5、10、15ml, 分 别 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 氯 化 饮 溶液 (中 氯 化 饮 6.35g, 加 水 溶解 成 
100ml)2ml, 氢 化 刍 溶 液 [ 取 握 化 锋 (SrCl;。 6H20O0)15.25g, 加 
水 溶解 成 100ml]2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 50ml 量 撼 
中 ,加 氢化 钨 溶液 2ml, 毛 化 锯 溶 液 2ml, 用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 。 

测定 法 ”上 肥 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 
光度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 422. 7nm 的 波长 处 测定 ,计算 。 

镁 ”对照 品 溶液 的 制备 ” 凤 硫 酸 镁 约 1. 01g ,精密 称 定 ， 
置 100ml 其 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 
5ml 置 100ml 其 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 度 , 摇 匀 , 精 密 量 取 0、2、 
4.6.8ml 分 别 置 100ml 其 瓶 中 ,各 加 上 述 握 化 镍 溶液 5ml, 用 
水 稀释 全 刻度 , 摇 义 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 所 化 饮 溶 液 5ml, 几 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 

测定 法 ” 皮 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 , 照 原子 吸收 分 光 
光度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 285. 2nm 的 波长 处 测定 ,计算 。 

氨 化 物 ” 供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 25ml, 置 
50ml 烧杯 中 ,加 4% 高 锋 酸 钾 溶 液 2ml 与 1mol/L 硫酸 溶液 
lml, 加 热 至 近 沸 ( 即 出 现 第 一 个 气泡 时 ?立即 冷却 ,将 溶液 移 
至 50ml 其 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 

测定 法 ”精密 呈 取 供 试 品 溶液 20ml, 照 电位 滴定 法 ( 通 
则 0701) ,用 银 电极 作 指示 电极 ,硝酸 钾 盐 桥 -饱和 甘 季 电极 为 
参 比 电极 ,用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 的 硝酸 
银 滴定 液 (0. lmolL) 相 当 于 3. 545mg 的 Cl。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【规格 〗 按 总 氨基 酸 计 
(2)500ml : 35g 

【贮藏 】 25C 以 下 密闭 保存 。 不 得 冰冻 ,避免 阳光 直射 。 


(1)250ml: 17.5g 


*，。813 。 
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Fufang Anjisuan Zhusheye (18AA- 工 ) 
Compound Amino Acid Injection (18AA-I) 


本 品 为 18 种 氨基 酸 配 制 而 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 酪 氨 酸 
与 胱 氨 酸 应 为 标示 量 的 80.0%~120.0%, 含 其 余 各 氨基 酸 均 
应 为 标示 量 的 85.0%~115.0%。 


【处 方 】 
5% 8.5% 11. 4% 
门 冬 氨 酸 (Cs H; NO4 ) 1.5g 2. 5g 3. 3g 
谷 氨 酸 (Cs Hs NO, ) 2. 5g 4. 2g 5. 7g 
丝氨酸 (Cs H NO;) 1. 9g 3.4g 4. 5g 
组 氨 酸 (Ce H,N:O:) 3.0g 5. 0g 6. 8g 
甘氨酸 (CH; NO;) 3. 5g 5. 9g 7. 9g 
苏 氨 酸 (C, Hs NO;) 2. 5g 4. 2g 5.7g 
丙 氨 酸 (C; H;NO:) 7. 2g 12. 2g 16. 3g 
精 氨 酸 (CeHi NO:) 4. 9g 8. 4g 11. 2g 
酷 氮 酸 (Cs Hi NO;) 0. 2g 0. 2g 0. 3g 
胱 氨 酸 (Cs His NOS ) 0.2g 0. 2g 0. 2g 
统 氮 酸 (Cs Hi; NO,) 3. 2g 5. 5g 7. 3g 
甲 硫 氨 酸 (Cs HuNO:S) 2.5g 4.2g 5. 7g 
色 氨 酸 (C HeN:O:) 0.85g 1. 4g 1.9g 
茶 丙 氨 酸 (C, HyNOs) 3.5g 5. 9g 7. 9g 
异 亮 氨 酸 (Cs HisNO,) 2. 5g 4. 2g 5.7g 
亮 氨 酸 (Ce His NO,) 3. 4g 5. 9g 7. 9g 
醋酸 赖 氮 酸 
(Ce His NiO, » C, HiO,) 5.5g 9. 5g 12.7g 
肥 氨 酸 (Cs Hs NO;) 2. 9g 5. 0g 6. 8g 
焦 亚 硫酸 钠 (Na,S:0;) 0.3g 0.03g 或 0.03g 或 
0.04g 0.04g 
冰 醋 酸 1.3ml 2.5ml 2.75ml 
注射 用 水 适量 适 基 适量 
全 量 1000ml 1000mj 1000ml 
【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 1ml, 加 节 三 酮 约 3mg, 摇 匀 , 加 热 , 溶 
液 显 蓝 紫 色 。 


《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 各 氮 
基 酸 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 各 相应 氨基 酸 峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ”应 为 5.0~6.2( 通 则 0631)。 

透 光 率 ” 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 率 ,不 得 低 于 95.0%。 

焦 亚硫酸钠 ”亚硫酸钠 对 照 溶液 的 制备 ”精密 称 取 无 水 
亚硫酸钠 (必要 时 照 无 水 亚硫酸钠 含量 测定 项 下 方法 标定 ) 适 
量 和 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 0.14g, 加 水 溶解 使 成 250ml, 精 密 量 


。 814 ， 


取 5ml, 用 0.04%% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 稀释 至 250mjl, 使 每 
lml 中 含 0. 33mg(5%) .0.033mg(8.5% 和 11.4%% 含 焦 亚 硫酸 
钠 0.03mg/ml) 或 0.044mg (8.5% 和 11,4% 含 焦 亚硫酸钠 
0. 04mg/ml) 的 Nas S;O;( 临 用 新 制 ) 。 

酸性 品 红 溶 液 的 制备 ”精密 称 取 酸性 品 红 0. 34g, 加 硫酸 
lml, 加 水 溶解 使 成 1000ml(7 天 内 使 用 ) 。 

测定 法 精密 量 取 酸性 品 红 溶液 5m1(5%) 或 2ml 
(8.5%、11.4%), 共 2 份 ,分 别 置 甲乙 两 个 50ml 量 瓶 中 ,各 
加 入 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 乙 二 胺 四 酷 酸 二 钠 0.4g、 醋 酸 钠 
136. lg 与 冰 醋 酸 57ml, 加 水 溶解 使 成 1000ml) 约 40ml, 于 
28C 水 浴 保 温 10 分 钟 , 甲 瓶 中 精密 加 入 亚硫酸钠 对 照 溶液 
2ml, 乙 瓶 中 精密 加 入 本 品 2ml, 立 即 计时 ,并 用 醋酸 盐 缓 冲 液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 28C 水 浴 中 保温 ,准确 反应 15 分 钟 ， 
以 醋酸 盐 缓 冲 液 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 549nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 乙 瓶 中 溶液 的 吸光 度 
应 不 低 于 甲 瓶 中 溶液 的 吸光 度 。 

渗透 压 摩尔 浓度 取 本 品 ,依法 测定 (通则 0632), 渗 
透 压 摩尔 浓度 应 为 400 ~ 490mOsmol/kg (5%); 700 ~ 
860mOsmol/kg(8. 5%);960~1180mOsmol/kg(11. 4%), 

异常 毒性 ” 取 本 品 ,用 灭 菌 注射 用 水 稀释 制 成 含 总 氮 基 
酸 5% 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141), 按 静脉 注射 法 缓慢 注 
射 , 应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ”有 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

降 压 物质 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1145) ,剂量 按 猫 体重 
每 1kg 注射 0. 5ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 氨基酸 取 本 品 ,用 适宜 的 氨基 酸 分 析 仪 
或 高 效 液 相 色谱 仪 进行 分 离 测 定 ; 另 取 相 应 的 氨基 酸 对 照 品 ， 
制 成 相应 浓度 的 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 各 氨基 酸 的 含量 。 

【类 别 〗 氨基 酸 类 药 。 

【规格 〗】 按 总 氨基 酸 计 
(2)500ml : 25g 〈3)250ml : 21. 25g 
(5)250ml : 28. 5g (6)500ml: 57g 

贮藏】 置 5 一 25 它 店 光 ,密闭 保存 。 


(1)250ml: 12.5g 
(4) 500ml : 42. 5g 


注 :渗透 压 摩尔 浓度 测定 用 标准 溶液 的 制备 

分 别 精密 称 取经 500 一 650C 于 燥 40 一 50 分 钟 并 置 干燥 
器 (硅胶 ) 中 放 冷 至 室温 的 基准 氯 化 钠 1.592g、3. 223g、 
6. 437g, 加 水 使 溶解 并 稀释 至 100ml, 揪 匀 (渗透 压 摩尔 浓度 
分 别 为 500、1000、2000mOsmol/kg)。 

测定 浓度 为 8. 5% 的 样品 时 ,用 500、1000mOsmol/kg 标 
准 溶液 校正 仪器 ;测定 浓度 为 11.4% 的 样品 时 ,用 1000、 
2000mOsmol/ kg 标准 溶液 校正 仪器 。 
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复方 氨基 酸 注射 液 (18AA- 夺 )》 


复方 氨基 酸 注射 液 (18AA- 正 ) 
Fufang Anjisuan Zhusheye (18AA- 焉 ) 
Compound Amino Acid Injection (18AA- 焉 ) 


本 品 为 18 种 结晶 氨基 酸 配 制 而 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 半 
胱 氨 酸 应 不 少 于 标示 量 的 60%, 含 其 他 各 氨基 酸 均 应 为 标示 
量 的 85. 0 站 一 115.0%%。 

【处 方 】 


异 亮 氨 酸 (Ce His NO;) 5. 60g 
亮 氨 酸 (Ce His NO;) 12. 50g 
醋酸 赖 氨 酸 (Cs His N;O0;， CH, 0O;) 12. 40g 
甲 硫 氨 酸 (Cs Hi; NO;S) 3. 50g 
共 丙 氨 酸 (Cs Hu NO;) 9. 35g 
苏 氨 酸 (C, Hs NO;) 6. 50g 
色 氨 酸 (Cu Hiz N;O,) 1. 30g 
丝氨酸 (C: HNO: ) 2. 20g 
纺 氨 酸 (C; Hi NO: ) 4. 50g 
组 氨 酸 (Ce HeNsO: ) 6. 00g 
精 氨 酸 (Ce Hu Ns O 〇 2) 7. 90g 
丙 氨 酸 (C: Hi NO,) 6. 20g 
门 冬 氨 酸 (Cs H; NO4 ) 3. 80g 
半 胱 毛 酸 (C;H;NO;S) 1. 00g 
谷 氮 酸 (Ci Hs, NO,) 6. 50g 
及 氨 酸 (C; Hy NO;,) 3. 30g 
栈 氮 酸 (C, Hi NO;) 0. 35g 
甘氨酸 (Cs H; NO,) 10. 70g 
亚 硫 酸 氢 钠 (NaHSO: ) 0. 50g 
注射 用 水 适量 
全 量 1000ml 
【性 状 〗 本 品 为 无 色 或 微 黄色 的 澄明 液体 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 节 三 酮 试 液 少许 ,加 热 , 溶 液 


显 蓝 紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 各 氮 
基 酸 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 各 相应 氨基 酸 峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.2~6.8( 通 则 0631) 。 

透 光 率 ” 取 本 品 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 率 , 不 得 低 于 95. 0%。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 810 一 990mOsmol/ kg。 

亚 硫 酸 氢 钠 对 照 品 贮备 液 的 制备 ”精密 称 取 无 水 亚 硫 
酸 氧 钠 适 量 ( 必 要 时 照 无 水 亚硫酸钠 含量 测定 项 下 方法 标 
定 ), 加 0.01% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 
1ml 中 约 含 亚 硫酸 氮 钠 33pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 0.01%% 乙 二 


胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 亚 硫 酸 氨 钠 lpg 的 
溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”分 别 精密 量 到 对 照 品 贮备 液 0、1.0、 
2.0.3.0.4.0.5.0.6.0ml, 用 0.01% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 
稀释 至 100ml, 分 别 精密 量 取 以 上 浓度 的 对 照 品 溶液 各 10ml， 
置 25ml 比 色 管 内 ,分 别 依次 精密 加 入 0.05% 碱 性 品 红 溶 液 
〈 取 碱 性 品 红 0. 05g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 5ml 使 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 )lml 和 0.2% 甲 醋 溶 液 1ml, 密 塞 , 播 匀 ， 
放置 40 分 钟 ; 以 零 号 管 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 557nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 测 得 的 吸光 度 与 
其 相应 浓度 计算 线性 回归 方程 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 10ml, 置 25ml 比 色 管 中 ， 
照 标 准 曲线 的 制备 项 下 自 “ 分 别 依 次 精密 加 入 0.05% 碱 性 品 
红 溶 液 1ml 和 0.2% 甲醛 溶液 1ml” 起 , 同 法 操作 ,测定 吸光 
度 ,由 回归 方程 计算 含 亚 硫酸 氢 钠 的 量 。 每 1ml 中 含 亚 硫酸 
氢 钠 不 得 过 0. 55mg。 

异常 毒性 ” 取 本 品 ,用 灭 菌 注射 用 水 稀释 制 成 含 总 氨基 
酸 5% 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141), 按 静脉 注射 法 缓慢 注 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

降 压 物质 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1145) ,剂量 按 猫 体重 
每 1kg 注射 0.5ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 落 膜 滤 过 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 酷 氮 酸 与 色 氮 酸 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 通 
则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (10 : 90)( 含 0.008mol/L 的 磷酸 二 氢 
钾 ) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 色 氨 酸 峰 计 算 
不 低 于 4000, 各 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 精密 称 取 酷 氨 酸 对 照 品 与 色 氨 
酸 对 照 品 适量 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 使 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 酷 氨 酸 0. 175mg 与 色 氮 酸 0.65mg 的 对 照 品 溶液 ， 
精密 量 取 3ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 3ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 20nl, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 

半 胱 氨 酸 ”对照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 到 半 胱 氨 酸 对 照 
品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 。 

测定 法 “精密 基 取 本 品 与 对 照 品 溶液 各 lml, 分 别 置 
100ml 量 瓶 中 ,各 加 甲酸 1. 5ml 与 30% 过 氧化 氢 溶 液 1ml, 放 
置 30 分 钟 , 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 适宜 的 氨基 酸 分 析 仪 进 
行 测定 ,计算 。 

* 815 。 


复方 氨基 酸 注 射 液 (18AA-N) 
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其 他 氨基 酸 ”采用 适宜 的 氨基 酸 分 析 法 或 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1mol/L 醋酸 钠 溶液 (用 稀 醋 酸 调节 pH 值 至 
6.5)- 乙 且 (93 : 7) 为 流动 相 A, 以 乙 膊 -水 (80 : 20) 为 流动 相 
B, 进 行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 40'C ;检测 波长 为 254nm。 各 峰之 
间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 

0. 01 100 0 
11.0 93 7 
13. 9 88 12 
14.0 85 15 
29.0 66 34 
32.0 30 70 
35,0 0 100 
42.0 0 100 
45. 0 100 0 
60.0 100 0 


内 标 溶 液 的 制备 ” 取 正 亮 氮 酸 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 Iml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 , 摇 匀 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 3ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 
溶液 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 异 亮 
氨 酸 对 照 品 约 50mg、 亮 氨 酸 对 照 品 约 100mg 、 栈 酸 赖 氨 酸 对 
照 品 约 100mg、 甲 硫 氮 酸 对 照 品 约 30mg、 茶 丙 氮 酸 对 照 品 约 
80mg 、 苏 氮 酸 对 照 品 约 55mg ` 绢 氨 酸 对 照 品 约 40mg、 丙 氨 酸 
对 照 品 约 55mg、 精 氨 酸 对 照 品 约 70mg. 门 冬 氮 酸 对 照 品 约 
35mg, 谷 氨 酸 对 照 品 约 55mg、 组 氨 酸 对 照 品 约 50mg、 且 氨 酸 
对 照 品 约 30mg .丝氨酸 对 照 品 约 20mg 与 甘氨酸 对 照 品 约 
90mg, 精 密 称 定 , 置 同一 250ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ;精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 
标 溶液 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2ml, 分 别 置 20ml 具 塞 试管 
中 ,精密 加 1moi/L 三 乙 胺 溶液 - 乙 有 睛 (14 : 86)1ml, 0. Imol/L 
异 硫 氰 酸 茶 酯 乙 稍 溶 液 liml, 播 匀 , 在 50C 水 浴 中 反应 45 分 
钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 分 别 精密 加 正己 烷 lml, 摇 匀 ,放置 30 分 钟 
后 (溶液 至 澄清 ) , 取 澄 清 的 下 层 液 各 2pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【规格 】 250ml : 25. 90g( 按 总 氨基 酸 计 ) 

【贮藏 】 置 凉 暗 处 保存 。 


注 : 渗 透 压 摩尔 浓度 测定 用 标准 溶液 的 制备 

分 别 精密 称 取经 500 一 650CC 干燥 40 一 50 分 钟 并 置 干燥 
器 (硅胶 ) 中 放 冷 至 室温 的 基准 氯 化 钠 1. 592g .3. 223g, 各 加 水 
使 溶解 并 稀释 至 100ml, 摇 匀 (渗透 压 摩尔 浓度 分 别 为 500、 
1000mOsmol/kg) 。 


复方 氨基 酸 注射 液 (18AA-T ) 
Fufang Anjisuan Zhusheye (18AA-NV) 
Compound Amino Acid Injection (18AA-NV) 


本 品 为 18 种 氨基 酸 与 葡萄 糖 配制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 除 盐 
酸 半 胱 氨 酸 外 , 含 其 他 各 氨基 酸 均 应 为 标示 量 的 85.0%% 一 
115.0% 。 含 葡萄 糖 (Cs Hl:O。， Hs 〇 ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 


【处 方 】 

异 亮 氮 酸 (Cs His NO,) 1. 87g 
亮 氨 酸 (Ce His NO,) 4. 17g 
醋酸 赖 氨 酸 (Ce Hi, N;O; ， Cz HO;) 4. 13g 
甲 硫 氨 酸 (Cs Hi NO:S) 1. 17g 
茶 丙 氨 酸 (Cs Hi NO,) 3.1lg 
苏 氨 酸 (C, Hs NO;) 2. 17g 
N- 乙 酰 -L- 色 氮 酸 (Ce Hi N;O;) 0. 52g 
屿 氨 酸 (Cs Hu NO: ) 1. 50g 
组 氨 酸 (Ce Hs N;0,) 2. 00g 
精 氮 酸 (Ce Hi NO 〇 ;) 2. 63g 
丙 氨 酸 (C: H; NO; ) 2.07g 
门 冬 氨 酸 (Cs Hi NO4) 1. 27g 
谷 氨 酸 (Cs Hs NO, ) 2. 17g 
有 肾 氨 酸 (Cs Hs NO,) 1. 10g 
丝氨酸 (Cs H; NO;) 0.73g 
酪 氨 酸 (Cs Hi NO;) 0.116g 
甘氨酸 (Cs Hs NO;) 3. 57g 
盐酸 半 腕 氨 酸 (Cs H; NO;S.， HCl* H;O) 0. 48g 
葡萄 糖 (Ce HisO。， HO 〇 ) 75g 

焦 亚 硫酸 钠 (NazS: 0 ) 1.0g 
注射 用 水 适量 
全 基 1000ml 
【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 缓 缓 滴 人 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 


中 , 即 产 生 氧 化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 5ml, 加 10%% 氢 氧化 钠 溶液 2ml, 再 加 亚 硝 基 铁 
氰 化 钠 试 液 2 滴 , 即 产生 红 紫 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 各 氨 
基 酸 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 各 相应 氨基 酸 峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5.5( 通 则 0631) 。 

透 光 率 ” 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 率 ,不 得 低 于 93.0% 。 

S- 羟 甲 基 糠 醋 ” 取 本 品 ( 相 当 于 葡萄 糖 1g) , 置 具 塞 试管 
中 ,加 硫酸 铵 约 9g, 充 分 振 摇 使 成 饱和 溶液 , 静 置 2 分 钟 , 加 乙 
配 5ml, 振 摇 数 次 ,再 放置 2 分 钟 ,吸取 乙醚 层 2ml, 置 另 一 试 


管 中 , 加 1% 间 茶 二 酚 的 盐酸 溶液 1ml, 应 立即 产生 轻微 的 粉 
红色 ,不 应 产生 樱桃 红色 。 

重金 属 ” 取 本 品 40ml, 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 , 加 氢 氧 化 
钠 试 液 5ml 并 加 水 至 刻度 , 摇 匀 ; 另 取 标准 铝 溶液 2ml, 同 法 
处 理 并 加 入 适量 稀 焦 糖 溶液 调 成 与 样品 同样 颜色 ,依法 检查 
(通则 0821 第 三 法 ), 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 五 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 630 一 770mOsmol/kg。 

焦 亚硫酸钠 ”对 照 品 贮 备 溶液 的 制备 ” 取 标 化 后 的 分 析 
纯 焦 亚硫酸钠 适量 ,精密 称 定 , 加 0.01% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 
液 溶 解 , 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 焦 亚硫酸钠 20pg 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 用 0.01% 乙 二 
胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 稀释 至 100ml, 摇 匀 。 再 精密 量 取 上 述 溶 
液 3ml, 加 0.01% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 稀 释 至 50ml。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 贮备 溶液 0、1.0、2.0、 
3.0、4.0、5. 0ml, 分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.01% 乙 二 胺 四 醋酸 
二 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 取 上 述 系列 对 照 品 溶液 各 
10ml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,加 0.05% 碱 性 品 红 溶 液 ( 取 碱 性 品 
红 0.05g, 加 盐酸 5ml 使 溶解 ,加 水 稀释 至 100ml) 与 0.2% 的 
甲醛 溶液 各 1ml, 充 分 振 摇 ,放置 40 分 钟 ,以 0 管 为 空白 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 555nm 的 波长 处 分 别 测 
定 吸 光度 ,以 测 得 的 吸光 度 对 相应 的 浓度 计算 回归 方程 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 10ml, 自 “加 0.05% 碱 性 
品 红 溶 液 ” 起 , 照 标准 曲线 项 下 的 方法 测定 ,由 回归 方程 计算 
含 焦 亚 硫酸 钠 的 量 , 本 品 每 Iml 中 含 焦 亚硫酸钠 不 得 
过 1. 1mg。 

( 注 :分 析 纯 焦 亚硫酸钠 标 化 方法 可 参照 焦 亚硫酸钠 含量 
测定 项 下 的 方法 ) 

异常 毒性 取 本 品 , 用 灭 菌 注 射 用 水 稀释 制 成 含 总 氨基 
酸 5% 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) , 按 静 脉 注射 法 缓慢 注 
射 ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

降 压 物质 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1145) ,剂量 按 猫 体重 
每 1kg 注射 0.5ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球 万 为 
阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 酪 氮 酸 与 N- 乙 酰 -L- 色 和 氨 酸 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 0.008mol/L 的 磷酸 二 氢 钾 溶液 (10 : 90) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 N- 乙 酰 -L- 色 氨 酸 
峰 计 算 不 低 于 2000, 各 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 105C 和 干燥 3 小 时 的 酷 氮 酸 对 
照 品 约 29mg 及 IN 乙酰 -L- 色 氨 酸 对 照 品 约 130mg, 精 密 称 
定 , 置 同一 250ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 
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精密 量 取 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 勾 。 
供 试 品 溶 液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2mi, 置 25ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 。 
测定 法 ” 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
其 他 氨基 酸 ”采用 适宜 的 氨基 酸 分 析 法 或 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1mol/L 醋酸 钠 溶 液 ( 用 稀 醋酸 调节 pH 值 至 
6. 5)- 乙 且 (93 : 7) 为 流动 相 A, 以 乙 腑 -水 (80 : 20) 为 流动 相 
B, 按 下 表 进 行 梯 度 洗 脱 ; 柱 温 为 40C ;检测 波长 为 254nm。 
各 氨基 酸 蜂 的 理论 板 数 均 应 大 于 2000, 各 峰之 间 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0.01 100 0 
11.0 93 7 
13.9 
14.0 
29.0 
32.0 
35.0 0 100 
42.0 
0 
0 


45. 
60. 


内 标 深 液 的 制备 ” 取 正 亮 氨 酸 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. gmg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ; 精 密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 
溶液 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 异 亮 
氨 酸 对 照 品 约 50mg\ 亮 氮 酸 对 照 品 约 100mg ,醋酸 赖 氨 酸 对 
照 品 约 100mg . 甲 硫 氨 酸 对 照 品 约 30mg、 茶 再 氮 酸 对 照 品 约 
80mg、 苏 氨 酸 对 照 品 约 55mg , 纺 氨 酸 对 照 品 约 40mg、 丙 氨 酸 
对 照 品 约 55mg、 精 氮 酸 对 照 品 约 70mg、 门 冬 氮 酸 对 照 品 约 
35mg、 谷 氨 酸 对 照 品 约 55mg ,组 氨 酸 对 照 品 约 50mg、 月 氨 酸 
对 照 品 约 30mg、 丝 氮 酸 对 照 品 约 20mg,. 甘氨酸 对 照 品 约 
90mg ,精密 称 定 , 置 同一 250ml 量 瓶 中 ,加 适量 水 使 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ;精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 
人 内 标 溶 液 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2ml, 分 别 置 20ml 具 赛 
试管 中 ,精密 加 入 imol/L 三 乙 胺 - 乙 铺 (14 : 86) 溶 液 1ml， 
0. 1mol/L 异 硫 握 酸 茶 酯 乙 腑 溶液 1Iml, 播 匀 , 在 50 人 水浴 中 
反应 45 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 分 别 精 密 加 入 正己 烷 lml, 播 
匀 , 放 置 30 分 钟 后 (溶液 至 澄清 ) , 取 澄 清 的 下 层 液 各 2pl， 
分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 法 以 蜂 面积 计 
算 , 即 得 。 

葡萄 糖 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 于 阳离子 交换 柱 内 ( 交 
换 柱 内 径 为 10mm, 高 为 22cm, 内 填 经 转型 并 处 理 至 中 性 的 钠 
型 磺 酸 盐 阳 离子 交换 树脂 约 10g) ,以 每 分 钟 0.5 一 0. 7ml 的 流 
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速 通 过 柱 ,收集 流出 液 于 50ml 量 瓶 中 ,再 用 水 洗 柱 3 次 ,每 次 
10ml, 洗 液 与 流出 液 合并 ,并 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 依 法 测 
定 旋光 度 (通则 0621) ,与 10.426 相 乘 , 即 得 100ml 供 试 品 中 
Cs Hi,O。，HzO 的 含量 (g)。 
【类 别 】 氮 基 酸 类 药 。 
【规格 〗 按 总 氨基 酸 计 
17. 40g 
【贮藏 】 


(1)250ml : 8.70g (2)500ml: 


置 凉 暗 处 保存 。 


注 :渗透 压 摩尔 浓度 测定 用 标准 溶液 的 制备 

分 别 精密 称 取经 500 一 650C 干燥 40 一 50 分 钟 并 置 干燥 
器 (硅胶 ?中 放 冷 至 室温 的 基准 氯 化 钠 1. 592g .3. 223g, 各 加 水 
使 溶解 并 稀释 至 100ml, 摇 匀 (渗透 压 摩尔 浓度 分 别 为 500、 
1000mOsmol/kg) 。 


复方 铝 酸 铅 片 
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Compound Bismuth Aluminate Tablets 


本 品 每 片 含 铝 酸 馆 以 锌 (Bi) 计 算 , 应 为 79~97mg; 以 铝 
(AD 计算 ,应 为 30.6 ~ 37.4mg。 含 重 质 碳 酸 镁 以 氧化 镁 
(MgO) 计算 ,应 为 149 一 183mg; 含 甘草 浸 襄 粉 以 甘草 酸 
(Csz Hez Oue ) 计 算 ,不 得 少 于 19. 5mg。 


【处 方 】 

铝 酸 铀 200g 
重 质 碳 酸 镁 400g 
碳酸 氢 钠 200g 
甘草 漫 谊 粉 300g 
弗 郎 鼠 李 皮 25g 
茄 香 粉 1l0g 
辅料 适量 
制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 黄 褐色 片 。 

【鉴别 】 到 本 品 的 细 粉 约 1g, 置 载 塌 中 , 炽 灼 至 谈 化 , 放 


冷 ,加 硝酸 3ml, 低温 加 热 至 硝酸 气 除 尽 , 炽 灼 使 完全 灰 化 , 残 
渣 照 下 述 方法 试验 。 

(1) 取 残渣 少许 ,加 稀 硝 酸 5ml, 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 中 滴 
加 碘化钾 试 液 , 即 生成 棕 红 色 沉 淀 ,再 滴 加 过 量 碘化钾 试 液 ， 
沉淀 即 溶解 。 

(2) 取 残渣 少许 ,加 稀 盐酸 5ml, 使 残渣 溶 解 后 滤 过 ,于 滤 
液 中 滴 加 氨 试 液 ,至 生成 白色 沉淀 ,再 加 昔 素 磺 酸 钠 指示 液 数 
滴 , 沉淀 即 显 樱 红 色 。 

(3) 取 残 酒 少许 ,加 稀 盐 酸 3ml 使 溶解 ,用 氨 试 液 调节 至 
中 性 后 ,加 氨 - 氯 化 铵 缓冲 液 (pPH 10.0)3ml, 滤 过 , 取 滤 液 数 滴 
置 白 瓷 板 上 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 数 滴 与 5% 对 硝 基 葵 偶 氮 间 茶 
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二 酚 溶 液 1~2 滴 , 即 发 生 蓝 色 沉 淀 。 

(4) 取 本 品 的 细 粉 约 0. 5g, 加 水 5ml 与 稀 硫酸 3ml, 即 泡 
沸 ,发 生 二 氧化 碳 气 体 ;此 气体 通 入 氨 氧 化 钙 试 液 中 , 即 发 生 
白色 浑浊 。 

(5) 取 本 品 的 细 粉 约 0. 5g, 加 稀 硫 酸 10ml, 煮沸 2 分 钟 ， 
趁 热 滤 过 ,加 乙醚 5ml, 振 摇 提 取 , 分 取 醚 层 ,加 和 气 氧 化 钠 试 液 
2ml, 振 摇 ,水 层 显 橙 红 色 。 

(6) 取 本 品 的 细 粉 约 1g, 加 甲醇 15ml, 微 温 提取 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 显 黄 绿色 荧光 。 

(7) 取 本 品 的 细 粉 约 1g, 加 乙醚 10ml, 振 摇 10 分 钟 , 滤 于 
瓷 蒸发 亚 中 , 待 乙醚 挥发 干 后 , 滴 加 新 配制 的 5% 香 草 醛 硫酸 
溶液 2 滴 , 显 红 紫 色 。 

(8) 取 残渣 少许 ,加 稀 盐 酸 3ml 使 溶解 , 显 钠 盐 的 鉴别 反 
应 (通则 0301) 。 

(9) 在 甘草 酸 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 
定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 镁 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 铝 酸 馆 0. 3g), 置 50ml 寺 塌 中 , 缓 缓 粘 灼 至 
完全 炭化 , 放 冷 ,加 硝酸 3ml, 低 温 加 热 至 硝酸 气 除 尽 后 , 炽 灼 
使 完全 灰 化 ; 放 冷 ,加 硝酸 溶液 (3 一 10)20ml, 将 残渣 转移 至 
500ml 锥 形 瓶 中 , 瓶 口 置 小 漏斗 微 火 回流 至 残 酒 溶解 (溶液 微 
显 浑浊 ) , 放 冷 后 加 水 200ml, 加 二 甲 酚 楼 指 示 液 5 滴 , 用 乙 二 
胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05molL) 滴 定 至 溶液 由 橘红 色 转 变 
为 柠檬 黄色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/1) 
相当 于 10. 45mg 的 饼 (Bi)。 

铝 ” 取 测定 馆 后 的 溶液 , 滴 加 氨 试 液 至 恰 析 出 沉淀 , 青 滴 
加 稀 硝 酸 使 沉淀 恰 溶 解 (pH 约 为 6), 加 醋酸 -醋酸 铵 缓冲 液 
(pH 6.0)15ml, 精 密 加 乙 二 胺 四 酷 酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 
50ml, 煮沸 10 分 钟 , 放 冷 , 加 二 甲 酚 橙 指示 液 5 滴 , 用 锌 滴定 
液 (0. 05molMIL) 滴 定 , 至 溶液 由 柠檬 黄色 转变 为 橘红 色 , 并 将 
滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 
液 (0.05mol/L) 相 当 于 1. 349mg 的 铝 (Al) 。 

氧化 镁 ”精密 称 取 上 述 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 重 质 碳酸 镁 
0. 4g), 置 50ml 霸 塌 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 , 放 冷 ,加 硝酸 
3ml, 低 温 加 热 至 硝酸 气 除 尽 后 ,使 完全 灰 化 , 放 冷 ,用 稀 盐 酸 
15ml 将 残渣 转移 至 50ml 烧杯 中 ,煮沸 使 残渣 溶解 ,然后 加 水 
20ml, 加 甲 基 红 指示 液 1 滴 , 滴 加 氨 试 液 使 溶液 红色 消失 ,再 
煮沸 5 分 钟 , 趁 热泪 过 ; 滤 渣 用 微 温 的 2%% 氯 化 铵 溶液 30ml 洗 
涤 ,合并 滤液 与 洗 液 于 100ml 量 瓶 中 , 放 冷 ,加 水 至 刻度 , 摇 
匀 ,精密 量 取 20ml 于 锥 形 瓶 中 ,加 水 20ml, 加 氮 - 氯 化 猴 缓 冲 
液 (pH 10.0) 及 三 乙醇 胺 溶液 (1 一 2) 各 5ml, 再 加 铬 黑 工 指示 
剂 少量 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 ,至 溶 
液 显 纯 蓝 色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 
相当 于 2.015mg 的 MgO。 
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甘草 酸 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 (4) 取 本 品 的 内 容 物 约 0. 5g, 加 水 5ml 与 稀 硫酸 3ml, 即 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2mol/L 醋酸 铵 溶液 - 冰 醋 酸 (67 : 33 : 1) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 铵 峰 计算 
不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 称 取 上 述 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甘草 浸 膏 
0. 1g), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 40ml, 超 声 30 分 钟 , 放 冷 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甘草 酸 铵 对 
照 品 约 10mg, 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,并 将 结果 
乘 以 0.9797, 即 得 。 

【类 别 】 抗 酸 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


复方 铝 酸 饿 胶囊 


Fufang Lisuanbi Jiaonang 


Compound Bismuth Aluminate Capsules 


本 品 每 粒 含 馈 酸 锯 以 馈 (Bi) 计 算 , 应 为 26.4 一 32. 2mg; 
以 铅 (AD 计 算 , 应 为 10.2~~12. 5mg; 含 重 质 碳酸 镁 以 氧化 镁 
(MgO) 计 算 , 应 为 49.7 一 60.9mg; 含 甘草 浸 襄 粉 以 甘草 酸 
(Ce Hez O46 ) 计 算 ,不 得 少 于 6. 0mg。 


【处 方 】 

铝 酸 包 66. 7g 
重 质 碳酸 镁 133. 3g 
碳酸 握 钠 66.7g 
甘草 浸 膏 粉 100g 
弗 郎 限 李 皮 8. 3g 
茵 香 粉 3. 3g 
辅料 适量 
制 成 1000 粒 
【性 状 】 本 品 内 容 物 为 淡 棕 色 粉 末 。 

【鉴别 】》 取 本 品 的 内 容 物 约 1g, 置 卉 坑 中 , 炽 灼 至 炭化 ， 


放 冷 ,加 硝酸 3mi, 低 温 加 热 至 硝酸 气 除 尽 , 炽 灼 使 完全 灰 化 ， 
残渣 照 下 述 方法 试验 。 

(1) 取 残渣 少许 ,加 稀 硝酸 5ml, 使 溶解 , 滤 过 ,于 滤液 中 
滴 加 碘化钾 试 液 , 即 生成 棕 红色 沉淀 ,再 滴 加 过 量 碘 化 钾 试 
液 , 沉 淀 即 溶 解 。 

(2) 取 残 济 少 许 , 加 稀 盐酸 5ml, 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 中 滴 
加 氨 试 液 ,至 生成 白色 沉淀 ,再 加 东 素 磷酸 钠 指示 液 数 滴 , 沉 
淀 即 显 樱 红 色 。 

(3) 取 残渣 少许 ,加 稀 盐 酸 3ml 使 溶解 ,用 氨 试 液 调节 至 
中 性 后 ,加 氨 - 氯 化 铵 缓冲 液 (pH 10.0)3ml, 滤 过 , 取 滤 液 数 滴 
置 白 资 板 上 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 数 滴 与 5% 对 硝 基 茶 偶 氮 间 苯 
二 酚 溶 液 1 一 2 滴 , 即 发 生 蓝 色 沉 淀 。 


泡 沸 ,发 生 二 氧化 碳 气 体 ; 此 气体 通信 氧 氧化 钙 试 液 中 , 即 发 
生 和 白色 浑浊 。 

(5) 取 本 品 的 内 容 物 约 0.5g, 加 稀 硫 酸 10ml, 煮沸 2 分 
钟 , 趁 热泪 过 , 放 冷 ,加 乙醚 5ml, 振 摇 提 取 , 分 取 醚 层 , 加 氧气 
化 钠 试 液 2ml, 振 摇 ,水 层 显 橙 红 色 。 

(6) 取 本 品 的 内 容 物 约 lg, 加 甲醇 15ml, 微 温 提 取 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 显 黄 绿色 荧光 。 

《7) 取 本 品 的 内 容 物 约 1g, 加 乙醚 10ml, 振 摇 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 置 瓷 素 发 眶 中 , 待 乙醚 挥发 干 后 , 滴 加 临 用 新 制 的 5% 
香草 醛 硫酸 溶液 2 滴 , 显 红 紫 色 。 

(8) 取 残渣 少许 ,加 稀 盐 酸 3ml 使 溶解 , 显 钠 盐 的 鉴别 反 
应 (通则 0301)。 

(9) 在 甘草 酸 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 胶 讲 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103) 。 

【含量 测定 】 锯 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ， 
精密 称 取 适 其 ( 约 相当 于 铅 酸 饼 0.3g), 置 50ml 圭 吉 中 , 缓 缓 
炽 灼 至 完全 火化 , 放 冷 ,加 硝酸 3ml, 低 温 加 热 至 硝酸 气 除 尽 
后 , 炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 硝酸 溶液 (3-10)20ml, 将 残渣 
转移 至 500ml 锥 形 瓶 中 , 瓶 口 置 小 漏斗 微 火 回流 至 残渣 溶解 
(溶液 微 显 浑浊 ) , 放 冷 后 加 水 200ml, 加 二 甲 酚 橙 指示 液 5 滴 ， 
用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05molL) 滴 定 至 溶液 由 橘红 
色 转 变 为 柠檬 黄色 .每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/IL) 相 当 于 10. 45mg 的 锌 (Bi)。 

铝 ” 取 测定 饼 后 的 溶液 , 滴 加 氨 试 液 至 恰 析 出 沉淀 ,再 滴 
加 稀 硝酸 使 沉淀 恰 溶 解 (pH 值 约 为 6) ,加 醋酸 - 栈 酸 铵 缓冲 液 
(pH 6.0) 15ml, 精密 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/IL)50ml, 者 沸 10 分 钟 , 放 冷 ,加 二 甲 酚 检 指示 液 5 
滴 ,用 锌 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 柠檬 黄色 转变 为 桶 
红色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 ,每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 
二 钠 滴 定 液 (0.05molIL) 相 当 于 1. 349mg 的 铝 (Al) 。 

氧化 镁 ”精密 称 取 上 述 混 合 均匀 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 
于 重 质 碳酸 镁 0.4g), 置 50ml 卉 塌 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 谈 化 ， 
放 冷 ,加 硝酸 3ml, 低温 加 热 圣 硝酸 气 除 尽 后 ,使 完全 灰 化 , 放 
冷 , 用 稀 盐 酸 15ml 将 残 酒 转移 至 50ml 烧杯 中 ,煮沸 使 残渣 溶 
解 ,然后 加 水 20ml, 加 甲 基 红 指示 液 1 滴 , 滴 加 氨 试 液 使 溶液 
红色 消失 ,再 煮沸 5 分 钟 , 趁 热 滤 过 , 滤 渣 用 微 温 的 2%% 氯 化 铁 
溶液 30ml 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 , 置 100ml 量 瓶 中 , 放 冷 ,加 
水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 20ml, 加 
毛 - 毛 化 铵 缓冲 液 (pH 10.0) 与 三 乙醇 胺 溶液 (1 一 2) 各 5ml, 再 
加 铬 黑 T 指示 剂 少 量 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/IL) 滴 定 ,至 溶液 显 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 
钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 2.015mg 的 MgO。 

甘草 酸 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


.819 。 
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为 填充 剂 ; 以 申 醇 -0. 2mol/L 醋酸 铵 溶液 - 冰 醋 酸 (67 : 33 : 1) 
为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 铵 峰 计 算 
不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 上 述 混 合 均匀 的 内 容 物 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 
当 于 甘草 漫 谊 0. 1g) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 40ml, 超 声 30 
分 钟 , 放 冷 , 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,到 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 到 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 甘 草酸 铵 对 照 品 约 10mg, 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 ,并 将 结果 乘 以 0. 9797, 芭 得 。 

【类 别 】 抗 酸 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


复方 维生素 C 钠 咀 饮片 
Fufang Weishengsu C Na Jujuepian 


Compound Sodium Ascorbate 
Chewable Tablets 


本 品 含 维生素 CCse Hs Os) 与 维生素 C 钠 (Cs Hy Os Na) 按 
维生素 CC 计 , 应 为 标示 其 的 93.0 听 一 107.0%%。 


【处 方 】 

维生素 C 250g 
维生素 C 钠 281g( 相 当 于 维生素 C 250g) 
辅料 适量 

制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 白色 片 ; 味 酸 。 

【鉴别 】 (1) 下 本 上 品 细 粉 适 其 ( 约 相 当 于 维生素 C 总 量 


0. 2g) ,加 水 10ml, 振 摇 使 维生素 C 与 维生素 C 钠 溶 解 , 滤 过 ， 
地 滤液 5mj, 加 硝酸 银 试 液 0. 5ml, 邯 生成 银 的 黑色 沉淀 。 

(2) 到 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 维生素 C 总 其 10mg) ,加 
水 10ml, 振 播 使 维生素 C 与 维生素 C 钠 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 液 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 维生素 C 对 照 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 洲 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 溥 层 色 谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 , 吸 地 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GEFss 游民 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醇 -水 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 上 及 干 ,立即 (1 小 时 内 ) 革 紫外 光 灯 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主人 终点 相间 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 ,应 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 不 检查 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 
各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 肥 适 
基 ( 约 相当 于 维生素 C 总 量 0. 3g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 新 沸 
过 的 冷水 100ml 与 稀 醋 酸 10ml 的 混合 液 适 量 , 振 摇 使 维生素 
C 与 维生素 C 钠 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,迅速 滤 过 ,精密 其 
取 续 滤液 50ml, 加 淀粉 指示 液 lml, 立 即 用 碘 滴 定 液 


* 820 。 


(0. 05mol/1L) 滴 定 , 至 溶液 显 蓝 色 并 持续 30 秒 钟 不 银色 。 每 
lml 砚 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 8. 806mg 的 Ce Hs Os。 

【类 别 】 同 维生素 C。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


复方 葡萄 糖 酸 钙 口服 溶液 


Fufang Putaotangsuangai Koufu Rongye 


Compound Calcium Gluconate Oral solution 


本 品 为 葡萄 糖 酸 钙 与 乳酸 钙 的 水 溶液 , 含 葡萄 糖 酸 钙 
(Ca HzCa0s 。Hz 0O) 与 乳 骏 钙 (Ce Hio CaO。， 5Hs O) 以 钙 
(Ca) 计 应 为 0.99%(g/mbD 一 1.21%(g/ml) 。 


【处 方 】 

莘 萄 糖 酸 钙 50g 
乳酸 钙 50g 
辅料 适 基 

水 适 基 
制 成 1000ml 
【性 状 〗 本 品 为 几乎 无 色 至 淡 黄 色 的 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适 基 ,用 水 稀释 制 成 短 1ml 中 约 含 葡 


萄 糖 酸 钙 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 葡萄 糖 酸 钙 与 
乳酸 钙 对 照 品 , 分 别 加 水 溶解 并 稀释 制 成 等 1ml 中 约 含 25mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1)、(2)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,分 别 玻 取 上 述 :: 种 溶液 各 5p1, 点 于 同一 硅胶 G 浒 层 板 
(厚度 不 小 于 0. 3mm) 上 ,条 带 点 样 , 景 下 ,以 乙醇 -水 - 浓 氨 溶 
液 -乙酸 乙 酯 (30 : 10 : 10 : 30) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 ,在 
110 亿 干燥 40 分 钟 , 放 冷 , 蜡 以 8- 羟 基 座 啉 溶液 ( 肥 8- 羟 基 嘲 
啉 0. 3g, 加 乙醇 60ml 与 水 40ml 使 溶解 ) ,上 晾 干 , 上 骨 喷 以 氨 试 
液 , 在 110C 加 热 30 分 钟 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 溶 液 应 显 3 个 获 光 十 点 , 除 中 间 斑 点 外 ,其 余 两 个 主 姓 点 
的 位 置 与 荧光 应 与 各 相应 的 对 照旧 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 本 品 显 钙 盐 利 乳酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.05 一 1. 10( 通 则 0601) 。 

pH 值 应 为 4.0~6.0( 通 则 0631) 。 

其 他 应 符合 日 服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 精密 其 了 到 本 品 2ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 
80ml, 氧 氧化 钢 试 液 15ml 与 钙 紫 红 素 指示 剂 0. 1g, 用 乙 二 胺 
四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 紫红 色 转 变 为 
纯 蓝 色 。 等 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05molL)? 相 当 
于 2.004mg 的 Ca。 

【类 别 】 补 钙 药 。 

【规格 】 每 10ml 含 钙 元 素 110mg 

【贮藏 】 避 光 保存 。 
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复方 氯 化 钠 注射 液 


Fufang Luhuana Zhusheye 


Compound Sodium Chloride Injection 


本 品 为 毛 化 钠 、. 氯 化 钾 与 氧化 钙 混 合 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 
含 总 毛 量 (CD 应 为 0.52%% 一 0.58% (Cg/ml) , 含 毛 化 钊 (KCl) 
应 为 0.028% 一 0.032% (g/ml), 含 氧化 钙 (CaCl 。，2H:O) 应 
为 0.031%~0.035% (g/ml)。 


【处 方 】 

氯 化 钠 8. 5g 
氧化 钾 0. 30g 

氯 化 钙 0. 33g 
注射 用 水 适量 

制 成 1000ml 
【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) . 钾 盐 与 氯 化 物 鉴别 (1) 


的 反应 (通则 0301) 。 

(2) 取 本 品 100ml, 蒸发 至 20ml, 显 钙 盐 (2) 的 鉴别 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 7.5( 通 则 0631) 。 

重金 属 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 , 加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 三 。 

砷 盐 取 本 品 20ml, 加 水 3ml 与 盐酸 5ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 000 01%)。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 260~320mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 采 用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 
对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 总 氢 量 精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 40ml、 
2% 糊 精 溶 液 5ml、2. 5% 硼 砂 溶液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 
滴 ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 3. 545mg 的 Cl。 

氮 化 钾 ” 取 四 茶 硼 钠 滴 定 液 (0.02mol/L)60ml, 置 烧杯 
中 ,加 冰 醋 酸 1ml 与 水 25ml, 准确 加 入 本 品 100ml, 置 50 一 
55 人 水 浴 中 保温 30 分 钟 , 放 冷 ,再 在 冰 浴 中 放置 30 分 钟 , 用 
105 恒 重 的 4 号 垂 熔 玻璃 载 塌 滤 过 ,沉淀 用 澄清 的 四 葵 硼 钾 
饱和 溶液 20ml 分 4 次 洗涤 ,再 用 少量 水 洗 ,在 105C 干 燥 至 恒 
重 ,精密 称 定 ,所 得 沉淀 重量 与 0. 2081 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含 
有 KCl 的 重量 。 

氧化 钙 精密 量 取 本 品 100ml, 置 200ml 锥 形 瓶 中 ,加 
lmol/L 氧 氧化 钠 溶液 15ml 和 羟基 茶 酚 蓝 指示 液 [ 取 羟基 蔡 
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酚 蓝 (Hydroxynaphthol biue)0. 1g, 加 毛 化 钠 9. 9g, 研 磨 均 匀 ， 
取 0. 5g, 加 水 50ml 使 溶解 ,加 0.1molL 氢 氧 化 钠 溶液 2 滴 ， 
播 匀 , 即 得 ]3ml, 用 乙 二 脓 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.025mol/L) 
滴定 至 溶液 由 紫红 色 变 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 
滴定 液 (0. 025mol/L) 相 当 于 3. 676mg 的 CaCl:。2H:O。 
【类别 】 体液 补充 药 。 
【规格 】〗 (1)1l00ml (2)250ml 
【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 


(3)500ml (4)1000ml 
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Compound Sodium Chioride Eye Drops 


本 品 含 气 化 钠 (NaCl) 与 气 化 钾 (KC1) 均 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%% 。 


【处 方 】 
气 化 钠 9. 0g 
氢化 钾 0. 14g 
碳酸 氢 钠 约 0. 20g 
羟 丙 甲 纤维 素 适量 
防腐 剂 适量 
注射 用 水 适量 
制 成 1000ml 
【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 微 黏 稠 澄明 液体 。 
【鉴别 】 (1) 本 品 显 钠 盐 . 氛 化 物 鉴别 (1) 与 钾 盐 鉴别 (2) 
的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 


(2) 取 本 品 2ml, 加 热 即 产生 白色 沉淀 ,冷却 后 复 又 澄明 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 6.5~8.5( 通 则 0631)。 

黏度 本 品 的 运动 黏度 (通则 0633 第 一 法 ), 在 20C 时 
《毛细 管内 径 :0.8mm) 为 4.5 一 8. 5mm’/s。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 照 渗透 压 摩尔 浓度 测定 法 (通则 0632) 
测定 ,渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1. 1。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 毛 化 钊 对照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取经 
130 人 干燥 至 恒 重 的 基准 氢化 钾 约 0. 15g, 根据 使 用 仪器 的 灵 
敏 度 ,用 适量 的 水 配制 成 合适 浓度 的 对 照 品 贮备 液 ,精密 量 取 
5ml.10ml 与 15ml, 分 别 置 3 个 100ml 量 瓶 中 ,再 分 别 各 加 
10% 和 氯 化 饮 溶液 10ml, 加 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 (1)、(2) 和 (3)。 对 照 品 溶液 (2) 的 吸光 度 值 应 在 0. 5 左右 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适 
量 , 用 水 定量 稀释 制 成 与 上 述 对 照 品 贮备 液 浓度 相当 的 供 试 
品 贮备 液 :精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 10% 气 化 忽 溶 
液 10ml, 加 水 稀释 至 刻度 , 摇 义 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 


* 821 。 
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光度 法 (通则 0406 第 一 法 ), 在 766. 5nm 的 波长 处 测定 ,计算 ， 
即 得 。 

拨 化 钠 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 10ml, 置 锥 形 
瓶 中 ,用 水 50ml 分 次 洗 出 移 液 管内 壁 的 附着 液 , 洗 液 并 人 
锥 形 瓶 中 ,加 铬 酸 钾 指示 液 10 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 
(0. 1moML) 滴 定 至 淡 红 色 。 按 下 式 计 算 氯 化 钠 标示 量 的 
百 分 含 量 , 即 得 。 


58.44 、 1 
9 0 xi55x (10MV 


式 中 V 为 消耗 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 的 体积 ,ml; 
M 为 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 的 实际 浓度 ; 
4 为 供 试 品 中 氯 化 钊 (KCl) 标 示 量 的 百 分 含 量 ,%%。 
【类 别 】 眼科 用 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,室温 保存 。 


复方 殴 甲 配 片 
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Compound Artemether Tablets 


本 品 含 芒 甲 醚 (Ce Hzs 上 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
105.0%, 含 本 药 醇 (Co Hi Ch NO) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 


【处 方 】 

车 甲 醚 20g 

本 荔 醇 120g 
辅料 适量 

制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 黄色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 蒿 甲 配 20mg)， 


加 丙酮 20ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 蒿 甲 
醚 与 本 药 醇 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 丙酮 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 含 车 甲醛 1mg 与 本 药 醇 6mg 的 溶液 ,作为 功 甲 醚 对 照 品 
溶液 与 本 药 醇 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ， 
吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (20 : 5 : 2. 5) 为 展开 剂 ,展开 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 
的 位 置 和 颜色 应 与 本 药 醇 对 照 品 溶液 的 主 斑点 一 致 ;再 喷 以 
20%% 硫 酸 甲醇 溶液 ,140C 加 热 10 分 钟 后 ,分 别 置 日 光 和 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 两 主 斑 点 的 位 置 和 颜 
色 均 应 分 别 与 臣 甲 醚 对 照 品 溶液 和 本 药 醇 对 照 品 溶液 的 主 班 
点 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主 
蜂 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 
二 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 I_ 取 本 品 3 片 , 研 细 , 90C 加 热 2 小 


，* 822 。 


时 ,取出 , 放 冷 ,加 水 5ml, 乙 且 5ml, 超声 15 分 钟 , 以 每 分 钟 
4000 转 离心 ,到 上 清 液 ,加 每 1ml 含 双 氨 青 万 素 0.6mg 的 溶 
液 [ 以 水 - 乙 且 (1 : 1) 为 溶剂 ]1ml, 加 每 1ml 含 a- 琅 甲 醚 
0. 2mg 的 溶液 [以 水 - 乙 且 (1 : 1) 为 溶剂 ]l1ml, 摇 名, 作为 系统 
适用 性 溶液 。 取 本 品 3 片 ,加 水 6ml 使 崩 解 ,加 乙 且 6ml, 超 声 
15 分 钟 , 以 每 分 钟 4000 转 离心 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 分 别 取 蔷 甲 醚 .w- 萝 甲 醚 、. 双 氧 青 基 素 与 着 甲 醚 杂质 对照 
品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 水 - 乙 且 (1 : 1) 适 量 使 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 上 述 四 种 对 照 品 各 0. 1mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 贮备 液 ; 取 对 照 品 贮备 液 用 上 述 溶剂 依次 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 分 别 含 蓄 甲 配 、a- 苹 甲 醋 、 双 和 氨 青 蒿 索 与 获 甲 醚 
杂质 了 [各 5pg、l0ng、,15pg、25pg、50p8g 与 75p8g 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 (1)、(2)、(3)、(4)、(5) 和 (6)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 八 种 溶液 各 20pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzss 薄 层 板 上 ,冷风 吹 干 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (20 : 
5 ; 2.5) 为 展开 剂 ( 展 开 前 层 析 饶 需 预先 饱和 15 分 钟 ), 避 光 
展开 12cm, 冷 风 吹 干 ,再 喷 以 5% 香草 醛 硫 酸 溶液 , 晾 干 ,系统 
适用 性 溶液 应 显 6 个 清晰 分 离 的 斑点 ( 按 Ri 值 从 大 到 小 依 
次 为 匣 甲 醚 .未 知 杂 质 、a- 草 甲 醚 .项 甲 醚 杂质 、 双 氢 青 葡 
素 . 匠 甲 醚 杂质 工 )。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,a- 欧 甲 醚 、 
双 氢 青 芒 素 和 蒿 甲 醚 杂质 工 , 与 对 照 品 溶液 中 w- 欧 甲 醚 、 双 
氧 青 巷 素 和 蒿 甲 醚 杂质 开 斑 点 比较 分 别 不 得 过 0.3%、 
1.0% 和 1.5%; 蒿 甲 醚 杂质 工 . 其 他 单个 杂质 和 其 他 杂质 总 
量 ,与 对 照 品 溶液 中 芒 甲 醚 斑点 比较 分 别 不 得 过 0.5%、 
0.2% 和 0.5%。 

有 关 物 质 卫 ” 取 本 品 5 片 , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 30ml， 
振 摇 使 骨 解 ,加 正 丙 醇 100ml, 超 声 15 分 钟 ,再 加 离子 对 溶 
液 ( 取 己 烷 磺 酸 钠 5.65g 和 磷酸 二 氢 钠 2.75g, 加 水 800ml 溶 
解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.3, 用 水 稀释 至 1000ml, 播 匀 ) 
100ml 和 乙 且 200ml, 超声 30 分 钟 , 放 冷 , 用 乙 且 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 以 每 分 钟 4000 转 离心 5 分 钟 , 取 上 清 液 作 为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 混合 溶剂 ( 取 离 子 对 溶液 100ml， 
加 水 30ml, 混 匀 ,再 加 正 丙 醇 100ml, 用 乙 且 稀 释 至 500ml， 
即 得 ) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Agilent Nucleosl 100-5 C18 ,4. OmmX 
125mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 离子 对 溶液 -水 - 乙 膊 - 
正 丙 醇 (20 : 50 ; 25 : 5) 为 流动 相 A, 离 子 对 溶液 -水 - 乙 且 - 
正 丙 醇 (20 : 10 : 65 : 5) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ; 
检测 波长 为 300nm。 取 本 芬 醇 与 本 荔 醇 杂质 本 各 适量 ,加 混 
合 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 本 药 醇 1. 2mg 与 本 荔 
醇 杂 质 1 0. 02mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 5pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,本 荔 醇 的 拖 尾 因子 应 在 0. 8~ 
5.0 之 间 , 本 劳 醇 峰 与 本 劳 醇 杂 质 T 峰 之 间 的 分 离 度 应 大 
于 0. 5。 精 密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 5p1, 分 别 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 1%)， 
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各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 
(0.3%) 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 
0 25 75 
14 25 75 
19 0 100 
25 0 100 
26 25 75 
35 25 75 


含量 均匀 度 ” 按 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 中 蒿 甲 醚 与 本 
药 醇 的 含量 计算 , 均 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ”车 甲 醚 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 测定 ,经 1 小 时 和 3 小 时 时 ,各 取 溶 液 约 10ml, 静 置 3 
分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 菇 甲 本 对照 品 i 
量 , 精 密 称 定 , 加 水 - 乙 且 (1 : 1) 适 量 , 超 声 使 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 水 - 乙 且 - 正 丙 醇 -三 氟 乙 酸 (400 : 500 : 100 : 1) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 210nm, 理 论 板 数 按 苹 甲醛 峰 计算 不 低 于 
3000。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 100u1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 中 蒿 
甲 醚 的 溶出 晤 。 在 1 小 时 和 3 小 时 的 限度 分 别 为 标示 量 的 
45% 和 65%% , 均 应 符合 规定 。 

本 药 醇 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 1%% 毛 化 苯 基 二 甲 基 烷 基 胺 的 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 
分 钟 时 , 取 溶 液 约 10ml, 静 置 3 分 钟 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 342nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ca Hi Cl; NO 的 吸收 系数 (已 因 ) 为 
300. 8 计算 每 片 中 本 劳 醇 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 60%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 离子 对 溶液 - 乙 且 (70 : 30) 为 流动 相 A, 离 子 对 
溶液 - 乙 且 (30 : 70) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;项 甲 醚 
检测 波长 为 210nm, 本 药 醇 检测 波长 为 380nm。 理 论 板 数 按 
本 劳 醇 峰 计算 不 低 于 3000, 匾 甲 醚 峰 与 本 东 醇 峰 的 分 离 度 应 
大 于 5, 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 60 40 
28 60 40 
29 0 100 
45 0 100 
46 60 40 
55 60 40 


测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 6ml 
使 崩 解 ,加 正 丙 醇 20ml, 超 声 15 分 钟 , 再 加 离子 对 溶液 20ml 
与 乙 且 40ml, 超 声 30 分 钟 , 放 冷 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,以 
每 分 钟 4000 转 离心 5 分 钟 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20ul, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 到 贰 甲 醚 与 本 药 
醇 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 混合 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 分 别 约 含 车 甲 醚 0. 2mg 与 本 药 醇 1. 2mg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 的 
平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 症 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 于 燥 处 保存 。 


附 ; 
«万 甲 本 .高 甲 配 杂 质 工 、 蒿 甲 醚 杂质 卫 见 苹 甲 配 项 下 。 
本 芬 醇 杂质 见 本 药 醇 项 下 。 


复方 酮 康 唑 乳 襄 
Fufang Tongkangzuo Rugao 


Compound Ketoconazole Cream 


本 品 含 酮 康 唑 (Css Hzs Cl; NO, ) 应 为 标示 量 的 90.0 站 一 
110.0%; 丙 酸 氯 倍 他 索 (Cs Hi CIFO;) 应 为 标示 量 的 
85.0%% 一 115.0 站 ;硫酸 新 霉 素 效 价 应 为 标示 量 的 90.0 昕 一 
120.0%。 


【处 方 】 

酮 康 唑 10g 

丙 酸 氯 倍 他 索 0. 25g 

硫酸 新 霉 素 500 万 单位 

基质 适量 

制 成 1000g 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 乳 高 。 

【鉴别 (1) 在 酮 康 唑 ` 丙 酸 氯 倍 他 索 含 量 测定 项 下 记录 


的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 
两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 约 1. 5g( 相 当 于 硫酸 新 霉 素 7500 单位 ), 置 具 
塞 离心 管 中 , 加 三 氯 甲烷 10ml 与 水 5ml, 强烈 振 揪 ,离心 , 取 
上 层 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硫酸 新 霉 素 标准 品 , 加 水 制 
成 每 lml 约 含 2mg 的 溶液 作为 标准 品 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 , 吸 了 到 上 述 两 种 溶液 各 5u 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 水 层 板 上 ,以 甲醇 -三 氯 申 烷 - 氨 水 (13.5mol/L) (60 : 
20 : 40) 为 展开 剂 ,展开 ,上 脉 干 , 喷 以 1% 世 三 酮 正 丁 醇 溶液 ,在 
105C 加 热 2 分 钟 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 
标准 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 应 符合 乳 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 


，823 。 


复方 硼砂 含 汶 液 

【含量 测定 】 一 康 唑 与 丙 酸 氯 倍 他 索 照 高 效 液 相 色谱 
法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 申 醇 -水 (74 : 26) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 239nm。 
理论 板 数 按 酮 康 唑 峰 计算 不 低 于 2000, 酮 康 唑 峰 与 丙 酸 氯 倍 
他 索 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ”中 本 品 约 4g, 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 适 基 , 置 
80oC 水 浴 中 使 酮 康 唑 与 丙 酸 氯 倍 他 索 溶 解 ,用 无 水 乙醇 适量 
移 全 50ml 其 瓶 中 , 放 冷 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 冰 浴 
中 冷却 2 小时, 滤 过 , 取 续 滤液 放置 至 室温 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 其 到 10ml, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 酮 康 哗 对 
照 品 与 丙 酸 毛 倍 他 索 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 
并 定量 稀 灵 制 成 每 1ml 中 约 含 酮 康 唑 0. 8mg 与 丙 酸 氯 倍 他 
索 20ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

硫酸 新 鹤 素 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 置 100ml 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,加 石油 醚 ( 沸 程 90 一 120C)50ml,80C 水 浴 加 热 使 基质 
溶解 或 分 散 后 ,超声 处 理 , 放 冷 ,定量 转移 全 分 液 漏斗 中 ,用 含 
3%% 人 氧化 钢 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 8) 提 取 4 次 ,每 次 20ml, 合 
并 提取 液 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 缓冲 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
照 人 硫酸 新 贮 索 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【贮藏 了 让 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


复方 硼砂 含 濑 液 
Fufang Pengsha Hanshuye 


Compound Borax Gargle 


本 品 含 茶 酚 (Ce HeO) 应 为 0.25% ~0.31% (g/ml)。 


【处 方 】 
硼砂 15g 
碳酸 所 钠 15g 
液化 茶 酚 [ 含 茶 酚 不 少 于 88%%(g/g) ,比重 为 1.065] 3ml 
革 油 3ml 
乙 二 上 胺 四 醋酸 二 钠 0.01g 
水 适量 
制 成 1000ml 


【性 状 〗】 本 品 为 无 色 至 淡 红 色 带 有 酚 自 的 溢 清 液体 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 3ml, 加 盐酸 数 滴 , 立 即 发 生 泡 沸 。 
(2) 本 品 显 硼 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 
【检查 】 pH 值 应 为 8. 0 一 10.0( 通 则 0631)。 
微生物 限度 ”了 到 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 : 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 检 查 。 
lml 供 试 品 中 需 氧 菌 总 数 不 得 过 100cfu, 霉 菌 和 酵母 菌 总 数 
不 得 过 100cfu, 不 得 检 出 大 肠 埃 希 菌 、 金 黄色 葡萄 球菌 和 铜绿 
假 单 胞 菌 。 
。824 。 


了 = 
养 十 分 
沾 ouryao. co 
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其 他 ”应 符合 洗 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0127)。 

【含量 测定 】 精密 其 取 本 上 咏 10ml, 置 碘 瓶 中 ,加 水 
25ml, 精 密 加 入 省 滴定 液 (0.05mol/L)30ml, 上 肖 加 盐酸 
5ml, 立 即 密 塞 , 振 摇 30 分 钟 , 静 置 15 分 钟 后 ,迅速 加 碘 
化 钾 溶 液 (1~5)5ml( 注 意 避 免 省 气 锡 出) ,立即 密 塞 , 充 
分 振 摇 后 , 启 塞 ,用 水 少许 将 瓶颈 内 附 关 的 液体 洗 入 瓶 
中 ,加 三 氯 甲烷 1ml, 摇 匀 , 加 淀粉 指示 液 1ml, 用 硫 代 令 
酸 钠 滴定 液 (0. ImoUVL) 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 实验 
校正 。 每 1ml 的 溴 滴定 液 (0.05molL) 相 当 于 1. 569mg 
的 Cs Hs OO 〇 。 


【类 别 】 消毒 防腐 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
复方 新 器 素 软 高 


Fufcng Xinmeisu Ruongao 


Compound Neomycin Ointment 


本 总 含 硫酸 新 餐 素 ( 按 新 吕 素 计算 ) 与 杆菌 上 肽 均 应 为 标示 
基 的 90%~120%。 


【处 方 】 

硫酸 新 谷 索 200 万 单位 

杆菌 肽 25 万 单位 
凡士林 适时 

制 成 1000g 
【性 状 】 本 总 为 淡 黄 色 至 黄色 的 油 谊 。 

【鉴别 】 取 本 品 约 1g, 置 分 液 湛 斗 中 ,加 乙醚 20ml, 振 


摇 , 使 基质 溶解 后 ,用 水 2ml 提取 ,分 取水 层 作 为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 新 窒 素 标准 品 和 杆菌 上 肽 标准 品 适 其 ,分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 约 含 1000 单位 和 125 单位 的 溶液 ,作为 标准 品 溶液 。 
照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 上 吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pb 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 申 醇 -乙酸 乙 栈 -雄一 -8.8% 醋 
酸 锐 溶液 (25 : 15 : 10 : 40) 为 展开 剂 ,展开 ,上 景 干 , 喷 以 1% 理 
三 酮 的 正 丁 醇 -吡啶 (99 : 1) 溶 液 , 于 105C 加 热 约 5 分钟 ,至 
出 现 姓 点 。 供 试 品 溶 液 应 显 两 个 主 斑点 ,位 置 与 颜色 应 分 别 
与 新 鹤 素 标准 品 溶液 及 杆菌 肽 标准 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 
与 颜色 相同 。 


【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109 ) 。 
【含量 测定 】 新 老 素 ”了 芭 本 品 约 2g ,精密 称 定 , 置 分 液 滤 


斗 中 ,加 乙醚 50ml, 振 摇 , 使 基质 溶解 后 ,用 含 3 六 氧化 钠 的 磷 
酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 8) 提 取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 置 
100mi 量 瓶 中 ,加 上 述 缓冲 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 抗 生 素 微 
生物 检定 法 (通则 1201 第 一 法 ) 测 定 。 测 定时 ,制备 新 霉 索 标 
准 品 溶液 , 需 按 处 方 比例 加 入 杆菌 肽 标准 品 。 
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故 汪 2 
养 渭 分 闫 
绪 ouryao com 


复方 醋酸 甲 地 孕 酮 片 


杆菌 肽 ” 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 置 分 液 淖 斗 中 ,加 乙醚 
50ml, 振 摇 , 使 基质 溶解 后 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.0) 提 取 1 
次 ,每 次 20mli, 合 并 提取 液 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 上 述 缓冲 液 
稀释 至 刻度 ,所 匀 , 照 抗生素 微生物 检定 法 (通则 1201 第 一 
法 ) 测 定 。 

【类 别 〗 抗生素 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


复方 樟脑 丁 


Fufang Zhangnao Ding 


Compound Camphor Tincture 


本 品 答 1ml 含 吗啡 (Cu His NO;) 应 为 0.425 一 0.575mg。 


【处 方 } 

樟脑 3g 
阿片 本 50ml 

葵 甲 酸 5g 
八角 茄 香 油 3ml 
乙醇 (56%%) 适量 

制 成 1000ml 

【 制 法 】 取 共 甲酸 .樟脑 与 八角 茵 香油 ,加 56% 乙醇 


900ml 溶解 后 , 缓 缓 加 和 人 阿片 醒 与 56% 乙醇 适量 ,使 全 量 成 
1000ml, 搅 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 黄 棕色 液体 ;有 樟脑 与 八角 茄 香 油 的 
香气 。 

【鉴别 1 取 本 品 2ml, 加 氨 试 液 调 pH 值 约 为 9; 加 三 氯 
甲 烧 - 异 再 醇 (3 : 1) 提 取 2 次 ,每 次 用 量 20ml, 合 并 提取 液 , 通 
过 无 水 硫酸 钠 滤 过 , 取 滤 液 减 压 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 3ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 吗 啡 对 照 品 适 量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 tmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (通则 0502) 试 验 , 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 注 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 溶 液 (17 : 2 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 了 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 溶液 所 显 斑 点 的 
位 置 和 颜色 应 与 吗啡 对 照 品 溶液 斑点 位 置 和 颜色 一 致 。 

【检查 】 乙醇 量 应 为 52%% 一 60%( 通 则 0711 气相 色谱 法 ) 。 

其 他 应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0120) 。 

【含量 测定 】 照 珊 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烧 茜 人 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0.05mol/L 人 磷酸 二 毛 钾 溶液 -0. 0025mol/L 庚 烷 磺 
酸 钠 水 溶液 - 乙 睛 (2 : 2 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 
理论 板 数 按 吗 啡 峰 计算 不 低 于 1000。 

固 相 茜 取 柱 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 测定 法 中 相同 的 处 理 条 件 和 洗 脱 条 件 试验 。 精 
密 量 取 浓 度 为 每 1ml 中 含 吗啡 对 照 品 0. 25mg 的 5% 醋酸 溶 
液 lml, 置 处 理 后 的 固 相伴 取 柱 上 , 同 法 洗 脱 , 用 5ml 量 瓶 收 


集 洗 脱 液 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 精 窗 量 取 系 统 
适用 性 溶液 与 含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 下 列 公式 计算 ,系统 适用 性 试验 
结果 (fs) 应 在 0.97 一 1.03 之 间 。 

Ax /Cx 


系统 适用 性 试验 结果 (fs) 一 7 


式 中 ”Ax 为 系统 适用 性 溶液 中 吗啡 妖 面积 ; 
AR 为 对 照 品 溶液 中 吗啡 峰 面积 ; 
Cx 为 系统 适用 性 溶液 浓度 ; 
Cs 为 对 照 品 溶液 浓度 。 
测定 法 ” 取 固 相 茶 取 柱 1 支 , 依 次 用 甲醇 -水 (3 : 1)15ml 
与 水 5ml 冲洗 ,再 用 pH 值 约 为 9 的 氨水 溶液 (取水 适量 , 滴 
加 氨 试 液 至 pH 值 为 9) 冲 洗 至 流出 液 pH 值 约 为 9, 待 用 。 取 
品 1 瓶 ,超声 10 分 钟 ,取出 摇 匀 ;精密 量 取 5ml, 置 磨 中铁 形 
瓶 中 , 蒸 干 ,精密 加 5%% 栈 酸 溶液 10ml, 超 声 10 分 钟 使 吗啡 浴 
解 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 ;精密 量 取 续 滤液 lml, 置 上 述 周 相 柱 十， 
滴 加 氨 试 液 适量 使 柱 内 溶液 的 pH 值 约 为 9( 上 样 前 另 取 同体 
积 的 续 滤液 预先 调试 ,以 确定 滴 加 氨 试 液 的 量 ), 抒 匀 , 待 溶剂 
滴 尽 后 ,用 水 约 20ml 冲洗 ,用 含 20% 甲 醇 的 5% 栈 酸 溶液 洗 
脱 , 用 5ml 量 瓶 收集 洗 脱 液 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 攻取 10pl 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 吗啡 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 仿 
20% 甲 醇 的 5% 醋酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 仿 
吗啡 0. 05mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 吗啡 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【贮藏 


镇 咳 .镇 痛 药 、 止 泻药 。 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


复方 醋酸 甲 地 孕 酮 片 
Fufang Cusuan Jiadiyuntong Pian 


Compound Megestrol Acetate Tablets 


本 品 含 醋酸 甲 地 孕 酮 (Ca Hs3sO4) 与 人 2 肉 醇 (Czo HzsO 〇 ; ) 均 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%% 。 


【处 方 】 

酷 酸 甲 地 孕 酮 lg 

燃 崔 醇 0.035g 
辅料 适 基 

制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 洲 膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显扬 色 或 类 和 白色。 


【鉴别 (1) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 无 水 乙醇 5ml, 人 研磨 数 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 置 水 浴 中 蒸 干 , 残 清 滴 加 硫酸 1ml, 即 显 楼 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 师 主 峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 具 塞 试管 中 ,精密 
加 流动 相 10ml ,超声 使 醋酸 甲 地 孕 酮 和 烽 肉 醇 溶 解 , 放 冷 , 离 
心 , 取 上 清 液 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,醋酸 甲 地 孕 酮 


» 825 ， 


复方 醋酸 地 塞 米松 乳 谊 


a 
养 奖 分 糯 
汕 oumao com 


限度 为 土 15%, 炬 肉 醇 限度 为 土 20%, 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 
定 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (60 : 40) 
为 流动 相 , 栈 酸 甲 地 了 孕 酮 的 检测 波长 为 288nm。 燃 肉 醇 用 荧 
光 检 测 器 测定 ,激发 波长 为 285nm, 发 射 波长 为 310nm。 理 论 
板 数 按 醋酸 甲 地 孕 酮 峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 100p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋 酸 甲 地 孕 酮 对 
照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 液 (1) ; 取 类 肉 醇 对 照 品 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 3. 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 液 (2)。 精 密 量 取 对 照 品 
贮备 液 (1)、(2) 各 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 每 片 的 溶出 量 。 醋 酸 甲 地 孕 酮 与 类 肉 醇 的 限度 均 为 标示 
量 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 “应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 
理论 板 数 按 醋酸 甲 地 孕 酮 峰 计 算 不 低 于 2000 ,醋酸 甲 地 孕 酮 
峰 与 类 肉 醇 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 醋酸 甲 地 孕 酮 5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 使 醋酸 甲 地 孕 酮 和 人 肉 醇 溶 解 , 放 冷 ,加 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋酸 甲 地 吾 酮 和 烘 肉 醇 对 
照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 醋酸 甲 地 孕 酮 100kg 与 抉 肉 醇 3. 5y8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 避孕 药 。 
【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
复方 醋酸 地 塞 米松 乳 襄 


Fufang Cusuan Disaimisong Rugao 


Compound Dexamethasone Acetate Cream 


本 品 含 醋酸 地 塞 米松 (Cz Ha FOs ) 、 樟 脑 (Ci。 HieO) 与 落 
荷 脑 (Ci。 Hzo 〇 ) 均 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 


【处 方 】 

醋酸 地 塞 米 松 0.75g 
樟脑 10g 
薄荷 脑 10g 


。，826 。 


中 国药 典 2015 年 版 
尼 泊 金 lg 
基质 适量 
纯化 水 适量 
制 成 1000g 
【性 状 】 本 品 为 白色 乳 膏 ;有 樟脑 的 特异 芳香 。 
【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 醋酸 地 塞 米松 项 下 记录 的 色谱 


图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 樟脑 与 薄荷 脑 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 
品 溶 液 两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

【检查 】 
0109)。 

【含量 测定 】 
0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 
理论 板 数 按 醋酸 地 塞 米松 峰 计 算 不 低 于 2000 ,醋酸 地 塞 米松 
峰 、 内 标 物质 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 甲 举 酮 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 20mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 “” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 醋酸 地 塞 米 松 1. 35mg)， 
精密 称 定 , 置 烧杯 中 ,精密 加 内 标 溶 液 5ml, 加 甲醇 20ml, 在 
80C 水 浴 中 加 热 搅 拌 使 栈 酸 地 塞 米松 溶解 ,在 冰 浴 中 冷却 , 待 
基质 凝固 后 , 滤 过 ,基质 再 用 甲醇 提取 两 次 ,每 次 10ml, 滤 过 ， 
合并 三 次 滤液 置 同一 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
置 冰 浴 中 冷却 2 小 时 以 上 ,取出 后 迅速 滤 过 ,了 到 续 滤 液 作为 供 
试 品 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 
醋酸 地 塞 米松 对 照 品 约 13mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 该 溶液 与 内 标 溶液 各 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

樟脑 与 薄荷 脑 ” 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 
甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 相 (DB-624 或 效能 相当 的 毛细 管 柱 ) , 柱 
温 为 140C ;理论 板 数 按 薄 荷 脑 峰 计 算 不 低 于 5000, 薄 荷 脑 峰 
与 内 标 物质 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 蔡 适量 ,用 无 水 乙醇 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 3, 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 樟脑 20mg) ,精密 称 定 ， 
置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 内 标 溶 液 5ml, 加 无 水 乙醇 适量 ,在 
80C 水 浴 加 热 使 樟脑 与 薄荷 脑 溶 解 , 放 冷 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 置 冰 浴 中 冷却 1 小 时 ,取出 后 用 0.45pm 滤 膜 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 取 1xl 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 樟脑 与 薄荷 脑 对 照 品 各 约 20mg, 精密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,精密 加 内 标 溶液 5ml, 加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 , 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


应 符合 乳 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 


醋酸 地 塞 米松 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 


中 国药 典 2015 年 版 复方 磺胺 甲 吗 唑 片 
【类 别 〗 肾上腺 皮质 激素 药 。 
【规格 】 (1)10g : 7.5mg (2)20g: 15mg 复方 磺胺 甲 咀 唑 片 


【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


复方 磺胺 甲 呆 唑 口服 混 悬 液 


Fufang Huang’ anjia’ ezuo Koufu Hunxuanye 


Compound Sulfamethoxazole Oral Suspension 


本 品 含 磺胺 甲 旺 唑 (Ci。Hy N3OQ3S) 与 申 氧 茶 喧 
(Cu His Ns 0;) 均 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 
【处 方 】 


处 方 1 处 方 2 
磺胺 甲 哑 唑 80g 40g 
甲 氧 荣 啶 16g 8g 
辅料 适量 适量 
制 成 1000ml 1000ml 
【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 的 黏稠 混 悬 液 ; 味 甜 . 略 苦 。 


【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 甲 氧 茶 啶 50mg) ,加 
稀 硫 酸 10ml, 振 摇 使 甲 毛茶 啶 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 碘 试 液 
0. 5ml, 即 产生 棕色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 磺胺 甲 晤 唑 50mg), 显 芳香 第 
一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6,0( 通 则 0631)。 

其 他 应 符合 口服 混 悬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 -三 乙 胺 (200 : 799 : 1)( 用 和 氢 氧 化 钠 试 液 
或 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 5. 9) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 
理论 板 数 按 磺胺 甲 唾 唑 峰 计算 不 低 于 4000; 磺 胺 甲 嗓 唑 峰 与 
甲 氧 茶 啶 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 摇 匀 , 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 分 次 洗涤 移 液 管内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 适量 , 振 摇 使 两 主 成 分 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 其 取 续 滤液 2ml, 置 50ml( 处 方 1) 或 25ml( 处 方 2) 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl， 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 磺胺 甲 呵 唑 对 照 品 与 甲 氧 
茶 啶 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 适量 溶解 后 ,用 流动 相 定 
量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 贷 胺 甲 咀 只 0. 16mg 与 甲 氧 荣 啶 32pg 
的 混合 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 磺胺 类 抗菌 药 。 

【规格 】 100ml 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


Fufang Huang’ anjia’ezuo Pian 


Compound Sulfamethoxazole Tablets 


本 品 含 磺胺 甲 哑 哗 (Ce HiNsOsS) 与 甲 氧 葵 喧 
(Ca His N, 0; ) 均 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 


【处 方 3 

磺胺 甲 吐 唑 400g 

甲 氧 葵 啶 80g 
辅料 适量 

制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 毛茶 啶 


50mg) ,加 稀 硫 酸 10ml, 微 热 使 甲 氧 荣 啶 溶解 后 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 加 碘 试 液 0. 5ml, 即 生成 棕 褐色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磺胺 甲 晒 唑 0. 2g) ,加 甲 
醇 10ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磺 胺 甲 晒 唑 
对 照 品 0. 2g 与 甲 毛茶 啶 对 照 品 40mg, 加 甲醇 10ml 溶解 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 人 毛 甲 
烷 -甲醇 -N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 (20 : 2 ; 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 了 及 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 两 种 成 分 
的 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 的 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磺胺 甲 咯 哗 50mg), 显 
芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (2 3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 10p1, 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 ， 
计算 每 片 中 磺胺 甲 唾 只 和 甲 氧 茶 啶 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 
量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 -三 乙 胺 (200 : 799 : 1)( 用 和 氢 氧 化 钠 试 液 
或 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 5.9) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 甲 毛茶 啶 峰 计算 不 低 于 4000, 磺 胺 甲 星 唑 峰 与 甲 
氧 茶 啶 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 磺胺 甲 唾 唑 44mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 适量 ,超声 使 两 主 成 分 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 


，827 。 


复方 磺胺 甲 哑 唑 注射 液 


10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 磺 上 胺 甲 唾 唑 对 照 品 
和 甲 氧 荣 啶 对照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 0. Imol/L 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 磷 胺 甲 星 唑 0. 44mg 与 甲 氧 
某 啶 89yg 的 溶液 , 播 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 


【类 别 】 矿 胶 类 抗菌 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
复方 磺胺 甲 镍 只 注射 液 


Fufang Huang’ anjia’ ezuo Zhusheye 


Compound Sulfamethoxazole Injection 


本 品 为 磷 胺 甲 咯 哗 和 甲 氧 茶 啶 的 灭 菌 水 溶液 。 含 磺胺 甲 
喇 唑 (Cio Hu N; OS) 与 甲 氧 荣 啶 (Ci His NsO;) 均 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.0% 。 


【处 方 〗 

磺胺 甲 咀 哗 200g 

甲 氧 荣 喧 40g 
注射 用 水 适量 

制 成 1000ml 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 澄 明 液 体 。 

《鉴别 (1) 取 本 品 0. 5ml, 加 0. lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 


lml, 再 加 硫酸 铜 试 液 数 滴 , 即 发 生 草 绿色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 0.5ml, 加 氮 试 液 lml、 水 5ml 与 三 氯 甲烷 
10ml, 振 播 提取 , 取 三 所 甲烷 层 2ml, 加 硝酸 溶液 (1 一 2) 适 量 ， 
轻 轻 振 播 ,上 层 液 显 红色 ,后 变 为 黄 棕 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(4) 本 品 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 pH 值 应 为 9.0~10.5( 通 则 0631) 。 

磺胺 与 对 氨基 葵 矿 酸 精密 量 取 本 品 1Iml( 相 当 于 磺胺 
甲 咀 只 0. 2g), 置 20ml 量 瓶 中 ,加 1% 氨 水 的 无 水 乙醇 -甲醇 混 
合 溶液 (95 : 5) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磺胺 
甲 旺 唑 对 照 品 .磺胺 对 照 品 与 对 氨基 苯 磺 酸 对 照 品 各 适量 , 精 
密 称 定 , 加 1% 氨 水 的 无 水 乙醇 -甲醇 混合 溶液 (95 : 5) 溶 解 并 
分 别 稀释 制 成 每 ml 中 含 磺胺 甲 唾 唑 10mg、 磺 胺 0.05mg 和 
对 氨基 葵 磺 酸 0.03mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1)、(2) 和 
(3) 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 四 种 溶液 各 
10nwl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 无 水 乙醇 -甲醇 - 正 
上 庚 烷 -三 氢 甲 烧 - 冰 醋酸 (28.5 : 1.5 : 30 : 30 : 10) 为 展开 剂 ， 
展开 后 , 晾 干 , 先 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 ,再 喷 以 对 二 甲 
氨基 葵 甲 醛 溶 液 (0.1% 对 二 甲 氨 基 苯 甲醛 的 乙醇 溶液 
100ml, 加 入 盐酸 1ml 制 成 ) 显 色 后 ,立即 检视 。 供 试 品 溶液 如 
显 与 磺胺 对 照 品 和 对 氨基 藉 磺 酸 对 照 品 相 应 的 杂质 斑点 ,其 
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颜色 与 对 照 品 溶液 (2) (3) 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

甲 毛茶 院 降 解 产 物 精密 量 取 本 品 lIml( 相 当 于 甲 氧 茶 
啶 40mg), 置 50ml 离心 管 中 , 加 0.06mol/L 盐酸 溶液 15ml， 
摇 匀 ,加 三 握 甲 烷 15ml, 振 摇 30 秒 钟 ,高 速 离心 3 分 钟 。 转 移 
水 层 置 125ml 分 液 漏斗 中 ,三 毛 甲 烷 层 再 用 0.06mol/L 盐酸 
溶液 15ml 提取 ,合并 水 层 。 加 入 10% 氨 氧化 钠 溶液 2ml, 分 
别 用 三 氯 甲烷 20ml 提取 3 次 ,合并 三 氧 甲烷 层 ,氮气 吹 干 , 残 
潭 中 精密 加 入 三 氰 甲烷 -甲醇 (1 : 1)1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 甲 氧 葵 喧 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 
(1 : 1) 溶 解 并 分 别 稀 释 制 成 每 Iml 中 含 40mg 和 0. 2mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 (1) 和 (2)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 
板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 溶 液 (97 : 7.5 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 后 , 影 干 , 先 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 ,再 喷 以 10% 三 氯 
化 铁 -5% 铁 氰 化 钾 混合 溶液 (1 : 1) ( 临 用 前 混合 ) 显 色 后 , 立 
即 检 视 。 甲 氧 荣 啶 主 斑点 的 比 移 值 约 为 0.5, 供 试 品 溶液 如 在 
比 移 值 为 0.6~0.7 内 显 杂 质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 (2) 
的 甲 氧 某 啶 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 1mg 磺 
胺 甲 唾 唑 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 乙 膊 -三 乙 胺 -水 (200 : 1 : 799)[ 用 醋酸 溶 
液 (1 一 100) 调 节 pH 值 至 5.9 土 0.1] 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 254nm。 甲 毛茶 啶 峰 与 磺胺 甲 曼 唑 峰之 间 的 分 离 度 应 大 
于 5.0, 甲 氧 葵 啶 峰 与 磺胺 甲 咀 唑 峰 的 拖 尾 因子 均 不 得 
过 2.0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 lml( 约 相当 于 磺胺 甲 咕 只 
0. 2g), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,精密 量 取 
lml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 精 密 称 取 磺 胺 甲 唾 唑 对 照 品 与 甲 毛茶 喧 对照 品 适量 ， 
加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 磺胺 甲 哑 唑 0. 16mg 与 
甲 氧 某 啶 0. 032mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 上 述 
两 种 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 磺胺 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


复方 磺胺 甲 垃 哗 胶囊 


Fufang Huang’ anjia’ ezuo Jiaonang 


Compound Sulfamethoxazole Capsules 


本 品 含 磺胺 甲 旺 唑 (Ci。Hi N; O; S) 与 甲 氧 荣 啶 
(Cu His Ns 0; ) 均 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.05%%。 


中 国药 典 2015 年 版 ee 复方 磺胺 甲 唾 唑 颗粒 
【处 方 】 
胺 甲 哈 只 200 
复方 磺胺 甲 叹 唑 颗粒 
甲 氧 某 喧 40g et 
Uian uan njl GZU ell 
辅料 适量 te dd 
制 成 1000 粒 Compound Sulfamethoxazole Granules 
【性 状 〗 木 品 为 胶囊 剂 ,内 容 物 为 白色 粉末 。 
唱 含 贷 胺 甲 咀 2 HN O; S) 与 由 领 划 用 
【鉴别 】 (1) 取 木 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 甲 氧 某 有 ti nm 


50mg) ,加 稀 硫酸 10ml, 微 热 使 甲 氧 某 喧 溶解 后 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 加 碘 试 液 0. 5ml, 即 生成 棕 褐 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 磺胺 甲 咀 唑 0. 2g) ,加 
甲醇 10ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磺胺 甲 咯 
唑 对 照 品 0. 2g 与 甲 氧 荣 喧 对照 品 40mg, 加 甲醇 10mi 溶解 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 上 述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs 注 层 板 上 ,以 三 握 甲 
烷 - 甲 醇 -N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 (20 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 防 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 两 种 成 分 
的 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 网 中 , 供 试 曲 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 贷 胺 甲 吐 哗 50mg)， 
显 芳香 第 一 胺 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (2) 3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20p1, 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测 
定 , 计 算得 片 中 伐 胺 申 晒 唑 和 甲 气 荣 贮 的 溶出 量 。 限 度 均 为 
标示 熙 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 - 汪 乙 胺 (200 : 799 : 1)( 用 和气 氧化 钠 试 液 
或 冰 栈 酸 调 节 pH 值 至 5.9) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 
理论 板 数 按 甲 氧 休 啶 峰 计 算 不 低 于 4000, 磺 胶 甲 唾 唑 峰 与 甲 
氧 某 啶 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 基 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 磺胺 甲 咀 唑 22mg), 置 100ml 量 瓶 中 , 加 
0. lmol/L 盐酸 溶液 适量 ,超声 使 两 主 成 分 溶解 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图; 另 取 借 胺 甲 吴 
只 对 照 品 和 甲 气 茶 啶 对照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 0. tmol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lIml 中 含 磺胺 甲 喇 唑 
0. 22mg 与 甲 气 某 啶 44ng 的 溶液 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类别】 磺胺 类 抗菌 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


(Ca His NsQ; ) 均 应 为 标示 黄 的 90.0% 一 110.0 听 。 
【处 方 】 


处 方 1 处 方 2 
人 磺胺 甲 唾 只 400g 800g 
甲 氧 茶 喧 80g 160g 
辅料 适量 适 基 
制 成 “1000 艇 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甲 氧 葵 喧 


50mg) ,加 稀 硫 酸 10ml, 微 热 使 虫 毛茶 啶 溶解 后 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 加 碘 试 液 0.5ml, 即 生成 棕 褐 色 沉 淀 。 

《2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磺胺 申 吨 叭 0. 2g) ,加 申 酬 
10ml, 振 摇 , 滤 过 ,到 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 俩 胺 申 哗 唑 对 
照 品 0. 2g 与 甲 氧 茶 啶 对 照 品 40mg, 加 甲醇 10ml 溶解 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 半 毛 由 烷 - 
甲醇 -N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 (20 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (254nm)? 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 两 种 成 分 的 主 
考点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相 问 。 

(3) 看 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 的 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《4) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磺胺 甲 星 叭 .50mg), 显 芳 
香 第 一 胺 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0104) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 上 八 烷 某 硅烷 键 合 体 胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -三 乙 胺 (200 : 799 : 1) (用 氢 氧 化 钠 试 液 
或 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 5. 9) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nnm。 
理论 板 数 按 甲 氧 茶 啶 蜂 计算 不 低 于 4000, 磺 上 胺 甲 虹 唑 峰 与 中 
氧 荣 啶 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 , 研 细 , 精 密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 磺胺 甲 唾 唑 22mg), 置 100ml 其 瓶 中 ,加 
0. 1molL 盐酸 溶液 适量 ,超声 使 两 主 成 分 溶解 ,用 0. 1mol/l. 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 磺 胺 甲 颗 
唑 对 照 品 和 甲 氧 荣 喧 对照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 磺胺 甲 咀 咪 
0. 22mg 与 甲 氧 葵 啶 44jg 的 溶液 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
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小 儿 复 方 磺 胺 甲 旺 唑 片 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 磺 胶 类 抗菌 药 。 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
小 儿 复 方 磺胺 甲 味 唑 片 


Xiao’er Fufang Huang’ anjiga’ ezuo Pian 
Pediatric Compound Sulfamethoxazole 
Tablets 


本 品 含 磺胺 甲 咀 唑 (Cu Hi N; 03:S) 应 为 标示 量 的 95. 0%~ 
105., 0%, 含 甲 氧 茶 啶 (Ci His N,QO;) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 


【处 方 】 

磺胺 甲 哑 唑 100g 
甲 氧 葵 啶 20g 
辅料 适量 
制 成 、 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 氧 荣 啶 


50mg) ,加 稀 硫 酸 10ml, 微 热 使 甲 氧 荣 啶 溶解 后 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 加 碘 试 液 0. 5ml, 即 生成 棕 褐色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磺胺 甲 晒 唑 0. 2g) ,加 甲 
醇 10ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磺 胺 甲 吗 哗 
对 照 品 0, 2g 与 甲 氧 葵 啶 对 照 品 40mg, 加 甲醇 10ml 溶解 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:i 蒲 层 板 上 ,以 三 毛 甲 
烷 -甲醇 -N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 (20 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 了 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 两 种 成 分 
的 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磺胺 甲 唾 哗 50mg), 显 
芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磺胺 甲 咀 哗 对 照 品 与 甲 氧 
葵 啶 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 磺胺 甲 晒 唑 0. 20mg 与 甲 氧 茶 啶 
40pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 售 量 测定 项 下 的 方法 ,依法 
测定 ,计算 每 片 中 磺胺 甲 呵 唑 与 甲 氧 荣 啶 的 溶出 量 。 限 度 均 
为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


.830 ， 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -水 -三 乙 胺 (200 : 799 : 1)( 用 氢 氧 化 钠 试 液 
或 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 5.9) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 甲 氧 茶 啶 峰 计算 不 低 于 4000, 磺 胺 甲 晒 唑 峰 与 甲 
氧 荣 啶 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 磺胺 甲 唾 唑 44mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 适量 ,超声 使 两 主 成 分 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 磺 上 胺 甲 吴 唑 对 照 品 
与 甲 氧 葵 喧 对照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/l 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 磺胺 甲 吐 唑 0. 44mg 与 甲 
氧 葵 啶 89pg 的 溶液 , 播 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 


磺胺 类 抗菌 药 。 


小 儿 复 方 磺胺 甲 距 唑 颗粒 
Xiao’er Fufang Huang’ anjia’ ezuo Keli 


Pediatric Compound Sulfamethoxazole Granules 


本 品 含 磺胺 甲 咀 唑 (Co Hi N; 0; S) 应 为 标示 量 的 
95.0 中 一 105.0 上 %，, 含 甲 氧 革 了 啶 (Ce HisN:0O: ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 


【处 方 】 

磺胺 甲 哑 唑 100g 

甲 氧 苯 啶 20g 
辅料 适量 

制 成 1000 袋 
《性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 氧 葵 喧 


50mg) ,加 稀 硫酸 10ml, 微 热 使 甲 氧 荣 啶 溶解 后 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 加 碘 试 液 0. 5ml, 即 生成 棕 褐 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磺胺 甲 晒 唑 0. 2g) ,加 甲 
醇 10ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磺胺 甲 喇 哗 
对 照 品 0. 2g 与 甲 氧 荣 啶 对 照 品 40mg, 加 甲醇 10ml 溶解 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs, 注 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -甲醇 -N,N- 二 甲 基 甲 酰 胺 (20 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 两 种 成 分 
的 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 的 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磺胺 甲 吗 哗 50mg) , 显 芳 
香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 
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以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0104) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -三 乙 胺 (200 : 799 : 1)( 用 氧 氧化 钠 试 液 
或 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 5.9) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 
理论 板 数 按 甲 氧 荣 啶 峰 计算 不 低 于 4000, 贷 胺 甲 咀 唑 峰 与 甲 
氧 茶 啶 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 , 研 细 , 精 密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 贷 胺 甲 星 唑 22mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 ,超声 处 理 使 两 主 成 分 溶解 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
低 胶 甲 哑 哗 对 照 品 和 甲 氧 茶 啶 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 磺胺 甲 
联 哄 0. 22mg 与 甲 氧 葵 啶 44p8g 的 溶液 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 磺胺 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


复方 磺胺 喀 啶 片 


Fufang Huang’ anmiding Pian 


Compound Sulfadiazine Tablets 


本 品 含 磺胺 喀 院 (CHNO:S) 与 甲 氧 葵 辽 
(Cu His N,Q ) 均 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 


【处 方 】 

磺胺 喀 啶 400g 
甲 氧 茶 啶 50g 
辅料 适量 

制 成 1000 片 
【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 借 胺 喀 晓 


0. 1g) ,加 0.4% 氨 氧化 钠 溶液 与 水 各 3ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 
加 硫酸 铜 试 液 0. 5ml, 即 生成 青绿 色 的 沉淀 ,放置 后 变 为 紫 
灰色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 氧 茶 啶 25mg), 加 
0.4%% 氢 氧化 钠 溶液 5ml, 播 匀 , 加 三 毛 甲 烷 5ml, 振 摇 提 取 ,分 
取 三 氯 甲 烷 液 加 稀 硫 酸 5ml, 振 摇 后 ,加 碘 试 液 2 滴 ,在 稀 硫酸 
层 生 成 褐色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磺胺 旷 啶 50mg), 显 芳 
香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 


复方 磷酸 芋 酚 唑 片 


【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤 液 5mi, 团 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 ,计算 每 片 中 磺胺 喀 啶 和 
甲 氧 茶 啶 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 3% 醋 酸 锐 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 甲 氧 某 啶 峰 计 算 不 低 于 3000 , 磺 
胺 喀 啶 峰 与 甲 氧 共 啶 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 磺胺 喀 啶 80mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 氢 
氧化 钠 溶 液 10ml, 振 播 使 磺胺 喀 啶 溶解 ,再 加 甲醇 适量 , 振 摇 
使 甲 氧 茶 啶 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 
取 磺 胺 喀 啶 对 照 品 80mg 和 甲 氧 葵 啶 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 ， 
置 同 一 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 10mj, 振 摇 
使 磺胺 喀 喧 溶解 ,再 加 甲醇 适量 , 振 揪 使 用 氧 茶 啶 溶解 ,用 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 适 量 , 再 用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 磺胺 喀 啶 80yg 与 甲 氧 茶 啶 10yg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 磺胺 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


复方 磷酸 蔡 酚 唾 片 


Fufang Linsuan Naifenkul Pian 


Compound Naphthoquine Phosphate Tablets 


本 品 含 磷酸 莹 酚 唑 (Cx Hzs NOCl. 2HsPO,。2H;:O) 与 
青 项 素 (Cas Hzs Os ) 均 应 为 标示 量 的 90.0 吕 一 110.0%%。 


【处 方 》 I IT 
磷酸 蔡 酚 唑 (相当 于 蔡 酚 唑 ) 78. 3g(50g) 156. 6g(100g) 
青 贰 素 125g 250g 
辅料 适量 适量 
制 成 1000 片 1000 片 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 淡 
黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 青玉 率 


30mg) ,加 无 水 乙醇 10ml, 振 摇 使 青 蔽 素 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 数 

滴 点 于 白 瓷 板 上 ,加 1% 香草 醛 硫酸 溶液 1 滴 , 即 显 桃红 色 。 
(2) 取 含 量 测定 磷 酸 蔡琴 唑 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 - 

可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 341nm 与 221nm 的 波长 


.831 ， 


顺 铂 


处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 的 组 粉 适量 ( 约 相 当 于 蔡 酚 哗 50mg), 加 水 
10ml, 加 热 使 磷酸 蒜 酚 座 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 加 和 氨 试 液 数 
滴 , 滤 过 ,用 硫酸 中 和 ,溶液 显 磷酸 盐 鉴别 (2) 和 (3) 的 反应 ( 通 
则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 I _ 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 莹 
酚 唑 50mg) ,加 70%% 甲 醇 溶液 30ml, 充 分 振 播 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 70% 
甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 40p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 HFzs4 洲 层 板 上 ,以 石油 醚 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (20 : 6 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 凡 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 
品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 ， 
且 杂 质 斑 点 不 得 多 于 2 个 。 

有 关 物 质 下 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 青 蒿 素 
150mg) ,加 丙酮 10ml, 充 分 振 摇 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 0. 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 丙酮 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 (1) ;精密 量 取 对 照 溶 液 (1)5ml, 置 10ml 
量 瓶 中 ,用 两 柄 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 (2); 另 取 青 
项 素 与 双 气 青 蒿 察 各 适量 ,加 丙酮 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 青 功 素 10mg 与 双 氢 青 芒 素 0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 
适用 性 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 四 种 
溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 ( 沸 程 
60~907 )- 丙 酮 - 冰 醋 酸 (8 : 2 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 15cm 以 
上 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 含 2% 香 草 醛 的 20%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
85 仿 加 热 10 一 20 分 钟 至 斑点 清晰 ,系统 适用 性 溶液 应 显 青 蒿 
过 与 双 氢 青 葛 索 各 自 的 清晰 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂质 班 
点 , 深 于 对 照 溶液 (2) 主 斑点 颜色 (0. 25% ) 且 不 深 于 对 照 溶液 
(1) 主 斑点 颜色 (0.5%) 的 斑点 不 得 多 于 1 个 ,其 他 杂质 斑点 
均 不 得 深 于 对 照 溶液 (2) 所 显 主 斑点 的 颜色 (0. 25%)。 

溶出 度 ”磷酸 葵 酚 唑 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 
法 (通则 0931 第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 2ml( 处 方 工 ) 或 Iml( 处 方 [[), 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
341nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cz Ha N:OCI. 2H;PO,。 
2H:O 的 吸收 系数 (五 才 ) 为 295 计算 每 片 的 溶出 量 , 限 度 为 标 
示 量 的 70%, 应 符合 规定 。 

青 蔽 束 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0.5%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 5ml 和 0. 2%% 氧 
氧化 钠 溶液 20ml, 播 匀 , 置 50C 水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 取 出 ,在 
流水 中 冲凉 , 放 冷 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 青 蒿 素 对 照 品 约 
10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 , 自 “ 加 无 水 乙醇 
5ml” 起 同 法 操作 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 


。 832 。 
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0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -磷酸 盐 
缓冲 溶液 (pH 5. 8)(50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 260nm, 理 
论 板 数 按 青 汞 素 峰 计算 不 低 于 2000。 取 上 述 两 种 溶液 ,在 进 样 
前 分 别 用 0. 08mol/L 醋酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 
取 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 青 蒿 素 
峰 面 积 计 算 每 片 的 溶出 量 ,限度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 磷酸 散 酚 时 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 
细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 磷酸 蔡 酚 唑 20mg) , 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 0.01mol/L 磷酸 溶液 适量 , 振 摇 使 磷酸 莹 酚 唑 溶解 ， 
用 0. 01mol/L 磷酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 341nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 , 按 Co Hzs N;OCI。2HsPO,。2H;:O 的 吸收 
系数 (EE 所 ) 为 295 计算 , 即 得 。 

青 芒 素 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 青 蒿 素 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 含 量 测定 磷酸 茜 酚 唑 项 下 细 粉 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 青 蘑 素 50mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 适 量 , 振 
摇 使 青 蒿 素 溶解 ,并 用 乙 膊 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 青 琅 素 对 昭 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 膊 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
2. 0mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 症 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


颍 铂 


Shunbo 
Cisplatin 


二 
CI Nu 
Cls He Nz: Pt 300. 05 
本 品 为 (2Z)- 二 氨 二 毛 铂 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cl He NsPt 
应 为 98.0% 一 102.0%。 
【性 状 】 本 品 为 亮 黄色 至 橙黄 色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 二 甲 基 亚 砚 中 易 溶 ,在 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 上 略 
溶 ,在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 。 
【鉴别 〗 《1) 取 本 品 约 5mg, 加 硫酸 lml 后 , 即 显 灰 绿色 。 
(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
《3) 取 本 品 ,加 0.9% 氢 化 钠 溶 液 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 301nm 
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胆 茶 碱 


的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 247nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 人 (光谱 集 297 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 含 铂 量 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 照 炽 灼 残渣 
检查 法 (通则 0841, 但 不 加 硫酸 ) ,在 400C 炽 灼 至 恒 重 ,所 得 
残渣 重量 即 为 供 试 量 中 含有 铂 的 重量 。 按 干燥 品 计 算 , 含 铂 
量 应 为 64. 6%~65.4%。 

含 毛 量 取 本 品 30mg, 精 密 称 定 , 照 氧 瓶 燃烧 法 (通则 
0703)? 进 行 有 机 破坏 ,用 氢气 化 钠 试 液 20ml 为 吸收 液 ,做 燃烧 
完毕 后 ,强力 振 摇 数 分 钟 ,用 少量 水 冲洗 瓶 塞 及 铂 丝 , 洗 液 并 
入 吸收 液 中 ,加 溴 酚 蓝 指示 液 1 滴 , 滴 加 稀 硝酸 至 溶液 变 为 黄 
色 ,再 加 稀 硝酸 1ml、 乙 醇 20ml 与 1% 二 莱 借 肚 的 乙醇 溶液 5 
滴 , 用 硝酸 汞 滴定 液 (0.025mol/L) 滴 定 , 近 终点 时 强力 振 摇 ， 
继续 滴定 至 溶液 显 淡 玫 瑰 红 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 硝酸 汞 滴定 液 (0.025mol/L) 相 当 于 1.773mg 
的 握 (Cl) , 含 握 量 应 为 23. 0% ~24. 3%。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 20mg, 加 0.9% 氯 化 钠 溶液 20ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 。 

酸度 ” 取 溶 液 的 浴 清 度 项 下 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 ,加 0.9% 乌 化 钠 溶 液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ( 临 用 新 制 ) ;精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.9% 氯 化 
钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 相 对 保留 时 间 约 为 
0. 87 的 杂质 峰 面积 乘 以 0.569 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0.5 信 (1.0%), 相 对 保留 时 间 约 为 1.2 的 杂质 峰 
面积 乘 以 1.356 后 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(2.0%), 其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.25 倍 (0.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0. 1g, 在 105 尼 干燥 至 便 重 , 减 失重 
量 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 003mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 的 0.9%% 氯 化 钠 溶液 为 
流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 顺 铂 峰 计算 不 低 于 
3000, 顺 铂 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”如 光 操 作 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0.9% 握 
化 钠 溶 液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 40ng 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20yl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 上 顺 铂 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【好 藏 】 

【制剂 】 


抗 肿 瘤 药 。 
遗 光 ,密封 保存 。 
注射 用 顺 铂 


注射 用 上 顺 铂 
Zhusheyong Shunbo 
Cisplatin for Injection 


本 品 为 顺 铂 的 无 菌 粉末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计 
算 , 含 顺 铂 (Cl; He Nz Pt) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 亮 黄色 至 橙黄 色 的 结晶 性 粉末 ,或 微 黄 
色 至 黄色 朴 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 顺 铂 项 下 的 鉴别 试验 [ 若 为 无 菌 冻 干 
品 ,鉴别 项 除 (4) 外 ], 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 与 干燥 失重 ” 照 顺 铂 项 下 的 方法 检查 ,应 
符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 加 0.9% 握 化 钠 溶 液 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 顺 铂 0. 2mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 照 顺 铀 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 相 对 保留 时 间 约 为 0. 87 的 杂质 峰 的 峰 面 积 乘 以 
0. 569 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 (1.0%), 相 对 
保留 时 间 约 为 1. 2 的 杂质 峰 的 峰 面 积 乘 以 1. 356 后 不 得 大 于 
对 照 溶液 的 主峰 面积 (2. 0%) ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (1.0%%) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 顺 
铂 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 7EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ,精密 称 定 ， 
加 0. 9%% 氯 化 钠 溶液 使 顺 铂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 顺 铂 40pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 顺 铂 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 < 

【类 别 】 同 顺 铂 。 

【规格 〗 (1)10mg (2)20mg 

【贮藏 】〗】 遮光 ,密闭 保存 。 


(3)30mg 


胆 茶 碱 


Danchajian 


Choline Theophyllinate 


Ce Ha Ns Oi 283. 33 
本 品 为 1,3- 二 甲 基 -3,7- 二 氧 -1H- 嗓 叭 -2,6- 二 酮 N,N， 
六 三 甲 基 -2- 产 基 乙 铵 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Ha NsO; 不 
得 少 于 98. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ; 微 有 胺 自 。 
* 833 ， 


胆 蔡 碱 片 


本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 
微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 187 一 192 (测定 时 每 
分 钟 上 升 的 温度 为 3.0'C 土 0. 5C)。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 盐酸 1ml 溶解 后 ,加 握 酸 
钾 0. 1g, 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 遇 氨 气 即 显 紫色 ;再 加 氧 氧 化 钠 
试 液 ,紫色 即 消 失 。 

(2) 取 本 品 0. 5g, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 氧 氧化 钠 试 液 3ml， 
煮沸 , 即 发 生 三 甲 胺 臭 。 

(3) 取 本 品 ,加 0.01molL 氧 氧 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 275nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 同体 积 的 对 照 液 ( 取 比 色 
用 重 铬 酸 钾 液 1. 0ml, 加 水 使 成 160ml) 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
l0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 适量 , 用 乙醇 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (通则 9502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 HFzss 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙醇 (95 : 5) 为 展开 剂 ， 
展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 
质 斑 点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 与 氨 
试 液 8gml, 置 水 浴 上 缓 组 加热 ,使 溶解 ,精密 滴 加 硝酸 银 滴定 
液 (0. 1mol/L)20mi, 播 匀 后 ,继续 置 水 浴 上 加 热 15 分 钟 , 放 冷 
至 5~10'C ,20 分 钟 后 ,用 垂 熔 玻 璃 漏斗 滤 过 , 滤 渣 用 水 洗涤 3 
次 ,每 次 10ml, 合 并 滤液 与 洗 液 ,加 硝酸 使 成 酸性 后 ,再 加 确 
酸 3mjl, 放 冷 , 加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 氰 酸 铵 滴定 液 
(0, 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
28. 33mg 的 Cis Hz NsO: 。 

【类 别 〗 平滑 肌 松 弛 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 胆 茶 碱 片 


胆 茶 碱 片 
Danchajian Pian 
Choline Theophyllinate Tablets 


本 品 含 胆 茶 碱 (Cls Ha NiO: ) 应 为 标示 量 的 94.0% 一 
106.0%。 

【性 状 】 

【鉴别 】 


本 品 为 白色 片 。 
《1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 浸渍 后 , 滤 过 ,滤液 
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照 胆 茶 碱 项 下 的 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0.01molL 和 氧 氧化 钠 溶液 溶解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 胆 茶 碱 15pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 275nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 (相当 于 胆 茶 碱 
0. 1g) ,加 乙醇 10ml, 振 摇 10 分 钟 使 胆 茶 碱 溶解 ,过 滤 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 乙醇 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 胆 茶 碱 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 HFzss 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙醇 (95 : 5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 于 ,和 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 
斑点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【 含 最 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 胆 茶 碱 0. 5g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 70ml, 时 时 
振 摇 30 分 钟 使 胆 茶 碱 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 50ml, 加 氨 试 液 8ml, 置 水 浴 上 缓 缓 加 热 后 , 照 
胆 茶 碱 含量 测定 项 下 的 方法 自 “ 精 密 滴 加 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 20ml” 起 , 依法 测定 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 28. 33mg 的 Cjs Hz Ns O;。 

【类 别 】 同 胆 茶 碱 。 

【规格 】〗 0, 1g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


胆 影 酸 
Donyingsuan 


Adipiodone 


0 VoH 
Czo HINsOs 1139.76 

本 品 为 3,3'-[(1,6- 二 氧 代 -1,6- 亚 己基 ) 二 亚 氨基 ] 双 (2， 
4,6- 三 碘 ) 葵 甲酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Co Hu I NiO6 不 得 少 
于 98.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 , 味 微 苦 。 

本 品 在 乙醇 中 微 溶 ,在 水 、 三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 几乎 不 溶 ; 
在 氢 氧 化 钠 溶液 中 溶解 。 

【鉴别 i (1) 取 本 品 约 10mg, 置 寺 塌 中 ,小 火 加 热 , 即 产 
生 紫 色 的 碘 燕 气 。 

(2) 取 本 品 与 胆 影 酸 对 照 品 ,分 别 加 0. 08%% 氢 氧化 钠 的 甲 
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胆 影 葡 胺 注射 液 


醇 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 1mg 的 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 HFs 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (4 : 1 : 5) 为 
展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶 
液 所 显 主 斑点 的 位 置 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 碱 性 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 2.0g, 加 氧 氧 
化 钠 试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 
标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 2 号 或 
棕 红 色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

游离 碘 取 碱 性 溶液 的 澄清 度 与 颜色 检查 项 下 的 溶液 
5. 0ml, 用 水 稀释 至 10ml, 加 稀 酷 酸 至 对 石 蔓 试纸 显 酸 性 ,加 
碘化钾 0. 5g, 振 摇 溶 解 后 ,加 淀粉 指示 液 lml, 摇 匀 ; 如 显 色 ， 
与 对 照 液 ( 取 等 量 供 试 品 , 用 同一 方法 操作 ,但 以 水 1ml 代替 
淀粉 指示 液 1ml) 比较 ,不 得 更 深 或 有 差异 。 

卤化 物 “ 取 本 品 2.0g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 4ml 溶解 后 ,加 稀 
硝酸 4ml 与 水 30ml 的 混合 液 , 振 摇 数 分 钟 ,使 胆 影 酸 析出 , 滤 
过 ,沉淀 用 少量 水 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 用 水 稀释 至 50ml, 摇 
匀 , 必 要 时 重复 滤 过 ,分 取 滤 液 20ml, 照 氯 化 物 检查 法 (通则 
0801) 检 查 ,与 标准 氯 化 钠 溶液 8. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 
得 更 浓 (0. 01%)。 

碘 化 物 取 卤 化 物 项 下 剩余 的 滤液 20ml, 加 三 氮 甲 烷 
lml, 稀 硝酸 3ml 与 浓 过 氧化 所 溶液 1Iml, 振 摇 , 静 置 分 层 后 ， 
三 毛 甲 烷 层 如 显 色 ,与 0.0013% 碘 化 钾 溶 液 (每 Iml 相当 于 
10pg 的 1D)2. 0ml, 加 水 使 成 20ml 后 ,用 同一 方法 制 成 的 对 照 
液 比较 ,不 得 更 深 (0. 0025%% ) 。 

氮 基 化 合 物 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 5ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 
5ml 使 溶解 ,加 水 稀释 至 100ml, 精 密 量 取 10ml, 加 0. 1Imol/L 
亚 硝酸 钠 溶液 5ml 与 盐酸 溶液 (9 一 100)10ml, 摇 匀 , 放 置 10 
分 钟 ,加 2.5%% 氮 基 磺 酸 狠 溶 液 5ml, 摇 匀 , 放 置 5 分 钟 ,加 碱 
性 8 蔡 酚 试 液 2ml 与 氢气 化 钠 试 液 15ml, 加 水 至 50ml, 揪 匀 ， 
照 紫外 -可 见 分光 光 度 法 (通则 0401), 在 485nm 的 波长 处 测 
定 吸 光度 ,不 得 过 0. 34。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105\C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 澡 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 炽 灼 残 潜 项 下 遗留 的 残渣, 加 盐酸 1ml, 置 水 浴 
上 燕 干 ,再 加 稀 盐 酸 lml 与 水 适量 , 置 水 洽 上 加 热 , 滤 过 , 霸 翰 
用 水 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 并 加 水 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 
0807) ,与 标准 铁 溶液 1. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ， 
不 得 更 深 (0. 001%% ) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g ,精密 称 定 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 
30ml 与 锌 粉 1. 0g, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,冷凝 管用 少量 水 
洗涤 , 滤 过 ,烧瓶 与 滤器 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 洗 液 与 
滤液 ,加 冰 醋 酸 5ml 与 昌 红 钠 指 示 液 5 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 


《0. 1molEL) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
19. 00mg 的 C2o HI N; Os 。 

【类 别 〗 诊断 用 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 胆 影 葡 胺 注射 液 


胆 影 葡 胺 注射 液 
Danyingpu’ an Zhusheye 


Meglumine Adipiodone Injection 


本 品 为 胆 影 酸 与 葡 甲 胺 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 胆 影 葡 胺 
(Co HIN CQ。2C Hr NO; ) 应 为 标示 量 的 95. 0%~105. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 lml, 蒸 干 后 ,小 火 加 热 , 产 生 紫 色 
的 碘 蒸 气 。 

(2) 取 本 品 0. lml, 加 三 氯 化 铁 试 液 1ml, 滴 加 20% 握 氧化 
钠 溶液 2ml, 初 显 棕 红色 沉淀 ,随即 溶解 成 棕 红色 溶液 。 

(3) 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 胆 影 葡 胺 3mg 
的 溶液 ; 另 取 胆 影 酸 对 照 品 20mg, 加 0.04%% 氢 氧化 钠 溶 液 
10ml 使 溶解 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 HFss4 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 
醋酸 -水 (4 : 1 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 
下 检视 。 供 试 品 溶 液 所 显 主 斑 点 的 位 置 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 
点 相同 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.5 一 8.0( 通 则 0631)。 

颜色 取 本 品 ,与 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 : 
规格 为 20ml : 10g 的 ,不 得 较 黄色 8 号 标准 比 色 液 更 深 ;规格 
为 1ml : 0. 3g 或 20ml : 6g 的 ,不 得 较 黄 色 6 号 标准 比 色 液 
更 深 。 

游离 碘 ” 取 本 品 适 量 ( 相 当 于 胆 影 葡 胺 1g) ,用 水 稀释 至 
10ml, 照 胆 影 酸 游离 碘 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

碘 化 物 ” 取 本 品 适量 (相当 于 胆 影 葡 胺 0. 8g), 用 水 稀释 
至 10ml, 滴 加 稀 硝酸 3ml, 搅拌 数 分 钟 ,使 析出 沉淀 , 滤 过 , 沉 
淀 用 水 5ml 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 ,重复 滤 过 ,加 和 三 氯 甲烷 
与 浓 过 氧化 氢 溶 液 各 1ml, 振 摇 , 静 置 分 层 后 ,三 毛 甲 烷 层 如 
显 色 ,与 0.0013% 碘 化 钾 溶 液 (每 lml 相当 于 10pl 的 D6. 0ml 
用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 。 

热 原 ”到 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体重 每 
lkg 缓慢 注射 3ml, 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 胆 影 葡 胺 
5g), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10ml, 照 胆 影 酸 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 和 毛 氧 化 钠 试 液 
30ml 与 锌 粉 1.0g” 起 ,依法 测定 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 
《0. lmol/L) 相 当 于 25. 50mg 的 Co HI N:Oe，2C, Hi NO; 。 


，835 。 
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【类 别 〗 诊断 用 药 。 
【规格 】 (1)1lml : 0. 3g 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)20ml: 6g (3)20ml : 10g 


胞 磷 胆 碱 钠 
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本 品 为 胆 碱 胞 喀 啶 核 苷 二 磷酸 酯 的 单 钠 盐 , 按 干 燥 品 计 
算 , 含 胞 磷 胆 碱 钠 (Cl Hzs N NaOu P: ) 不 得 少 于 98.0% 。 

【和 性状 】》 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 .丙酮 中 不 溶 。 

【和 鉴别 (1) 取 本 品 约 Img, 加 稀 盐 酸 3ml, 溴 试 液 1ml， 
水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 置 通风 处 , 待 省 除去 后 ,加 3,5- 二 羟基 甲 
莱 乙 醇 溶 液 (1 一 10)0.2ml, 再 加 入 硫酸 亚 铁 铵 的 盐酸 溶液 
(1 一 1000)3ml, 水 浴 加 热 20 分 钟 ,溶液 显 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1096 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 8ml 溶解 后 , 依 
法 检查 (通则 0901 第 一 法 和 通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 
无 色 。 

氢化 物 取 本 品 0.10g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 品 溶液 比较 ,不 得 更 浓 (0.05% ) 。 

锐 盐 取 本 品 0. 20g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氯 
化 铵 溶液 10.0ml 制 成 的 对 照 品 溶液 比较 ,不 得 更 浓 
(0. 05%), 

铁 盐 取 本 品 0. 20g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 2. 0ml 制 成 的 对 照 品 溶液 比较 ,不 得 更 深 (0. 01%)。 

磷酸 盐 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 ,加 钻 酸 铵 溶液 
( 取 钥 酸 铵 1g, 加 0. 5mol/L 硫酸 溶液 40ml 溶解 )1lml,1- 氨 基 - 
2- 蔡 酚 -4- 磺 酸 试 液 0. 5ml, 放 置 5 分 钟 ;与 标准 磷 溶 液 (精密 称 
取 在 105C 干燥 至 恒 重 的 磷酸 二 氢 钾 0.286g, 置 1000ml 量 撼 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 渔 用 前 精密 量 取 10ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 每 1ml 相当 于 20pg 


，836 ， 


的 POi) 5.0ml 同 法 制 成 的 对 照 液 比 较 , 颜 色 不 得 更 深 
(0.1%)。 

有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1Iml 中 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 精密 称 取 5"- 胞 车 酸 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 7. 5yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 和 5 - 
胞 苷 酸 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主峰 保留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 5 - 胞 苷 酸 不 得 过 0.3%% ;其 
他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0. 2%)， 
其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3.5 
倍 (0.7%)。 

残留 溶剂 ”精密 称 取 正 丙 醇 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 500pg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 ;精密 称 取 甲 醇 .乙醇 与 丙 
酮 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 各 含 
450pxg、750p8g 与 750pg 的 溶液 作为 对 照 品 贮备 液 ;精密 量 取 
对 照 品 贮备 液 sml 与 内 标 溶液 5ml, 置 同一 50ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 称 取 本 品 
0.75g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶液 5ml 溶解 并 用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 5. 0ml, 分 别 置顶 空 瓶 中 ,密封 , 照 残留 溶剂 测定 法 
(通则 0861 第 一 法 ?测定 ,以 聚 乙 二 醇 (或 极 性 相近 ) 为 固定 
液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 60'C ; 进 样 口 温度 为 200C ; 
检测 器 温度 为 250%C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 
45 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 分 别 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ， 
记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 .乙醇 与 丙酮 的 残 
留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 100 仿 减 
压 干燥 5 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 6.0% (通则 0831) 。 

重金 属 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 五 。 

砷 盐 ” 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符 
合 规定 (0. 0001% ) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 胞 
磷 胆 碱 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 30EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 注 膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

f 含 量 测 定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 L0. ImolML 的 磷酸 二 氢 钾 深 
液 和 四 丁 基 铵 溶液 ( 取 0.01molL 四 丁 基 氢 氧化 铵 溶液 用 
磷酸 调节 pH 值 至 4.5) 等 量 混合 ]- 甲 醇 (95 : 5) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 276nm。 取 5“- 胞 苷 酸 对 照 品 适 量 , 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 , 取 适 量 ,与 胞 


中 国药 典 2015 年 版 


了 = 
养 汀 多 
只 ouryao co 


胞 磷 胆 碱 钠 葡萄 糖 注射 液 


磷 胆 碱 钠 对 照 品 溶液 等 量 混合 , 摇 匀 , 取 20pl 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,调整 色谱 系统 , 胞 磷 胆 碱 峰 与 5 - 胞 苷 酸 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 呈 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 胞 磷 胆 碱 钠 对 照 品 i 
量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 细胞 代谢 改善 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 胞 磷 胆 碱 钠 片 〈2) 胸 磷 胆 碱 钠 注射 液 
(3) 胞 磷 胆 碱 钠 葡萄 糖 注射 液 4) 胞 磷 胆 碱 钠 握 化 钠 注 射 
液 〈5) 注 射 用 胞 磷 胆 碱 钠 (6) 注 射 用 细胞 磷 胆 碱 钠 肌 背 


胞 磷 胆 碱 钠 片 
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Citicoline Sodium Tablets 


本 品 含 胞 磁 胆 碱 钠 (Cu Hs N, NaOu P; ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 
或 类 白色 。 

【鉴别 〗 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 胞 磷 胆 碱 钠 1mg)， 
照 胞 磷 胆 碱 钠 项 下 的 鉴别 (1) (2) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,精密 
称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 胞 磷 胆 碱 钠 
2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 到 
lml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 
另 精密 称 取 5 - 胞 苷 酸 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 7. 5p8g 的 溶液 ,作为 5 - 胞 苷 酸 对 照 品 溶液 。 照 
胞 磷 胆 碱 钠 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 5 - 胞 苷 酸 不 得 
过 胞 磷 胆 碱 钠 标 示 量 的 0.3%; 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 2%), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 倍 (0.7%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 25 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 (0. 1g 规格 ) ;或 精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 胞 磷 胆 碱 钠 0. 11mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 (0. 2g 规格 );* 另 取 胞 磷 胆 碱 钠 对 照 品 适 量 ,精密 称 
定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 11mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 


粉 适量 ( 约 相 当 于 胞 磷 胆 碱 钠 125mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
适量 , 振 播 ,使 胞 磷 胆 碱 钠 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 作 为 供 试 品 溶液 , 照 胞 磷 胆 碱 钠 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同胞 磷 胆 碱 钠 。 

【规格 】 (1)0. lg (2)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


胞 磷 胆 碱 钠 注射 液 
Baolindanjianna Zhusheye 


Citicoline Sodium Injection 


本 品 为 胞 磷 胆 碱 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 胞 磷 胆 碱 钠 
(Cu Hzs N,NaOi P: ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄明 液体 。 

【鉴别 取 本 品 , 照 胞 磷 胆 碱 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 与 
(4) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0~8.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 胞 磷 胆 碱 钠 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 精密 称 取 5 - 胞 苷 酸 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 7. 5pg 的 溶液 ,作为 5- 胞 苷 酸 对 照 品 溶 液 。 
照 胞 磷 盟 碱 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 5- 胞 苷 酸 不 得 过 
胞 磷 胆 碱 钠 标示 量 的 0. 3%% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 1.4 倍 (0.7%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 照 胞 磷 胆 碱 钠 项 下 的 方法 检查 ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 胞 磷 胆 碱 钠 0. 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 胞 
磷 胆 碱 钠 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同胞 磷 胆 碱 钠 。 

【规格 】 (1)2ml : 0.1g (2)2ml :0.25g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(3)2ml : 0. 5g 


胞 磷 胆 碱 钠 葡萄 糖 注射 液 
Baolindanjianna Putaotang Zhusheye 


Citicoline Sodium and Glucose Injection 


本 品 为 胞 磷 胆 碱 钠 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 胞 磷 胆 碱 
钠 (Cis Hs Ns NaO P: ) 应 为 标示 量 的 90. 0% ~110. 0%。 含 
葡萄 糖 (Ce HaOs。Hs:O) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0% 。 


* 837 。 


胞 磷 胆 碱 钠 氯 化 钠 注射 液 
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【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 照 胞 磷 胆 碱 钠 项 下 的 鉴别 (2)、(4) 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 1ml, 缓 缓 滴 人 5ml 微 温 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 
中 , 即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 6.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 胞 磷 胆 碱 钠 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 
lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 精密 称 取 5 - 胞 苷 酸 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
成 每 tml 中 含 7. 5pg 的 溶液 ,作为 5- 胞 苷 酸 对 照 品 溶液 。 
照 胞 磷 胆 碱 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 5 - 胞 苷 酸 不 得 
过 胞 磷 胆 碱 钠 钠 标示 量 的 0.3%; 除 5- 羟 甲 基 糠 醛 峰 外 ,其 
他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%)， 
其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1. 4 
倍 (0.7%) 。 

5- 羟 甲 基 糠 醛 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 
0, 25g), 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 称 取 5- 羟 甲 基 粮 醛 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2. 4yg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 
照 胞 磷 胆 碱 钠 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,检测 波长 为 
284nm。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10pl, 分别 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 含 5- 产 甲 基 糠 醛 的 量 不 得 过 葡萄 糖 标示 量 
的 0,024%。 

重金 属 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 3g) ,蒸发 至 约 
20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 冲 溶液 (pH 3. 5)2. 0ml 与 水 适量 使 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 葡萄 糖 
标示 量 的 千 万 分 之 三 。 

渗透 压 摩尔 浓度 
0632)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,以 金黄 色 葡 萄 糖 球菌 
为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 胞 磷 胆 碱 钠 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定 
基 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 胞 磷 胆 碱 钠 0.25mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 , 照 胞 磷 胆 碱 钠 项 下 的 方法 测定 。 

葡萄 糖 ” 取 本 品 , 在 25 依法 测定 旋光 度 ( 通 则 0621)， 
与 2.0852 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 Cs Hi Os ， Hz: O 的 
重量 (g) 。 

【类 别 】 同胞 磷 胆 碱 钠 。 

【规格 】 (1)100ml : 胞 磷 胆 碱 钠 0. 25g 与 葡萄 糖 5. 0g 
《2)200ml : 胞 磷 胆 碱 钠 0. 5g 与 葡萄 糖 10g (3)250ml : 胞 磷 


* 838 ， 


应 为 260 ~ 320mOsmol/kg (通则 


胆 碱 钠 0. 5g 与 葡萄 糖 10g 
葡萄 糖 25g 
【她 藏 】 


(4)500ml : 胞 磷 胆 碱 钠 0. 25g 与 


胞 磷 胆 碱 钠 氯 化 钠 注射 液 


Baolindanjianna Lihuana Zhusheye 


Citicoline Sodium and Sodiuam Chloride Injection 


本 品 为 胞 磷 胆 碱 钠 与 毛 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 胞 磷 胆 碱 
钠 (Cis Hzs N; NaOu P, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 含 
氯 化 钠 (NaCbD) 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 1% 三 氯 化 铁 盐酸 溶液 2ml 
及 6% 3,5- 二 羟基 甲 茶 的 0.01mol/L 盐酸 溶液 2ml, 置 水 浴 中 
加 热 , 即 显 绿色 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 与 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301)。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.5~7.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 胞 磷 胆 碱 钠 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 ; 另 精密 称 取 5'- 胞 井 酸 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 3.0pg 的 溶液 ,作为 5 - 胞 背 酸 对 照 
品 溶液 。 照 胞 磷 胆 碱 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 含 
5 - 胞 苷 酸 不 得 过 胞 磷 胆 碱 钠 标示 量 的 0.3%; 其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0.5%), 其 他 各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.4 倍 
(0.7% )。 

重金 属 ” 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 , 加 醋酸 盐 组 
冲 溶液 (pH 3. 5)2. 0ml 与 水 适量 使 成 25mi, 依 法 检查 (通则 
0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 于 万 分 之 三 。 

渗透 压 摩尔 浓度 应 为 260 ~ 320mOsmol/kg (通则 
0632) 。 

细菌 内 书 素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 糖 球 
菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 胞 磷 胆 碱 钠 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 胞 磷 胆 碱 钠 0.25mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 , 照 胞 磷 胆 碱 钠 项 下 的 方法 测定 。 

氟 化 钠 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 铬 酸 钾 指 
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示 液 5 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1ImolVL) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 
滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 〗 间 胞 磷 胆 碱 钠 。 

【规格 】 (1) 50ml : 胞 磷 胆 碱 钠 0. 58g 与 氢化 钠 0. 45g 
(2)100ml : 胞 磷 胆 碱 钠 0. 25g 与 氯 化 钠 0.9g (3)100ml: 胞 
磷 胆 碱 钠 0. 5g 与 氯 化 钠 0.9g 〈4)250ml : 胞 磷 胆 碱 钠 
0.25g 与 氧化 钠 2. 25g 

【她 藏 】》 遮光 ,密闭 保存 。 


注射 用 胞 磷 胆 碱 钠 
Zhusheyong Baolindanjianna 


Citicoline Sodium for Injection 


本 品 为 胞 磷 胆 碱 钠 的 无 菌 冻 干 品 或 无 菌 粉 未 。 按 平均 装 
量 计算 , 含 胞 磷 胆 碱 钠 (CisHzsNNaOuPs) 应 为 标示 量 的 
90,. 0 上 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 政 松 块 状 物 或 白色 结晶 避 
结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 了 到 本 品 , 照 胞 磷 胆 碱 钠 项 下 的 鉴别 (1)、《2)、(4) 
试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 胞 磷 胆 碱 钠 0. 05g 的 溶液 ,依法 检查 ( 通 
则 0902 第 一 法 和 通则 0901 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 无 色 。 

酸碱度 .干燥 失重 有 关 物 质 与 细菌 内 毒素 取 本 品 , 照 
胞 磷 胆 碱 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 5 支 , 分 别 精密 称 定 内 容 物 的 重量 ， 
将 各 容器 内 容 物 加 水 溶解 完全 后 ,全 重 转移 至 同一 适宜 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 适 基 ,用 水 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 胞 磷 胆 碱 钠 0. 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 胞 磷 胆 碱 钠 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同胞 磷 胆 碱 钠 。 

【规格 】 (1)0. 25g (2)0.5g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


注射 用 胞 磷 胆 碱 钠 肌 苷 
Zhusheyong Baolindanjianna Jigan 


Citicoline Sodium and Inosine for Injection 


本 品 为 胞 磷 胆 碱 钠 与 肌 此 的 无 获 冻 干 品 。 含 胞 磷 胆 碱 钠 
(Cu Hzs Ns NaOi P: ) 和 肌 苷 (Co Hiz Ns O; ) 均 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 下 松 块 状 物 或 粉末 。 

【上 鉴别】 〈1) 取 本 品 1 支 , 加 水 2ml 溶解 ,加 氨 制 硝酸 银 


| = 
养 濡 分 
滞 ouryao. co 


注射 用 胞 磷 胆 碱 钠 肌 赫 


试 液 3 滴 , 即 产生 白色 胶 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 的 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 1 支 , 加 碳酸 钠 1g, 炽 灼 灰 化 ,加 水 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 显 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 每 支 加 水 2ml 溶解 并 混 匀 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1 支 , 加 0.9%% 毛 化 钠 溶 液 5ml 使 
溶解 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 403nm 的 波长 
处 测定 透 光 率 , 不 得 低 于 97. 0%。 

有 关 物 质 ”到 本 品 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 胞 磷 胆 碱 钠 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 
另 精密 称 取 5 - 胞 苷 酸 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 7. 5pg 的 溶液 ,作为 5 - 胞 苷 酸 对 照 品 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 .对照 溶液 和 
5 - 胞 苷 酸 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 肌 华 色谱 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 5 - 胞 苷 酸 不 得 过 胞 磷 胆 
碱 钠 标 示 量 的 0.3%; 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 两 主峰 面积 之 和 的 0.7 售 (0.7%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 7.0%( 通 则 0831)。 

热 原 取 本 品 , 每 支 加 氯 化 钠 注射 液 2ml 使 溶解 ,依法 检 
查 ( 通 则 1142), 剂 量 按 家 免 体 重 每 lkg 注射 1ml, 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 1mol/L 的 磷酸 二 氨 钾 溶液 与 
四 丁 基 铵 溶液 ( 取 0. 01molL 四 丁 基 氧 氧化 筱 溶液 用 磷酸 调 
pH 值 至 4.5) 等 量 混合 ]- 甲 醇 (95 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
254nm。 取 5 - 胞 苷 酸 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
iml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 , 取 适 量 , 与 胞 磷 胆 碱 钠 对 照 品 溶 
液 等 量 混合 , 摇 匀 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,调整 色谱 系统 ， 
胞 磷 胆 碱 峰 与 5 - 胞 苷 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 胞 磷 胆 碱 钠 250mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 振 
摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 思 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10p1, 注 人 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 胞 磷 胆 碱 钠 对 照 品 与 肌 苷 对 照 
品 各 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 分 别 计算 胞 磷 胆 碱 
钠 和 肌 苷 的 含量 。 

【类 别 】 细胞 代谢 改善 药 。 

【规格 】 0. 3g( 胞 磷 胆 碱 钠 250mg 与 肌 苷 50mg) 

【贮藏 】 密闭 保存 。 
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Ce His NO 131. 17 

本 品 为 L-2- 氨 基 -4- 甲 基 友 酸 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Ce Ha NO: 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲酸 中 易 溶 ,在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 极 微 
溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 6mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 14. 9" 至 十 16. 0°。 

【鉴别 ]】 (1) 取 本 品 与 亮 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 , 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 。 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 班 点 
相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 987 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml, 加热 使 溶解 ， 
放 冷 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 6. 5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml, 加热 使 溶解 ， 
放 冷 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 
处 测定 透 光 率 ,不 得 低 于 98.0%。 

氨 化 物 ” 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. oml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铵 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氢化 
镍 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0.02% )。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 亮 
和 氨 酸 对 黑 品 与 绑 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同 一 量 瓶 中 ,加 水 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -水 - 冰 醋 酸 
(3:1:1) 为 展开 剂 ,展开 后 ,上 晾 干 , 喷 以 划 三 酮 的 丙酮 溶液 
(1 一 50) ,在 80C 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检 视 。 对 照 溶液 应 显 
一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 
供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ， 


.840 ， 


不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.2%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 污 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 5g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 5ml, 加 硫酸 1ml 与 亚 硫 酸 
10ml, 在 水 浴 上 加 热 至 体积 约 剩 2ml, 加 水 5ml, 滴 加 氨 试 液 至 
对 酚 栈 指示 液 显 中 性 ,加 盐酸 5ml, 加 水 使 成 28ml, 依 法 检查 
(通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1g 亮 氨 
酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 1ml 
溶解 后 ,加 冰 醋 酸 25ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氮 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L)? 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 高 氢 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 13.12mg 的 
Ce His NO, 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 


氨基 酸 类 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 


度 米 芬 


Dumifen 


Domiphen Bromide 


Cz Hso BrNO » HsO 432.49 

本 品 为 省 化 N,N- 二 甲 基 -N-(2- 苯 氧 乙 基 )-1- 十 二 烷 铵 
一 水 合 物 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cs; He BrNO 不 得 少 于 
98.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 片 状 结晶 ;无 臭 或 微 带 特 
臭 ; 振 播 水 溶液 , 则 发 生 泡沫 。 

本 品 在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 极 易 溶解 ,在 水 中 易 深 ,在 丙酮 
中 上 略 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ” 取 本 品 ,80C 减 压 干燥 5 小 时 后 ,立即 依法 测定 
《通则 0612) ,熔点 为 108~118'C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 晶 红 钠 
指示 液 0. 5ml, 再 加 水 100ml, 即 显 桃红 色 。 

(2) 取 本 品 ,80C 干 燥 1 小 时 ,其 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 
照 的 图 谱 ( 光 谱 集 299 图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 1% 水 溶液 10ml, 加 稀 硝酸 0. 5ml, 即 生成 白 
色 沉 淀 , 滤 过 ,沉淀 加 乙醇 即 溶 解 ; 滤 液 显 省 化 物 的 鉴别 反应 


美 罗 培 南 
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(通则 0301) 。 
【检查 】 酸度 取 本 品 0. 20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 


定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

非 季 铵 类 物 “精密 量 取 含量 测定 项 下 的 溶液 25ml, 照 含 
基 测 定 项 下 方法 , 自 “ 置 分 液 漏斗 中 ”起 ,用 盐酸 滴定 液 
(0. 1mol/L)10ml 代替 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. lmol/L)10ml, 同 法 
操作 。 计 算 每 lg 度 米 芬 在 含量 测定 和 非 季 铵 类 物 两 项 滴定 
消耗 的 碘 酸 钾 滴 定 液 (0.05moML) 体积 之 差 ,不 得 大 
于 0. 5ml 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 80C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 潭 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 2. 0g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ,精密 量 取 25ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 三 
氯 甲 烷 25ml 与 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L)10ml, 精 密 加 新 制 
的 5%% 碘 化 钾 溶 液 10ml, 振 摇 , 静 置 使 分 层 , 分 取水 层 用 三 氯 
甲烷 振 摇 洗涤 3 次 ,每 次 10ml, 弃 去 三 毛 甲 烷 层 ,水 层 移 人 
250ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,用 水 约 15ml 分 3 次 淋 洗 分 液 漏 斗 , 洗 
液 并 人 锥 形 瓶 中 ,加 盐酸 40ml, 放 冷 ,用 碘 酸 钾 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 滴定 至 淡 棕 色 , 加 三 氯 甲烷 2ml, 继 续 滴定 并 剧 
烈 振 摇 至 三 握 甲 煤层 红色 消失 ;精密 量 取 新 制 的 5%% 碘 化 钾 
溶液 10ml, 加 水 20ml 以 及 盐酸 40 ml, 间 法 操作 , 作 空白 试 
验 。 每 1ml 碘 酸 钾 滴 定 液 (0.05molL)? 相 当 于 41.45mg 的 
Cz HoBrNO。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 度 米 芬 滴 丸 


度 米 芬 滴 丸 
Dumifen Diwan 


Domiphen Bromide Pills 


本 品 合 度 米 芬 (Cz He BrNO。 HzO 〇 ) 应 为 标示 量 的 
85. 0%~115.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄 色 滴 丸 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,照度 米 芬 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试 
验 , 显 相同 结果 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0108) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 磺 化 交 联 的 葵 乙 烯 -二 
乙烯 基 共 聚 物 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.05mol/L 醋酸 钠 深 液 
(80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 理 论 板 数 按 度 米 芬 
峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 Iml 中 含 度 米 芬 0. 8mg 的 溶液 , 播 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,必要 时 滤 过 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 度 米 芬 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 8mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,将 结果 乘 以 1. 0434, 即 得 。 

【类 别 】 同 度 米 芬 。 

【规格 】 20mg 

【贮藏 】 风光 ,密封 保存 。 


美 罗 培 南 


Meiluopeinan 


Meropenem 


Cu Hzs NsOsS. 3H:O 437.51 

本 品 为 (一 )-(4R,5S,6S)-3-[(3S$,5S)-5-( 二 甲 基 胺 酰 
基 )-3- 吡 略 烷 ] 硫 -6-[L(1R)-1- 卷 乙 基 -4- 甲 基 -7- 氧 -1- 氮 杂 双 环 
[3. 2. 0] 庚 -2- 烯 -2- 羧 酸 三 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 美 罗 培 
南 ( 按 Cu Hzs NsOsS 计 ) 应 不 少 于 98.0% 。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ,在 丙酮 .乙醇 或 乙醚 中 
不 溶 ;在 0. lmolL 氧气 化 钠 溶液 中 溶解 ,在 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 中 略 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 
应 为 一 17 至 一 21 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 997 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 
规定 。 

酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6. 0。 


结晶 性 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0981) ,应 符合 
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溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,分 别 加 入 澄清 的 2% 
碳酸 钠 溶液 制 成 每 1ml 中 含 0. ig 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 
如 显 浑浊 ,与 1 号 溃 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 浓 ; 如 显 色 , 与 黄色 或 黄 绿 色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 0.1% 三 乙 胺 溶液 [ 取 三 乙 胺 
1. 0ml, 加 水 900ml, 用 磷酸 溶液 (1 一 10) 调 节 pH 值 至 5. 0 士 
0.1, 加 水 稀释 至 1000ml] 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 5mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 0.1% 三 乙 胺 溶 
液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 25pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 3. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 主 峰 前 
最 大 杂质 峰 面积 和 主峰 后 最 大 杂质 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0.6 倍 (0.3%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0% )。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 入 内 标 溶液 ( 取 乙 醇 适 量 , 精 密 称 定 , 加 水 制 成 每 1ml 约 
含 1mg 的 溶液 )2ml, 用 1% 碳 酸 钠 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
名 。 精 密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 丙 
酮 . 乙 且 . 二 氯 甲 烷 、 乙 酸 乙 酯 .四 氢 叶 喃 各 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 分 别 约 含 1. 0mg、0. 5mg、0. 3mg、 
0. 5mg、0. 3mg 的 混合 溶液 。 精 密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
精密 加 入 内 标 溶液 10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,得 每 lml 中 
分 别 约 含 乙醇 .丙酮 . 乙 且 、 二 握 甲 烧 、 乙 酸 乙 酯 、 四 和 氨 号 喃 为 
0.2mg、0.1mg、0.05mg、0.03mg、0.05mg、0.03mg 的 混合 溶 
液 。 精 密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 残 
留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 测 定 。 以 6%% 和 氰 两 基 苯 基 - 
94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 ; 柱 温 为 50'C; 进 样 口 温度 为 140C, 检 测 器 温度 为 
250°C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 , 取 对 照 
品 溶液 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 乙醇 丙酮 乙 
且 、 二 握 甲 烷 . 乙 酸 乙 酯 、 四 和 氨 叶 喃 ,各 色谱 峰 间 的 分 离 度 均 应 
符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 
色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 比值 计算 ,丙酮 乙 有 哺 、 二 握 甲 烷 、 
乙酸 乙 酯 与 四 和 氨 叶 喃 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 11. 4% ~13.4%。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.2%。 

重金 属 到 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 0.5g, 加 2% 碳酸 钠 溶液 
(经 0. 45pm 滤 膜 滤 过 ) 溶 解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规 
定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 


. 842 . 
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不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 2%% 碳 酸 钠 溶液 (经 0. 45pm 
滤 膜 滤 过 ) 制 成 每 lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 
0903) ,每 1g 样品 中 , 含 10um 及 10um 以 上 的 微粒 不 得 过 
6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 
菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 适量 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 
美 罗 培 南 ( 按 C Hz NsOsS 计 ) 中 含 内 毒 索 的 硬 应 小 于 
0. 12EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 2% 无 菌 碳酸 钠 溶 液 ( 每 1g 美 罗 培 南 ， 
按 Ci Hzs N;OsS 计 ,加 12. 5ml) 充 分 溶解 ,再 加 0.1% 无 菌 蛋 
白 肪 水 溶液 稀释 成 每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 用 0.1%% 无 菌 蛋白 肪 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 
500ml) ,每 管 培养 基 中 加 入 不 少 于 300 万 单位 的 青霉素 酶 ,以 
金黄 色 葡萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 
规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 有 关 物 质 项 下 的 0.1% 三 乙 胺 溶液 - 乙 膊 
《93.5 : 6. 5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 取 美 罗 培 南 对 照 
品 溶液 适量 , 置 水 浴 中 加 热 1 小 时 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 , 美 罗 培 南峰 保留 时 间 约 为 7 分 钟 ,出 峰 顺序 依次 
为 美 罗 培 南开 环 物 . 美 罗 培 南 , 美 罗 培 南 峰 与 美 罗 培 南开 环 物 
峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 上 述 0.1% 三 乙 胺 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 
美 罗 培 南 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 美 罗 培 南 


注射 用 美 罗 培 南 
Zhusheyong Meiluopeinan 


Meropenem for Injection 


本 品 为 美 罗 培 南 加 适量 无 水 碳酸 钠 制 成 的 灭 菌 粉末 。 按 
平均 含量 计算 , 含 美 罗 培 南 ( 按 Cr Hzs N;O;S 计 ) 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.05%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 瓶 , 加 水 5ml 振 摇 使 溶解 ,再 用 
75% 的 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 美 罗 培 南 ( 按 Co His N3O;S 
计 )10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 : 取 美 罗 培 南 对 照 品 适 
量 , 先 加 少量 pH 7.0 的 磷酸 盐 缓 冲 液 使 溶解 ,再 用 75% 的 
乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 
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美 罗 培 南 对 照 品 和 头 苑 只 林 对 照 品 各 适量 , 置 同 一 容器 
中 , 先 加 少量 pH 7. 0 的 磷酸 盐 缓 冲 液 使 溶解 ,再 用 75% 的 
乙醇 制 成 每 1Imi 中 各 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 取 上 述 三 种 溶液 各 
2 分别 点 于 同一 硅胶 GF:s: 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 
冰 醋 酸 -水 (5 : 2: 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 先 置 紫 外 
灯 254nm 下 检视 ,再 置 碘 蒸气 中 显 色 ,立即 检视 。 系 统 适 
用 性 溶液 应 显 两 个 清晰 分 离 的 斑点 , 供 试 品 溶 液 所 显 主 斑 
点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 
相间 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适 量 , 加 稀 酸 , 即 泡 沸 ,发 生 二 氧化 碳 , 导 人 人 氢 
氧化 钙 试 液 中 , 即 生成 白色 沉淀 。 

以 上 (1)、(2)? 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 〗 碱 度 了 到 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 美 罗 培 南 
( 按 Cr HxsNsOsS 计 )5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 
值 应 为 7.0 一 8. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 
制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 均 应 澄清 无 色 , 如 显 浑浊 ， 
与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 
显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 0.1% 三 乙 胺 溶液 [ 取 三 乙 胺 
1. 0ml, 加 水 900ml, 用 磷酸 溶液 (1 一 10) 调 节 pH 为 5.0 士 
0. 1, 加 水 稀释 至 1000ml] 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 美 罗 培 
南 ( 按 Ci Hzs N;OsS 计 )5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 美 
罗 培 南 项 下 的 方法 测定 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (0.5%%) ,各 杂质 峰 面 积 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 3 倍 (1.5%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 
应 为 9.0% 一 12.0%% (通则 0831) 。 

含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 标 
示 量 为 1.0g 以 上 (包括 1. 0g) 的 每 个 供 试 品 容器 中 含 10nm 
及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 
的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 ” 照 美 罗 培 南 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 上 品 , 加 0.1% 无 菌 蛋 白 及 水 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 含 20mg 的 溶液 , 照 美 罗 培 南 项 下 的 方法 检查 ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 , 分 别 加 上 述 0.1% 三 乙 胺 溶 
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美 洛 西 林 钠 


液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 美 罗 培 南 ( 按 
Cr Hzs N3O;S 计 )0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 美 罗 培 
南 项 下 的 方法 测定 ,并 求 出 10 瓶 的 平均 含量 。 
【类 别 】 同 美 罗 培 南 。 
【规格 】 按 CisHzsN3O;S 计 (1)0.25g 
【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


(2)0. 5g 


美 洛 西林 钠 


Meiluoxilinna 


Mezlocillin Sodium 


Ca Ha NaNsOsS 561. 56 

本 品 为 (2S, 5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-[(2R)-[3-( 甲 磺 酰 
基 )-2- 氧 代 -1- 咪 唑 烷 甲 酰 氨基 ]-2- 葵 乙酰 氨基 ]-7- 氧 代 -4- 硫 
杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 烷 -2- 甲 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 
美 洛 西林 (Ca Hs Ns OsS: ) 应 为 91.0%~97. 8%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 ;无 臭 或 稍 带 
特异 臭 ; 有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 丙酮 中 极 微 溶 
解 ,在 异 两 醇 、 乙 酸 乙 酯 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 175" 至 十 195°。 

【鉴别 《〈1) 取 本 品 与 美 洛 西林 对 照 品 , 分 别 加 水 溶解 并 
稀释 制 成 每 Iml 中 含 4mg 的 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,10 分 钟 内 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲醇 -三 握 甲 烷 -水 -吡啶 (90 : 80 : 30 : 10) 为 
展开 剂 , 展 开 后 ,取出 , 晾 干 , 置 碘 蒸气 中 显 色 , 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 
相同 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 627 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.6g ,分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 


。843 ， 


注射 用 美 洛 西林 钠 
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(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 2 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 6mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 , 照 含 量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 1.5 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 售 (1.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 4 倍 (4.0%)。 

美 洛 西 林 聚 合 物 ” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40 一 
120wm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内径 1.0~1. 4cm, 柱 长 30 一 40cm, 流 
动 相 A 为 pH 8.0 的 0.05mol/L 磷酸 盐 缓冲 液 [0.05molL 磷 
酸 氨 二 钠 溶 液 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (95 : 5)]; 流 动 相 B 
为 水 ,流速 每 分 钟 1. 5ml, 检 测 波长 为 254nm。 取 0. 2mg/ml 蓝 
色 葡 聚 糖 2000 溶液 100~200pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,分 别 以 流动 
相 A、B 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 
峰 计 算 均 不 低 于 400, 拖 尾 因子 均 应 小 于 2.0。 在 两 种 流动 相 
系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 保 留 时 间 的 比值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 
间 ,对照 浴 液 主峰 和 供 试 品 溶液 中 聚合 物 蜂 与 相应 色谱 系统 中 
蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 均 应 在 0.93 一 1. 07 之 
间 。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶 液 100 一 200H， 
连续 进 样 5 次 , 峰 面积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5. 0%。 

对 照 溶 液 的 制备 ” 取 美 洛 西林 对 照 品 约 20mg, 精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 100~200pl 注 人 液 相 
色谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 精 
密 量 取 对 照 溶液 100~200pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,以 流动 相 B 为 
流动 相同 法 测定 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 美 洛 西 林峰 面积 
计算 , 含 美 洛 西 林 聚 合 物 不 得 过 0. 3%% 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 0. 3g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 
水 3ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 甲 醇 乙 
醇 .丙酮 \ 异 丙 醇 .乙酸 乙 酯 吡啶 与 甲苯 各 适量 ,用 水 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 甲醇 300kg、 乙 醇 500pg、 丙 酮 500p8g、 
异 丙 醇 500pg、 乙 酸 乙 酯 500pg、 吡 啶 20g、 甲 茶 89pg 的 溶液 ， 
精密 量 取 3ml, 置 项 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 。 以 100%% 二 甲 基 聚 硅 氧 
烷 ( 或 极 性 相似 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;, 进 样 口 温度 
为 150 ;检测 器 温度 为 250Y ;起 始 温度 为 40'C ,维持 6 分 
钟 , 再 以 每 分 钟 20 人 的 速率 升温 至 150'C ,维持 8 分 钟 ; 顶 空 
进 样 , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80Y ,平衡 时 间 为 30 分 钟 , 取 对 照 品 
溶液 顶 空 进 样 , 按 甲醇 .乙醇 丙酮、. 异 丙 醇 .乙酸 乙 酯 .吡啶 、 
甲苯 的 顺序 出 峰 , 各 色谱 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 ,甲醇 .乙醇 丙酮. 异 再 醇 .乙酸 乙 酯 .吡啶 与 


。 844 ， 


甲 茶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6.0%。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 4g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 , 依 法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 20mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 lg 样品 中 , 含 
l0pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 美 
洛 西林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 060EU。( 供 注射 用 》 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 4. 9g 和 磷酸 氢 二 
钾 0. 45g ,加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 乙 有 哺 (80 : 20) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 6mg 的 溶液 ,水 浴 加 热 5 一 8 分 钟 , 取 20nl 注 人 液 
相 色 谱 仪 , 美 洛 西 林峰 与 其 相对 保留 时 间 0. 93 处 杂质 峰 间 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 15mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20p1 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 美 洛 西 林 对 
照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 出 供 试 品 中 
Cz Hzs Ns Os S; 的 含量 。 

【类 别 】 抗生素 类 药 。 

【贮藏 3 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

制剂 〗】 注射 用 美 洛 西林 钠 


注射 用 美 洛 西林 钠 
Zhusheyong Meiluoxilinna 


Mezlocillin Sodium for Injection 


本 品 为 美 洛 西林 钠 的 无 菌 粉末 或 无 菌 冻 干 品 。 含 美 洛 西 
林 (Cz Hzs Ns Os Si) 按 无 水 物 计算 ,不 得 少 于 91. 0%; 按 平均 
装 量 计 算 , 含 美 洛 西林 (Ca Hzs Ns;OsS,) 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 结晶 或 疏松 块 
状 物 。 

【鉴别 取 本 品 , 照 美 洛 西林 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(2)、(4) 
项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
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美 洛 昔 康 


显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ?比较 , 均 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 20mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 
示 基 为 1.08g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 及 
10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 

酸碱度 、 有 关 物 质 、 美 洛 西 林 聚 合 物 、 水 分 、 细 菌 内 毒素 与 
无 菌 ” 照 美 洛 西林 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 


【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 美 洛 西林 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 美 洛 西林 钠 。 

【规格 〗 按 Cu HxsNsOsS: 计 (1)0.5g (2)1.0g 
(3)1.5g (4)2.0g (5)2.5g (6)3.0g (7)3.5g (8)4.0g 

【贮藏 】” 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


美 洛 车 康 
Meiluoxikang 


Meloxicam 


Cu HisNi3O:S, 351.42 

本 品 为 2- 甲 基 -4- 凑 基 -N-(5- 甲 基 -2- 哮 唑 基 )-2 瑟 -1,2- 苯 
并 唆 嗪 -3- 甲 酰胺 -1, 1- 二 氧化 物 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cu HisN3O4 Sz 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】〗 本 品 为 微 黄 色 至 淡 黄 色 或 微 黄 绿色 至 淡 黄 绿色 
的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 二 甲 基 甲 酰胺 中 溶解 ,在 丙酮 中 微 洲 ,在 甲醇 或 乙 
醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 30mg, 置 试管 中 , 炽 灼 ,产生 的 气 
体能 使 湿润 的 醋酸 铅 试 纸 显 黑色 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 三 氯 甲 烷 5ml 溶解 后 ,加 三 氧化 铁 
试 液 1 滴 , 振 摇 ,放置 后 ,三 氯 甲 烷 层 显 淡 紫 红色 。 

(3) 取 本 品 , 加 0. lmolML 氢 氧 化 钠 溶液 溶解 并 制 成 每 
lml 中 约 含 7pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 270nm 与 362nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 312mm 的 
波长 处 有 最 小 吸收 。 


(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 998 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 2.5g, 加 二 甲 基 甲 酰胺 
50ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 碱 性 甲醇 溶液 ( 取 40%% 甲 醇 溶液 
100ml, 加 0. 4mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 6ml, 混 匀 ) 溶 解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 碱 性 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 
十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1mol/L 醋酸 镑 
溶液 (1 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 理 论 板 数 按 美 洛 
昔 康 峰 计 算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 6 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%% ) 。 

残留 溶剂 、 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 氢气 化 
钠 溶 液 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 美 洛 昔 康 0. 1g 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 乙醇 .N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 .四 氢 呐 喃 .二 氧 
甲烷 .甲苯 与 二 甲 茶 各 适量 ,精密 称 定 , 用 0. 1mol/L 氧 氧化 钠 
溶液 制 成 每 lml 中 约 含 乙醇 0.5mg、N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 
0.088mg、 四 和 毛 号 傅 0.072mg、 二 氯 甲 烷 0.06mg、 甲 葵 
0. 089mg 与 二 甲苯 0. 217mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10ml, 分 别 置 于 顶 空 瓶 
中 ,密封 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 ,以 6% 
氰 丙 基 芋 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 
毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 40C ,维持 8 分 钟 ,以 每 分 钟 
30C 的 速率 升温 至 150'C ,维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
2307 ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 100'C ,平衡 
时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 
离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 ,乙醇 .N,N- 二 甲 
基 甲 酰胺 、 四 和 氧 呐 顺 、 二 握 甲 烷 、 甲 茶 与 二 甲 茶 的 残留 量 均 应 
符合 规定 。 

气 化 物 ” 取 无 水 碳酸 钠 2g, 铺 于 卉 塌 底 部 及 四 周 , 取 本 
品 1. 0g, 置 无 水 碳酸 钠 上 ,用 少量 水 湿润 ,干燥 后 ,用 小 火 灼 烧 
使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 水 适量 使 溶解 , 滤 过 ,用 水 洗 净 寺 塌 及 滤 
器 ,合并 滤液 和 洗 液 , 加 水 使 成 20ml, 摇 匀 , 取 滤液 1ml, 滴 加 
硝酸 使 成 中 性 , 青 加 硝酸 1 滴 , 摇 匀 , 置 75 一 85C 水 浴 中 加 热 ， 
除 尽 硫化 氢 , 放 冷 , 滴 加 1% 碳 酸 钠 溶液 使 旦 中 性 ,加 水 使 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 
对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 1%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 各 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
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0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ，” 取 本 品 1. 0g, 加 氢气 化 钙 1g, 混 匀 , 滴 加 水 2mjl, 混 
匀 ,干燥 后 , 先 用 小 火 灼 烧 使 炭化 ,再 在 500 一 600C 炽 灼 使 灰 
化 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 23ml, 依法 检查 (通则 0822 第 一 
法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 精 密 加 所 氧化 钠 
滴定 液 (0. 1mol/L)25ml, 微 温 溶解 , 放 冷 ,加 中 性 乙醇 (对 省 魔 
香草 酚 蓝 指示 液 显 中 性 ) 100ml, 加 省 磨 香 草 酚 蓝 指 示 液 10 
滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0.1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 1ml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 35. 14mg 
的 Ci His NsO, Ss。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 . 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 美 洛 背 康 片 
洛 昔 康 胶囊 


〈2) 美 洛 背 康 分 散 片 〈3) 美 


美 洛 昔 康 片 
Meiluoxikang Pian 


Meloxicam Tablets 


本 品 含 美 洛 昔 康 (Cu Hi N;O,S;) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 或 黄色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 膜 衣 
后 显 淡 黄 色 或 黄色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 美 洛 昔 康 
15mg) ,加 三 毛 甲 烷 10ml 振 摇 使 美 洛 昔 康 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 
三 氢化 铁 试 液 3 滴 , 振 摇 , 放 置 后 即 显 淡 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 270nm 与 362nm 波长 处 有 最 大 
吸收 ,在 312nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 美 洛 背 康 20mg) ,加 三 氯 
甲烷 10ml, 超 声 振 功 使 美 洛 昔 康 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 美 洛 背 康 对 照 品 ,加 三 毛 甲 烷 溶解 并 稀释 
制 成 每 1Iml 中 含 2mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 , 照 薄 层 色谱 
法 (通则 0502) 试 验 , 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 GF::: 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 - 二 乙 胺 (60 : 5: 
7.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 ， 
供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 
斑点 一 致 。 

(4) 取 本 品 细 粉 与 美 洛 背 康 对 照 品 适量 ,加 碱 性 甲醇 溶 
液 ( 取 40% 甲 醇 溶液 100ml, 加 0. 4molL 氨 氧 化 钠 溶 液 6ml， 
混 匀 ) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.1mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 色谱 图 条 件 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 
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以 上 (3)、(4) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”了 到 本 品 细 粉 ,加 碱 性 甲醇 溶液 ( 取 
40% 甲 醇 溶液 100ml, 加 0. 4mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 6ml, 混 匀 ) 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 碱 
性 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 美 洛 背 康 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 
相对 保留 时 间 小 于 0. 30 的 色谱 峰 外 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
氨 握 化 钠 溶液 70ml, 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 超 声 振荡 使 
美 洛 昔 康 溶解 ”起 ,依法 测定 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 4)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 美 洛 昔 康 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1molL 氢 氧化 钠 溶 液 10ml, 超声 
使 溶解 , 青 用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 
50ml 量 瓶 中 (7. 5mg 规格 ) 或 25ml 量 瓶 中 (15mg 规格 ) ,用 
溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 上 述 两 种 溶 
液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 362nm 的 波长 
处 分 别 测 定 吸 光度 ,计算 每 片 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 美 洛 昔 康 7.5mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0, 1mol/L 
氢 氧 化 钠 溶 液 10ml 与 甲醇 40ml, 超声 使 美 治 昔 康 溶解 , 放 
冷 , 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 手 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
362nm 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 美 洛 昔 康 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 同 法 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 7. 5pg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 美 洛 昔 康 。 

【规格 】 (1)7.5mg (2)15mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


美 洛 昔 康 分 散 片 


Meiluoxikang Fensanpian 


Meloxicam Dispersible Tabjlets 


本 品 含 美 洛 昔 康 (Ci His Ns Os Sc) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%%。 
【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 。 
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【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 美 洛 昔 康 
15mg) ,加 三 握 甲 烷 10ml 振 摇 使 美 洛 昔 康 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 
三 毛 化 铁 试 液 3 滴 , 振 摇 , 放 置 后 显 淡 紫 红色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 270nm 与 362nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 ,在 312nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 美 洛 背 康 20mg), 加 三 毛 
甲烷 10ml, 超 声 使 美 洛 昔 康 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 美 洛 昔 康 对 照 品 , 加 三 毛 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GF2s 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 - 二 乙 胺 (60 : 5 : 7.5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 一 致 。 

(4) 取 本 品 细 粉 与 美 洛 萌 康 对 照 品 ,加 碱 性 甲醇 溶液 ( 取 
40% 甲 醇 溶 液 100ml, 加 0. 4mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 6ml, 混 匀 ) 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 美 洛 昔 康 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 ， 
记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (3)、(4) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 ,加 碱 性 甲醇 溶液 ( 取 
40% 甲 醇 溶液 100ml, 加 0.4mol/L 氢气 化 钠 溶 液 6ml, 混 匀 ) 
使 美 洛 昔 康 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 上 述 碱 性 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 美 
洛 背 康 有 关 物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 小 于 0. 30 的 色谱 峰 外 ,单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. lmolL 
氨 氧 化 钠 溶液 约 70ml, 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 超 声 使 美 洛 
背 康 溶解 ”起 ,依法 测定 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.4)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 美 洛 昔 康 对 照 品 约 20mg, 精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 10ml, 超声 
使 溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 
上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
362nm 的 波长 处 分 别 测定 吸 光度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 美 洛 背 康 7. 5mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
氢 氧 化 钠 溶 液 约 70ml, 超声 使 美 洛 昔 康 溶解 , 放 冷 ,用 


0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1ImolML 氢 氧 化 钠 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 362nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 美 洛 昔 康 对 照 品 ， 
精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 7. 5ug 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 美 洛 音 康 。 

【规格 】 7. 5mg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


美 洛 车 康 胶 襄 
Meiluoxikang Jiaonang 


Meloxicam Capsules 


本 品 含 美 洛 背 康 (Cu His Ns O, S,) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 淡 黄 色 或 黄色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 〗】 〈1)7 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 美 洛 昔 康 
15mg) ,加 三 氯 甲 烷 10ml 振 摇 使 美 洛 昔 康 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 
三 氯 化 铁 试 液 3 滴 , 振 摇 ,放置 后 显 淡 紫 红色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 270nm 与 362nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 ,在 312nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

《3) 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 美 洛 昔 康 20mg) ,加 
三 氯 甲烷 10ml, 超 声 使 美 洛 昔 康 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 美 洛 昔 康 对 照 品 , 加 三 毛 甲 烷 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 GFzss 注 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -二 乙 胺 (60 : 5 : 7.5) 为 
展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 园 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 
所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 一 致 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 细 粉 与 美 洛 背 康 对 照 品 ,加 碱 性 甲醇 溶 
液 ( 取 40% 甲 醇 溶液 100ml, 加 0. 4mol/L 氧 氧化 钠 溶液 6ml， 
混 匀 ) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 美 洛 昔 康 0. 1mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 
件 试 验 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 
品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (3)、(4) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 的 细 粉 ,加 碱 性 甲 
醇 溶 液 ( 取 40% 甲 醇 溶液 100ml, 加 0. 4mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 
6ml, 混 匀 ) 使 美 洛 普 康 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 
述 碱 性 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 美 洛 茜 
康 有 关 物质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 除 相对 保留 时 间 小 于 0. 30 的 色谱 峰 外 ,单个 杂质 峰 面积 
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不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%), 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 置 100ml 量 产 中 ， 
用 少量 0. 1mol/L 气 氧 化 钠 溶 液 洗 肖 夺 过, 洗 液 并 入 量 瓶 中 ， 
加 0.1mol/L 氨 氧化 钠 溶 液 约 70ml, 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 , 自 “ 超 声 使 美 洛 音 康 溶解 ”起 ,依法 测定 ,应 符合 规定 ( 通 
则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.4)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 美 洛 昔 康 对 照 品 约 20mg, 精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 10ml, 超 声 
使 溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 上 
述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 362nm 
的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 , 倾 出 内 容 物 , 研 
细 , 精 密 称 取 适量 ( 约 相当 于 美 洛 昔 康 7. 5mg), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 0.1mol/L 和 氧 氧 化 钠 溶 液 约 70ml, 超 声 使 美 洛 昔 康 溶 
解 , 放 冷 ,用 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ，, 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1molL 氧 氧 化 钠 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401), 在 362nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 美 洛 
昔 康 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 7.5pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 美 洛 昔 康 。 

【规格 〗 7. 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 1le,15(S)- 二 羟基 -9- 痰 基 -13- 反 前 列 烯 酸 。 按 干 
爆 品 计算 , 含 Co。HssO; 应 为 95.0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 针 状 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 微 溶 ;在 磷酸 盐 缓 冲 液 


。848 。 
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(pH 7.4~-8.0) 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 113 一 118" 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 
一 60" 至 一 70"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 988 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 乙醇 溶液 的 澄清 度 取 本 品 5mg, 加 乙醇 5ml， 
振 摇 使 溶解 ,依法 检查 (通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 且 - 水 (9 : 1) 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 含 量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 适量 ,用 乙 哺 -水 (9 : 1) 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 前 列 地 尔 对 照 品 溶 
液 ; 另 取 前 列 腺 素 A; 和 前 列 腺 素 B 杂质 对 照 品 各 适量 ,精密 
称 定 ,分 别 加 乙 膊 -水 (9 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 
约 含 前 列 腺 索 A! 15pg 与 前 列 腺 素 B 5pg 的 杂质 对 照 品 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mm X 250mm,5pm); 以 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 6. 3)L 取 磷酸 二 氨 钾 9.07g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 无 水 
磷酸 氢 二 钠 溶 液 (9. 46g->1000ml) 调 节 pH 值 至 6.3, 临 用 前 
稀释 10 倍 ]- 乙 且 - 甲 醇 (36 : 11 : 3) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 
1. 5ml; 柱 温 为 40C ;检测 波长 为 200nm。 分 别 取 前 列 地 尔 对 
照 品 溶液 .前 列 腺 素 A 和 前 列 腺 素 B, 杂质 对 照 品 溶液 各 适 
量 , 按 (1 : 1 : 1) 比 例 混合 , 播 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 取 
25p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,调整 色谱 系统 ,使 前 列 地 尔 峰 的 保留 时 
间 约 为 11 一 13 分 钟 ,前 列 腺 素 Ai 峰 与 前 列 腺 素 Bl 蜂 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .前 列 腺 索 Al .前 列 腺 
素 Bl 杂质 对 照 品 溶液 与 前 列 地 尔 对 照 品 溶液 各 25p1, 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 供 试 品 溶液 的 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 
间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 蜂 
面积 计算 , 含 前 列 腺 素 A 和 前 列 腺 素 Bi 分 别 不 得 过 1. 5% 
和 0.5%; 其 他 杂质 以 前 列 地 尔 对 照 品 溶液 中 的 前 列 地 尔 峰 面 
积 计算 ,单个 杂质 不 得 过 1.0% ;杂质 总 量 不 得 过 2.0%。 供 
试 品 溶 液 色谱 图 中 小 于 0.01% 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0. 2g, 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干 
燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 1.0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 睛 -0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (pH 4.9) 
(40 : 60) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 214nm。 取 有 关 物 质 项 下 的 
系统 适用 性 溶液 10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,调整 色谱 系统 ,前 列 
地 尔 峰 与 前 列 腺 素 Al 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
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1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 前 列 地 尔 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 〗 前 列 腺 素 药 。 

【贮藏 】 密封 , 冷 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 前 列 地 尔 
注射 用 前 列 地 尔 


Zhusheyong Qianliedi’er 


Alprostadil for Injection 


本 品 为 前 列 地 尔 与 适量 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平 
均 含 量 计算 , 含 前 列 地 尔 (Cz Hi Os ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 疏松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1 瓶 ,加 0.9% 氮 化 钠 溶 
液 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 前 列 地 尔 20pg 的 溶液 ,依法 检 
查 ( 通 则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 。 

前 列 腺 素 A 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 25% 乙 醇 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 前 列 地 尔 0. 1mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 前 列 腺 素 A 杂质 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 25%% 乙 醇 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3pg 
的 溶液 作为 杂质 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 前 列 腺 素 Al 杂质 对 照 品 溶液 各 50pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
含 前 列 腺 素 Ai 不 得 过 前 列 地 尔 标示 量 的 3. 0% 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定 ， 
含水 分 不 得 过 1. 5%。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 分 别 测定 的 10 瓶 结果 计 
算 , 限 度 为 士 20% ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 ,加 氢化 钠 注 射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) , 按 静 脉 注射 法 
给 药 , 应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1pg 前 列 
地 尔 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 ,分 别 精密 加 入 25% 乙 醇 溶液 
lml, 振 扬 使 内 容 物 溶解 完全 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 前 列 地 尔 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 25% 乙 醇 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 
成 与 供 试 品 溶液 浓度 相当 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 前 列 
地 尔 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 品 溶液 与 有 关 物 质 项 
下 的 前 列 腺 素 Al 杂质 对 照 品 溶液 各 适量 , 按 (1 : 5) 的 比例 混 


合 , 摇 匀 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,调整 色谱 系统 ,使 前 列 地 

尔 峰 的 保留 时 间 约 为 1 一 13 分 钟 ,前 列 地 尔 峰 与 前 列 腺 素 

Ai 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 

品 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 

以 峰 面积 分 别 计 算 每 瓶 的 含量 及 10 瓶 的 平均 含量 , 芭 得 。 
【类 别 】 同 前 列 地 尔 。 


规格】 (1)20pg (2)30pg (3)80ug (4)100ng 
(5)200pg 
【贮藏 密封 ,遮光 ,阴凉 处 保存 。 
洛 伐 他 汀 
Luofatating 
Lovastatin 
Ca HssC); 404.55 


本 品 为 (S)-2- 甲 基 丁 酸 (4R,6R)-6-[2-[(1S,2S, 6R， 
8S,8aR)-1,2,6,7,8,8a- 六 氧 -8- 羟 基 -2,6- 二 甲 基 -1- 蔡 基 ] 乙 
基 j] 四 和 氨 -4- 羟 基 -2FH- 吡 喃 -2- 酮 -8- 楷 。 按 干燥 品 计 算 , 含 洛 
伐 他 汀 (Czs Hs O; ) 不 得 少 于 98. 5%。 . 

【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 、 
无 味 , 略 有 引 湿 性 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 丙酮 中 溶解 ,在 乙醇 .乙酸 乙 


栈 或 乙 腑 中 上 略 溶 , 在 水 中 不 溶 。 


比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 乙 膊 溶解 并 定 措 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 325" 至 十 340”。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈《2) 取 本 品 , 加 乙 哺 溶解 并 定量 兢 释 制 成 每 1Iml 中 约 含 
10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
230nm、238nm 与 246nm 的 波长 处 有 最 大 踊 收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 焦 802 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 乙 膊 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 基 取 适 址 ,用 
乙 膊 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 4y8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 


.849 . 
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硅胶 为 填充 剂 ; 流动 相 A 为 0.01% 磷 酸 溶液 ,流动 相 了 为 乙 
且 ,流速 为 每 分 钟 1. 0ml, 照 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 40'C ; 
检测 波长 为 238nm。 取 辛 伐 他 汀 对 照 品 lmg, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 乙 且 溶 解 后 ,再 加 供 试 品 溶液 5ml, 用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 洛 伐 他 汀 峰 与 辛 伐 他 汀 
峰 的 分 离 度 应 大 于 5.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶 液 各 
10n, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
3 倍 (0.3%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
10 倍 (1.0%%) 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
6 40 60 
24 E 95 
34 5 95 
40 40 60 
50 40 60 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 60C 减 压 干 燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 
得 过 0.3%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 淖 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
潭 不 得 过 0. 2% 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -0. 01 %% 磷 酸 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 238nm。 理 论 板 数 按 洛 伐 他 汀 峰 计算 不 低 于 3000 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
乙 且 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 洛 伐 他 汀 对 照 品 ， 
精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 降 血脂 药 。 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 洛 伐 他 汀 片 〈2)? 洛 伐 他 汀 胶囊 (3) 洛 伐 
他 汀 颗粒 
洛 伐 他 汀 片 


Luofatating Pian 


Lovastatin Tablets 


本 品 含 洛 伐 他 汀 (Ca Hs 0O;) 应 为 标示 量 90.0% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 乙醇 使 洛 伐 他 汀 溶解 并 稀释 制 


.850 。 


成 每 1ml 中 约 含 洛 伐 他 汀 10ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 230nm、238nm 与 
246nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 乙 有 稍 使 洛 伐 他 
汀 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 伐 他 汀 0. 4mg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 乙 膊 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 照 溶液 。 照 洛 伐 他 汀 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%); 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%) 。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 (1l0mg 规格 ) 
或 置 100ml 量 瓶 中 (20mg 规格 ) ,加 乙 膊 适量 ,超声 约 10 分 钟 
使 洛 伐 他 汀 溶解 , 放 冷 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 并 
计算 每 片 的 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 含 2%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 的 磷酸 盐 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 
钠 1. 38g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 
7.0, 加 水 至 1000ml)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ， 
依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 洛 伐 他 汀 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙 哺 适量 使 溶 
解 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10xg(10mg 规 
格 ) 或 20pg(20mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 洛 伐 他 汀 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 约 
80ml, 振 摇 使 洛 伐 他 汀 溶解 ,并 用 乙 有 睛 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 洛 伐 他 汀 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 洛 伐 他 汀 。 
(1)10mg (2)20mg 
避 光 ,密封 保存 。 


洛 伐 他 汀 胶 喜 
Luofatating Jiaonang 


Lovastatin Capsules 


品 含 洛 伐 他 汀 (Ca Hss 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 
【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 
【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 乙醇 使 洛 伐 他 汀 溶解 并 稀释 制 


成 每 1ml 中 约 含 洛 伐 他 汀 10yg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 230nm、238nm 与 246nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 取 适 
量 , 加 乙 且 使 洛 伐 他 汀 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 伐 他 
汀 0. 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 洛 伐 他 汀 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主 
峰 面 积 (1.0%) ;各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 3 信 (3.0%)。 

含 最 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 倾 出 内 容 物 , 置 50ml( 规 格 
10mg) 或 100ml( 规 格 20mg) 量 瓶 中 ,加 乙 且 适 量 ,超声 约 10 
分 钟 使 洛 伐 他 汀 溶解 , 放 冷 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测 
定 并 计算 每 粒 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 含 2% 十 二 烷 基 硫酸 钠 的 磷酸 盐 溶 液 ( 取 磷酸 二 
氢 钠 1. 38g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 调 节 pH 值 
至 7.0, 加 水 至 1000ml)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 。 经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 洛 伐 他 汀 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙 且 适 量 
使 溶解 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10kg(10mg 
规格 ) 或 20kg(20mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 ,计算 平均 装 量 。 
取 内 容 物 混合 均匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 洛 伐 他 汀 
20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 膊 约 80ml, 振 摇 使 洛 伐 他 汀 溶 
解 ,用 乙 膊 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 照 治 伐 他 汀 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 洛 伐 他 汀 。 

【规格 】 (1) 10mg (2)20mg 

【贮藏 】 密封 ,阴凉 处 保存 。 


洛 伐 他 汀 颗粒 
Luofatating Keli 


Lovastatin Granules 


本 品 含 洛 伐 他 汀 (Ca His Os ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 乙醇 使 洛 伐 他 汀 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 洛 伐 他 汀 10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 230nm、238nm 与 
246nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 干燥 失重 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60C 减 压 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 2. 0% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 , 以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓 冲 液 (pH 4.0)( 取 磷酸 二 氢 钾 
3. 45g, 溶 于 水 900ml 中 ,用 稀 磷 酸 调 节 pH 值 至 4.0, 加 水 稀 
释 至 1000ml)- 甲 醇 (5 : 3 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 洛 伐 他 汀 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 洛 伐 他 汀 20mg), 置 100mi 量 瓶 中 ,加 
流动 相约 80ml, 振 摇 使 洛 伐 他 汀 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 , 精 密 量 取 10p1, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 洛 伐 他 洒 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
用 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 洛 伐 他 汀 。 

【规格 】 20mg 

【贮藏 》 避 光 ,密封 保存 。 


洛 莫 司 河 
Luomositing 


Lomustine 


NO 


N N、 人 个人 N\ 
Cl 
CJIY 


Cs His CIN;O, 233.70 

本 品 为 N-(2- 氯 乙 基 )-N' - 环 已 基 -N- 亚 硝 基 腺 。 按 干燥 
品 计算 , 含 C, HieClN:O; 应 为 98.5 站 一 101.5%%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 结 晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 或 四 氧化 碳 中 溶解 ,在 环 
己 烷 中 略 溶 ,在 水 中 几乎 不 深 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 88 一 91C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 一 20mg, 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,加 
1%% 磺 胺 的 稀 盐 酸 溶液 1ml, 置 水 浴 上 加 热 10 分 钟 ,冷却 ,加 碱 
性 8 蔡 酚 试 液 2ml, 即 显 橙 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 300 
图 ) 一 致 。 


» 851 。 
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(4) 取 本 品 约 10mg, 加 氧 氧化 钠 试 液 5ml, 置 水 浴 上 加 热 品 溶液 。 照 洛 莫 司 汀 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

5 分 钟 , 用 硝酸 酸化 后 , 显 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 【类 别 】【 贮 藏 】 同 洛 莫 司 汀 。 
【检查 】 氟 化 物 取 本 品 0. 50g, 加 水 40mi, 充分 振 摇 ， 【规格 】 (1)40mg (2)l00mg 

滤 过 ,分 取 滤 液 20ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 握 化 钠 溶 

液 5. 0mj 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 
有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 浓 友 二 醛 溶液 


每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 
置 100ml 鞭 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 基 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 保留 
时间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 到 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,在 60TC 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.5% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 洛 莫 司 汀 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ”基本 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
201pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 洛 莫 司 洒 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 洛 莫 司 汀 胶 赛 


洛 莫 司 汀 胶 圳 
Luomositing Jiaonang 


Lomustine Capsules 


品 禽 洛 莫 司 汀 (Cs He CIN3O,) 应 为 标示 量 的 90. 0 中 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 的 内 容 物 为 淡 黄 色 结 间或 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 内 容 物 , 照 洛 莫 司 汀 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) (4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 吉 光 操作 。 取 本 品 的 内 容 物 适 基 ， 
加 申 醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 。 照 洛 莫 司 汀 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2 售 (2.0%)。 

其 他 ”应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 
合 均 匀 ,精密 称 到 适量 ,加 流动 相 使 洛 莫 司 汀 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 洛 莫 司 汀 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 ,作为 供 试 

。 8S2 。 


Nong Wu’ erquan Rongye 


Strong Glutaral Solution 


Cs HsO， 100. 12 

本 品 为 成 二 车 的 水 溶液 。 含 成 二 醛 (Cs Hs 0; ) 应 为 标示 
基 的 95.0%% 一 105.0 皮 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄清 溶液 ;有 刺激 性 
特 自 。 

本 上 遇 能 与 水 或 乙醇 任意 混合 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 lml, 置 试管 中 ,加 氨 制 硝酸 银 试 液 
lml, 置 水 浴 上 加 热 数 分 钟 后 ,生成 细微 的 灰色 沉淀 ,或 在 管 壁 
生成 光亮 的 银 镜 。 

(2) 了 双 本 品 5 滴 , 加 1% 水 杨 酸 的 硫酸 溶液 , 即 显 棕 红 色 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5~3.5( 通 则 0631)。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 10. 0ml(25%) 或 12.5ml(20%%)， 
加 水 至 100ml, 摇 匀 ,溶液 应 澄清 (通则 0902 第 一 法 ) 。 

游离 酸 ”精密 其 到 本 品 5ml, 加 水 5ml 与 酚 本 指示 液 2 滴 ， 
用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. lmolL) 滴 定 至 溶液 显 粉红 色 ,并 持续 15 
秒 钟 不 恨 , 消 耗 氢 氢化 钠 滴 定 液 (0. 1molMI.) 不 得 过 3. 8ml。 

【含量 测定 】 到 本 品 适 其 ( 约 相 当 于 成 二 醛 0. 2g) ,精密 
称 定 ,精密 加 6. 5% 三 乙醇 胺 溶液 20ml 与 盐酸 羟 胺 的 中 性 溶 
液 ( 到 盐酸 羟 胺 17. 5g, 加 水 75ml 溶解 ,加 异 丙 醇 稀释 至 
500ml, 摇 匀 , 加 0.04% 省 酚 蓝 乙醇 溶液 15ml, 用 6. 5% 三 乙醇 
胺 溶液 滴定 至 溶液 显 蓝 绿色 )25ml, 摇 匀 , 放 置 1 小 时 ,用 硫酸 
滴定 液 (0. 25mol/1) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0.25mol/L) 相 当 于 
25.03mg 的 Cs HsC;,。 

{类别 】 消毒 防腐 药 。 

【规格 】 (1)20% (g/g) (2)25% (g/g) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 稀 友 二 醛 溶液 


稀 戊 二 醛 溶液 
Xi Wu’ erguan Rongye 


Dilute Glutaral Solution 


本 品系 由 浓 戊 二 醋 溶 液 加 适量 强化 剂 稀释 制 成 的 溶液 。 
合成 二 本 (Cs HsO: ) 应 为 1.80 闻 一 2. 20% (g/ml)。 
【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄清 溶液 ;有 特 臭 。 


侨 二 
养 滑 分 闫 
绪 ouryao com 


中 国药 典 2015 年 版 


【鉴别 取 本 品 , 照 浓 友 二 醛 溶液 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 
同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 3.0~4.0( 通 则 0631) 。 

装 量 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0942) ,应 符合 规定 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 : 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 及 非 无 
菌 药品 微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 〗】 精密 量 取 本 品 10ml, 照 浓 戊 二 醛 溶液 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 。 每 Iml 硫酸 滴定 液 (0. 25mol/L) 相 当 
于 25.03mg 的 Cs Hs 0O: 。 

【类 别 】 【贮藏 3 同 浓 戊 二 醛 溶 液 。 

【规格 】 2% 


浓 过 和 氧化 氢 溶 液 
Nong Guoyoanghuaqing Rongye 


Strong Hydrogen Peroxide Solution 


H:O0: 34.01 

本 品 含 过 氧化 氨 (H: 0: ) 应 为 26. 0%~28. 0% (g/g)。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄 清 液体 ;无 臭 或 有 类 似 臭 氧 的 
臭 气 ; 遇 氧化 物 或 还 原 物 即 迅速 分 解 并 发 生 泡 沫 , 遇 光 易 
变质 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 1ml, 加 水 10ml 与 稀 硫 酸 1 滴 , 再 
加 乙醚 2ml 与 重 铬 酸 钾 试 液 数 滴 , 振 摇 ,乙酸 层 即 显 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 所 氧化 钠 试 液 使 成 碱 性 后 ,加 热 , 即 分 解 ， 
发 生 泡 沸 并 释放 出 氧 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 10g, 加 水 至 100ml, 加 酚 栈 指示 液 
数 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1Imol/L) 滴 定 至 淡 红 色 。 消 耗 氢 氧 
化 钠 滴 定 液 (0. 1ImolML) 不 得 过 1. 0ml。 

领 盐 ” 取 本 品 10ml, 加 稀 硫 酸 2 滴 ,10 分 钟 内 不 得 发 生 
浑浊 。 

稳定 剂 ” 取 本 品 100ml, 加 三 握 甲 烷 - 乙 配 (3 : 2) 的 混合 
液 提取 3 次 (第 1 次 50ml, 第 2.3 次 各 25ml) ,合并 提取 液 在 
室温 下 除去 溶剂 ,残渣 在 干燥 器 中 干燥 2 小 时 ,遗留 残渣 不 得 
过 50mg(0.05%)。 

不 挥发 物 ” 取 本 品 10ml, 置 水 浴 上 蒸 干 , 并 在 105 仿 干燥 
至 便 重 ,遗留 残渣 不 得 过 15mg。 

【含量 测定 】 取 本 品 2ml, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 10ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 稀 硫 
酸 20ml, 用 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0.02mol/L) 滴 定 。 每 1ml 高 锰 
酸 钾 滴 定 液 (0. 02mol/L) 相 当 于 1.701mg 的 Hz 0: 。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 过 氧化 氢 溶 液 


过 和 氧化 氢 溶 液 
Guoyanghuaqging Rongye 


Hydrogen Peroxide Solution 


本 品 含 过 氧化 氨 (Hz 0: ) 应 为 2.5%~3.5% (g/ml)。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄 清 液体 ;无 臭 或 有 类 似 昊 氢 的 具 
气 ; 遇 和 氧化 物 或 还 原 物 即 迅速 分 解 并 发 生 泡 沫 .明光 易 变质 。 

【鉴别 】 (1) 到 本 品 tml, 加 水 10ml 与 稀 硫酸 1 滴 , 世 加 
乙醚 2ml 与 重 铬 酸 钾 试 液 数 滴 , 振 摇 ,乙醚 民 即 显 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 氧 氧化 钠 试 液 使 成 碱 性 后 ,加热 , 即 分 解 ， 
发 生 泡 沸 并 释放 出 氧 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 10ml, 加 酚 柄 指示 液 数 滴 , 用 和 气 
氧化 钠 滴定 液 (0. 1mol/1) 滴 定 至 淡 红 全。 消耗 氢气 化 钠 滴 定 
液 (0. 1mol/L) 不 得 过 1. 0ml。 

钢 盐 ” 取 本 品 10ml, 加 稀 硫 酸 2 滴 ,10 分 钟 内 不 得 发 生 
浑浊 。 

稳定 剂 ” 取 本 品 100mj, 加 : 氧 冉 烷 - 乙 醚 (3 : 2) 的 混合 
溶液 提取 3 次 (第 1 次 50ml, 第 2.3 次 各 25ml), 合 并 提取 液 
在 室温 下 除去 溶剂 , 残 漆 在 干燥 器 中 于 燥 2 小 时 , 直 留 残渣 不 
得 过 50mg(0. 05%)。 

不 挥发 物 ” 取 本 品 10ml, 回 水 浴 上 茹 十 ,并 在 105 人 上 上 爆 
至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 15mg。 

装 量 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0942) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 精密 其 到 本 品 5ml. 党 50ml 革 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 妖 锥 形 瓶 中 ,加 稀 硫 酸 
20ml, 用 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0.02molIL) 滴 定 。 每 1ml 高 锰 酸 钾 
滴定 液 (0. 02mol/L) 相 当 于 1.70lmg 的 HiO:。 

【类 别 】 同 浓 过 氧化 氢 溶 液 。 

【规格 】 3% 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


稀 氮 溶液 
Xi’an Rongye 


Dilute Ammonia Solution 


本 品 含 氨 (NH;) 应 为 9.5% 一 10.5% (g/ml)。 


【处 方 】 

浓 氨 溶液 420ml 

水 适 基 

制 成 1000ml 

【性状 】》 本 品 为 无 色 的 澄清 液体 ;有 刺激 性 特 由 ; 显 碱 性 
反应 


相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 0.955 一 0. 962。 
。853 。 


癸 氟 奋 必 静 
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【鉴别 】 取 本 品 少量 , 另 用 玻璃 棱 药 取 盐 酸 ,接近 本 品 的 
液 面 , 即 发 生 白 色 的 浓 烟 。 

【检查 】 应 符合 涂 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0118) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 5ml, 置 贮 有 水 25ml 的 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,加 甲 基 红 指示 液 2 滴 , 用 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 滴 
定 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 17.03mg 的 NH;。 

【类 别 】 刺激 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 30C 以 下 保存 。 


类 氟 奋 力 静 


Guifufennaijing 


Fluphenazine Decanoate 


ee 9 
S Rs 
CF; 
Ca HEF:N3O:S 591.78 

本 品 为 2-[4-[3-[2-( 三 氟 甲 基 )-10 五 - 吟 嘛 嗪 -10- 基 ] 丙 基 ]- 
1- 哌 喷 基 ] 乙 醇 癸 酸 酯 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Gz Hu Fs NO:S 应 
为 98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄色 至 黄 棕色 黏稠 液体 ; 遇 光 , 色 渐 变 深 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 .三 氯 甲烷 、 无 水 乙醚 或 植物 油 中 极 易 
溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 15 一 20mg, 加 碳酸 钠 与 碳酸 钾 各 约 
0.1g, 混 匀 , 在 600C 炽 灼 15 一 20 分 钟 , 放 冷 ,加 水 2ml 使 溶解 ,加 
盐酸 溶液 (1 一 2) 酸 化 , 滤 过 ,滤液 加 昔 素 铬 试 液 0. 5ml ,应 显 黄色 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 加 甲醇 2ml 溶解 后 ,加 0.1% 氮 化 名 
溶液 3ml, 即 有 沉淀 生成 ,并 显 红 色 , 再 加 过 量 的 握 化 名 溶 液 ， 
颜色 变 深 。 

(3) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 10ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 260nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 280 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 丙酮 溶液 的 颜色 取 本 品 适 量 , 加 丙酮 制 成 
5% 的 溶液 ,与 黄色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”和 避 光 操作 。 临 用 新 制 。 取 本 品 约 10mg, 精 密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A- 流 
动 相 B(9 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 盐 酸 气 奋 
力 静 对 照 品 适量 (相当 于 气 奋 乃 静 10mg), 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙 睛 -水 (95 : 5) 溶 解 并 稀释 至 刻度 ,精密 量 
取 2ml, 置 50ml 量 产 中 ,用 乙 膊 -水 (95 : 5) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 另 取 癸 和 氢 奋 乃 静 对 照 品 约 5mg, 加 30% 的 
过 氧化 氧 溶液 0. Iml, 超 声 混 匀 , 置 50'C 的 水 浴 中 20 分 钟 ,使 


。854 。 


产生 氧化 降解 物 I 、I ,加 乙 且 溶 解 并 移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 
乙 有 睛 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 
(Kromasil C18 ,4.6mm X 250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 
柱 ) ;流动 相 A 为 乙 且 - 甲 醇 (1 : 1); 流 动 相 B 为 0.5% 碳 酸 铁 
溶液 (用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 7. 5); 检 测 波长 为 260nm; 按 下 
表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 系统 适用 性 溶液 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ， 
出 峰 顺 序 依次 为 降解 物 1、 开 与 淆 握 奋 乃 静 , 癸 气 奋 乃 静 的 保 
留 时 间 约 为 24 分 钟 ,降解 物 TI 与 癸 氟 奋 乃 静 的 相对 保留 
时 间 约 为 0. 58 与 0. 66, 降 解 物 I、 了 1 两 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 
2. 0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 与 对 照 品 溶液 中 气 奋 乃 静 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 不 得 过 2.0% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (1.0%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2. 0%)。 


时 间 (分 钟 ) 流动 相 A (%) 流动 相 B (%) 
0 90 10 
10 90 10 
11 95 5 
45 95 5 
46 90 10 


干燥 失重 取 本 品 , 经 60'C 减 压 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 
得 过 1. 0 站 (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.2%。 

重金 属 “” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
20ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴 定 液 
《0. 1molML) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 氨 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 29.59mg 
的 Css Hu Fs N; 02S。 

【类 别 】 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 〗】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 燃气 奋 乃 静 注射 液 


淆 所 奋力 静 注射 液 
Guifufennaijing Zhusheye 


Fluphenazine Decanoate Injection 


本 品 为 癸 握 奋 乃 静 的 灭 菌 油 溶 液 。 含 癸 气 奋力 静 
(Ca Ha Fs N3QOzS) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 橙黄 色 的 澄明 油状 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 照 癸 氟 奋 乃 静 项 下 鉴别 (2)、(3) 项 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 
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绒 促 性 来 


(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 颜色 取 本 品 ,与 黄色 10 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”如 光 操作 。 临 用 新 制 。 用 内 容量 移 液 管 精 
密 量 取 本 品 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 三 握 甲 烷 溶 解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙 有 睛 -三 氯 甲 烷 
(2 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 三 氯 甲 烷 (2 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 
名 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 盐酸 气 奋 乃 静 对 照 品 适量 (相当 于 
氟 奋 乃 静 12mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 20ml 的 量 瓶 中 ,加 
乙 且 - 三 毛 甲 烷 (2: 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、 
对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 1.5 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 气 奋 乃 静 保留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 不 得 过 癸 气 奋 乃 静 标 示 量 的 
3.0%; 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
的 1.5 售 (3. 0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 4 售 (8. 0%)。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】〗】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Inertsil ODS-3,4. 6mmX250mm,5km 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ); 以 [1% 碳 酸 锐 溶 液 -甲醇 (75 :450), 用 栈 酸 调节 
pH 值 至 7.5 士 0.1]- 乙 有 哺 (525 : 450) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
260nm。 取 惨 握 奋 乃 静 对 照 品 约 5mg, 加 30% 的 过 氧化 氨 溶 
液 0. 1ml, 超 声 混 匀 , 置 50 的 水 浴 中 20 分 钟 ,使 产生 氧化 降 
解 物 I 、L ,加 乙 且 - 三 氧 甲 烧 (2 : 1) 溶 解 并 移 至 100ml 量 瓶 
中 ,用 乙 且 - 三 握 甲 烷 (2 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 20pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,出 峰 顺 序 依 次 为 降解 物 I、 与 燃气 奋力 静 , 癸 氢 
奋 乃 静 的 保留 时 间 约 为 22 分 钟 ,降解 物 1、 了 与 燃气 奋 乃 静 的 
相对 保留 时 间 约 为 0. 50 与 0.56, 降 解 物 I、I[[ 两 峰 间 的 分 离 
度 应 大 于 2.0。 理 论 板 数 按 人 昊 氟 奋 乃 静 蜂 计算 不 低 于 5000。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 
2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ; 精 
密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 有 睛 -三 氯 甲烷 (2 : 1) 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 淆 所 奋力 静 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 三 氯 甲 烷 (2 : 1) 适 量 , 振 摇 使 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 
三 氯 甲 烷 (2 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 淆 气 奋 乃 静 。 

【规格 il 1lml : 25mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


绒 促 性 素 
Rongcuxingsu 


Chorionic Gonadotrophin 


本 品 为 孕妇 尿 中 提取 的 绒毛 膜 促 性 腺 激素 。 每 lmg 的 
效 价 不 得 少 于 4500 单位 。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 健康 人 群 的 尿 中 提取 ,生产 过 程 
应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 管理 规范 》 要 求 。 本 品 在 生产 过 
程 中 需 经 适宜 的 工艺 方法 处 理 ,以 使 任何 病毒 如 肝炎 病毒 .人 
免疫 缺陷 病毒 等 去 除 或 灭 活 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 .丙酮 或 乙醚 中 不 深 。 

【鉴别 】 照 效 价 测定 项 下 的 方法 ,测定 结果 应 能 使 未 成 
年 雌性 小 鼠 子 宫 增 重 。 

【检查 】 肉 激 素 类 物质 ” 取 体重 18 一 20g 的 峻 性 小 白鼠 
3 只 ,摘除 饰 巢 。2~3 周 后 ,皮下 注射 每 1ml 中 含 本 品 1250 
单位 的 氯 化 钠 注射 液 4 次 ,每 次 0.2ml, 第 一 日 下 午 ,第 二 日 
上 、 下 午 ,第 三 日 上 午 各 1 次 ;分 别 在 第 四 日 .第 五 日 .第 六 日 
上 午 用 少量 氯 化 钠 注射 液 洗涤 各 小 鼠 阴道 , 制 成 阴道 涂 片 ,在 
低 倍 显微镜 下 观察 ,不 得 星 阳 性 反应 (阳性 反应 系 指 涂 片 内 绝 
大 部 分 为 角 化 细胞 或 上 皮 细 胞 ) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 0. 1g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 
水 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 无 水 乙醇 适量 , 精 
密 称 定 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0.25mg 的 溶液 ,精密 
量 取 2ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 
测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 ,以 聚 乙 二 醇 为 固定 液 ;起 始 
温度 为 60'C ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 50'C 的 速率 升温 至 
200'C ,维持 15 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 
250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90'C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 对 昭 
品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,乙醇 的 残留 量 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

乙肝 表面 抗原 ” 取 本 品 , 加 0.9%% 毛 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 , 按 试剂 盒 说 明 书 测定 ,应 为 阴性 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氧化 钠 注射 液 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 2000 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符 
合 规定 。 
细菌 内 毒素 ， 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 绒 
促 性 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 010EU。 

【 效 价 测定 】 精密 称 取 本 品 和 绒 促 性 素 标准 品 适量 , 按 
标示 效 价 ,分 别 加 含 0.1% 牛 血清 白 蛋 白 的 0. 9% 氧 化 钠 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 10 个 单位 的 溶液 , 临 用 新 
配 。 照 绒 促 性 素 生 物 检定 法 (通则 1209) 测 定 , 测 得 的 结果 应 
为 标示 值 的 80% 一 125%。 


* 855 。 
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【类 别 】〗】 促 性 腺 激素 药 。 略 有 引 湿 性 。 
【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 , 在 三 氯 甲 烷 中 
【制剂 】 注射 用 绒 促 性 素 极 微 溶解 ,在 乙 配 中 几乎 不 溶 。 
比 旋 度 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 10g 的 溶液 。 在 25 时 ,依法 测定 ( 通 
注射 用 绒 促 性 素 则 0621), 比 旋 度 为 十 6. 0 至 十 7. 0°。 


Zhusheyong Rongcuxingsu 


Chorionic Gonadotrophin for Injection 


本 品 为 绕 促 性 素 加 适宜 的 赋 形 剂 经 冷冻 干燥 的 无 菌 制 
上 站。 其 效 价 应 为 标示 量 的 80% 一 125% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 的 冻 于 块 状 物 或 粉末 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 约 0. 1g, 置 五 氧化 二 磷 上 燥 
器 中 ,室温 减 正 于 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 5.0% (通则 
0831) 。 

无 菌 ” 取 本 岛 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 湾 膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

异常 毒性 与 细菌 内 毒素 照 线 促 性 素 项 下 的 方法 检查 ， 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【 效 价 测定 】 取 本 品 5 支 , 按 标示 效 价 分 别 加 适量 含 
0.1% 牛 血清 向 蛋白 的 0. 9% 握 化 钠 溶液 溶解 ,全 其 转移 至 问 
一 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶 液 稀 释 全 刻度 , 摇 色 。 精 密 基 到 适 
其, 用 上 述 溶 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10 单位 的 溶液 , 临 
用 新 配 ;精密 称 取 绒 促 性 素 标准 品 适 量 , 同 法 配制 。 照 绕 促 性 
素 生 物 检 定 法 (通则 1209) 测 定 。 

【类 别 〗 间 绒 促 性 素 。 
【规格 】 (1)500 单位 
(4)3000 单位 (5)5000 单位 

【贮藏 》 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(2)1000 单位 《3)2000 单位 
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N < CH, ,2HCI 
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Cio Ha N20 + 2HC] 277.23 

本 品 为 [2R,2[S-(R' ,R* )]-R]-( 十 )2,2'-(1,2- 乙 二 

基 二 亚 氨 基 )- 双 -1- 丁 醇 二 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cio Hzs Nz0:，。2HCI 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 ; 


.856 。 


【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 硫酸 铜 试 
液 2 一 3 滴 , 摇 匀 ,再 加 氧 氧化 钠 试 液 2 一 3 滴 , 显 深蓝 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 网 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 311 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 握 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 50mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 4 一 4. 0。 

(十 )2- 氨 基 丁 醇 (杂质 T) 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 
(十 )2- 氨 基 丁 醇 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 盐酸 乙 
胺 丁 醇 对 照 品 与 (十 )2- 氮 基 丁 醇 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 乙 胺 丁 醇 5mg 和 (十 )2- 氨 
基 丁 醇 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 上 述 寺 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 游 层 板 上 ,以 甲醇 -水 - 浓 氨 溶液 (75: 15 : 
10) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 二 ,于 110C 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 喷 
以 节 三 酮 溶液 (到 节 三 酮 1. 0g, 加 乙醇 50ml 使 溶解 ,再 加 
入 冰 酮 酸 10ml, 摇 名 ) ,在 110C 加 热 5 分钟。 在 系统 适用 
性 溶液 色谱 图 中 应 显 两 个 清晰 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 
如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 
的 主考 点 比较 ,不 得 更 深 (1.0%)。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 
20ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 约 10ml, 三 乙 胺 0. 5ml, 超 声 5 分钟 使 溶 
解 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 4ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
精密 加 入 (R)-( 十 )-a- 甲 基 蔡 基 异 氰 酸 酯 15pl, 密 塞 , 播 匀 , 置 
70C 水 浴 保 温 20 分 钟 , 放 冷 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 晤 
取 1ml, 置 200ml 其 瓶 中 ,用 乙 膊 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 甲醇 -水 (50 : 50) ,流动 相 也 
为 甲醇 , 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 215nm。 柱 温 
为 40C 。 取 乙 胺 本 醇 系统 适用 性 对 照 品 约 4mg ,精密 称 定 , 置 
10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 乙 且 4ml 和 三 乙 胺 100p1, 超 声 5 分 钟 
使 溶解 ,精密 加 入 (R)-( 十 )-a- 甲 基 茶 基 异 氰 酸 酯 15xl1, 置 
70C 水 浴 保 温 20 分 钟 , 放 冷 , 摇 匀 , 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 , 乙 胺 丁 醇 入 生物 峰 的 保留 时 间 约 为 14 分 钟 , 乙 
胺 丁 醇 入 生 物 峰 与 相对 保留 时 间 约 为 1. 3 处 的 杂质 正 衔 生物 
峰 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 ,如 在 乙 胺 丁 醇 衍 生物 相对 保留 时 间 0.75~1.5 有 杂质 峰 ， 
杂质 正本 生物 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 售 
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(1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 杂质 工 (内 消 旋 - 乙 胺 丁 醇 ) 
0.2 倍 (0.1%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 本 
积 的 2 倍 (1.0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主 SU 
峰 面 积 0. 1 倍 的 杂质 峰 可 忽略 不 计 。 ce 一 AN 一 N 
CHJOH H H 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 

0 ¥1 29 

30 71 29 Cio H NO 204. 31 

35 0 100 (2R,2'S)-2,2'-( 乙 二 基 二 亚 氨 基 ))- 双 -1- 丁 醇 

37 0 100 杂质 页 [CR,R)- 乙 胺 丁 醇 ] 

38 人 到 29 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 尼 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 木 品 1. 0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 
水 适量 使 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 水 20ml 使 溶解 ,加 硫酸 铜 试 液 1. 8ml, 边 振 摇 边 加 入 
氨 氧 化 钠 试 液 7ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 (每 分 钟 
4500 转 ), 精 密 量 取 上 清 液 10ml, 加 氮 - 握 化 铵 缓冲 液 
(pH 10.0)( 取 和 握 化 铵 70g, 加 水 300ml 溶解 后 ,加 浓 氨 溶液 
100ml, 青 加 水 稀释 至 1000ml, 用 浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 
10. 0)10ml 与 水 100ml, 加 Cu-PAN 试 液 80. 15ml, 用 乙 二 胺 
四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.01molML) 滴 定 至 溶液 由 蓝 紫色 经 浅 红 
色 至 浅黄 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 乙 二 
胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.0imol/L) 相 当 于 2.7723mg 
的 Co Hz Ni;O,; . 2HC!l, 

【类 别 】 抗 结核 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 乙 胺 丁 醇 片 〈2) 盐 酸 乙 胶 丁 醇 胶 训 


杂质 I 


HNH 


2 = 
HsC on 


CHuNO 89.14 
(十 )2- 氮 基 丁 醇 


@Cu-PAN 试 液 的 配制 


H 
H CH, 
N~、— ~N 


HC H 


H CHOH 
Co Hz N; O; 
(2R,2'R)-2,2'-( 乙 二 基 亚 氨基 )- 双 -1- 丁 醇 


204. 31 
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本 品 含 盐 酸 乙 胺 丁 醇 (Cio Hzs N;O0,，2HClD) 应 为 标示 其 
的 95.0%~105.0%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 家 片 , 薄 膜 农 片 除 去 包 衣 
后 显 白 色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 乙 胺 丁 醇 
0. 1g) ,加 水 10ml, 振 摇 使 盐酸 乙 胺 丁 醇 溶解 , 滤 过 , 收 滤 液 
2ml, 加 硫酸 铜 试 液 2 一 3 滴 , 摇 匀 , 表 加 和 人气 氧化 钠 试 液 2~3 
滴 , 显 深蓝 色 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 乙 胺 丁 醇 0. 05g)， 
加 甲醇 5ml, 超 声 使 盐酸 乙 胺 丁 醇 溶解 , 滤 过 ,滤液 挥 于 , 残 
留 物 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 311 网 ) 
一 致 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 (十 )2- 氨 基 丁 醇 (杂质 I) 取 本 品 细 粉 适量 ， 
加 甲醇 使 盐酸 乙 胺 丁 醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 乙 
胺 丁 醇 50mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 。 男 
了 到 杂 质 [ 对 照 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 乙 胺 本 醇 对 照 


称 取 1-(2- 联 氮 吡 啶 )-2- 凌 酚 1. 0g 与 乙 二 胺 四 乙酸 铜 钠 四 水 合 物 (CioHizCuNzNazO0s“。4HzO)11. 1g, 混 匀 ,得 到 


一 种 灰 权 黄色 或 灰 红 棕色 或 亮 此 紫色 的 粉末 。 取 混合 物 0. 5g, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 1,4- 二 氧 六 环 溶液 (1 一 2) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,节律 。 
Cu-PAN 试 液 的 纯度 测定 ”精密 量 取 Cu-PAN 试 液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 勾 , 照 紫 外 - 吓 见 分 光 光 度 法 (通则 


0401) ,以 水 为 空白 ,在 470nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 应 不 低 于 0. 48。 


» 857 。 
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品 与 杂质 I 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1mi 中 
约 含 盐酸 乙 胺 丁 醇 5mg 和 杂质 工 0.5msg 的 溶液 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 冰 柄 
酸 -盐酸 -水 (11:7 :1:1) 为 展开 剂 ,展开 约 10cm, 取 出 ,及 
干 ,在 105C 干 燥 30 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 曹 三 酮 试 液 ,再 在 105C 
加 热 30 分 钟 。 系 统 适用 性 溶液 应 显 两 个 清晰 分 离 的 斑点 , 供 
试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 
品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (1.0%)。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 
乙 胺 丁 醇 0, 2g), 置 20ml 量 瓶 中 ,加 水 超声 使 盐酸 乙 胺 丁 醇 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 20ml 
量 瓶 中 ,用 乙 睛 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 4ml, 加 入 三 乙 胺 
100pl, (R)-( 十 )-a- 甲 基 苹 基 异 氰 酸 酯 15p1, 混 匀 , 于 70C 水 浴 
加 热 20 分 钟 , 放 冷 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 
乙 胺 丁 醇 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 盐酸 乙 胺 丁 醇 杂质 I 入 生物 保留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 其 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)， 
相对 保留 时 间 为 0.75~1.5 之 间 的 其 他 单个 杂质 的 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.1%), 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%%)。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.1 倍 的 峰 
忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 铵 / 栈 酸 铜 溶液 ( 取 酷 酸 铵 50g 和 醋酸 铜 
0.2g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 
5. 0)- 甲 醇 (88 : 12) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 270nm; 柱 温 为 
40C 。 取 对 照 品 溶液 10p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 乙 
胺 丁 醇 峰 拖 尾 因子 应 不 大 于 1. 6。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 乙 胺 丁 醇 0. 25g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 超 
声 使 盐酸 乙 胺 丁 醇 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10wl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 精密 称 取 盐 酸 乙 胺 丁 醇 对 照 品 适 量 , 加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 乙 胶 丁 醇 。 

【规格 】 0. 25g 


。，8S8 ， 


【贮藏 } 迹 光 ,密封 保存 。 


盐酸 乙 胺 丁 酵 胶 奢 
Yansuan Yi’andingchun Jiaonang 


Ethambutol Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 乙 胺 丁 醇 (Cie HN:O:，2HCb) 应 为 标示 量 
的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 》 本 品 内 容 物 为 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 内 容 物 约 20mg, 加 水 2ml 溶解 ,加 硫酸 
铜 试 液 2 一 3 滴 , 摇 匀 ,再 加 氢 氧 化 钠 试 液 2 一 3 滴 , 显 深蓝 色 。 

《2) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 乙 胺 丁 醇 0. 05g)， 
加 甲醇 5ml, 超 声 使 盐酸 乙 胺 丁 醇 溶解 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 
留 物 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 311 图 ) 
一 致 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 (十 )2- 氨 基 丁 醇 ( 杂 质 I) 精密 称 取 本 品 内 容 
物 适量 ,加 甲醇 使 盐酸 乙 胺 丁 醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 盐酸 乙 胺 丁 醇 50mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 精密 称 取 杂 质 工 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 50mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 盐 
酸 乙 胺 丁 醇 对 照 品 与 杂质 工 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 乙 胺 丁 醇 5mg 和 杂质 工 0.5mg 的 溶液 ,作为 系统 
适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 2wl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 冰 醋 
酸 -盐酸 -水 (11 :7 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 约 10cm, 取出, 防 
干 ,在 105C 干 燥 30 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 萌 三 酮 试 液 , 再 在 105C 
加 热 30 分 钟 。 系 统 适用 人 性 溶液 应 显 两 个 清晰 分 离 的 斑点 , 供 
试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 
品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (1.0%) 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 盐 
酸 乙 胺 丁 醇 0. 2g) , 置 20ml 量 瓶 中 ,加 水 超声 使 盐酸 乙 胺 丁 醇 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 20ml 
量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 勺 ,精密 量 取 4ml, 加 入 三 乙 胺 
100pl, (R)-( 十 )-a- 甲 基 某 基 异 氰 酸 酯 15pl, 混 匀 , 于 70C 水 浴 
加 热 20 分 钟 , 放 冷 , 作 为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 照 盐 
酸 乙 胺 丁 醇 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 与 盐酸 乙 胺 丁 醇 杂 质 开 衍生 物 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
其 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%%), 相 对 保留 
时 间 为 0.75~1.5 的 其 他 单个 杂质 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0. 1%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 的 2 信 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 忽略 不 计 。 
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盐酸 二 甲 双 服 片 


其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 钻 /醋酸 铜 溶液 ( 取 醋酸 铵 50g 和 醋酸 铜 
0.2g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 
5. 0)- 甲 醇 (88 : 12) 为 流动 相 ; 检测 波 长 为 270nm; 柱 温 为 
40C 。 取 对 照 品 溶液 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 乙 
胺 丁 醇 峰 拖 尾 因 子 应 小 于 1. 6。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 盐酸 乙 胺 丁 醇 0. 25g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
超声 使 盐酸 乙 胺 丁 醇 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 精 密 称 取 盐酸 乙 胶 丁 醇 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 结核 病 药 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 ” 谈 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 二 甲 双 服 
Yansuan Erjiashuanggua 


Metformin Hydrochloride 


CHu N; * HCL 165.63 

本 品 为 1, 1- 二 甲 基 双 肛 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs Hu Ns， HCIl 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 
甲烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 220~225'C。 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1Iml 中 约 含 5ug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 233nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (已 ) 为 
778 一 818。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 10% 
亚 硝 基 铁 握 化 钠 溶 液 - 铁 氰 化 钾 试 液 -10% 所 氧化 钠 溶 液 ( 等 体 
积 混合 ,放置 20 分 钟 使 用 )10ml,3 分 钟 内 溶液 呈 红 色 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 631 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 有 关 物 质 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 


定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
作为 对 照 溶液 ; 另 取 双 氰 胺 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 适 量 ,用 
流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lug 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 磺 酸 基 阳 离子 
交换 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 1.7% 磷 酸 二 和 气 铵 溶液 (用 磷酸 调 
节 pH 值 至 3. 0) 为 流动 相 ,检测 波长 为 218nm。 取 盐酸 二 甲 
双 股 与 三 聚 氰 胺 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 二 甲 
双 肽 0.25mg 与 三 聚 氰 胺 0. 1mg 的 溶液 , 取 1ml, 用 流动 相 稀 
释 至 50ml, 摇 匀 , 取 10 由 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,二 甲 
双 服 峰 与 三 聚 氰 胺 峰 的 分 离 度 应 大 于 10,0。 精 密 量 取 供 试 
品 溶 液 、. 对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 二 甲 双 肌 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 双 氰 胺 峰 保留 时 间 
一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.02%, 其 他 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.2 售 
(0.1%), 其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 汪 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 60mg, 精密 称 定 ,加 无 水 甲酸 
4ml 使 溶解 ,加 酷 酷 50ml, 充 分 混 匀 , 照 电 位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴 定 液 (0. 1molL) 相 当 于 
8. 282mg 的 Cs Hu N; 。，HCl。 

【类 别 】 降 血 糖 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 盐 酸 二 甲 双 县 片 (2) 盐 酸 二 甲 双 肽 肠 溶 片 
(3) 盐 酸 二 甲 双 肌 肠 溶胶 囊 4) 盐酸 二 甲 双 肽 胶 计 


盐酸 一 甲 双 肽 片 
Yansuan Erjiashuanggua Pian 


Metformin Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 二 甲 双 肽 (CH N; 
95.0%~105.,0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 。 

【鉴别 】 41) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 腺 
50mg) ,加 水 10ml 使 盐酸 二 甲 双 肽 溶解 , 滤 过 , 照 盐酸 二 甲 双 
县 项 下 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 


» 859 :+ 


"Cl) 应 为 标示 量 的 
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度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 233nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 
10ml, 精 密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
5u8g 的 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 基 的 70%% ,应 符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 二 甲 双 肽 
500mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 15 
分 钟 使 盐酸 二 甲 双 觅 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 盐酸 二 甲 双 县 有 关 物 质 项 下 的 方法 
测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 双 
氰 胺 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 蜂 面 积 计算 ,不 得 过 盐 
酸 二 甲 双 肌 标示 基 的 0.02% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0. 1%), 其 他 杂质 蜂 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.2 售 (0. 6%)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 到 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 县 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
量 , 超 声 15 分 钟 使 盐酸 二 甲 双 肪 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 痉 去 初 滤液 20ml, 精 密 基 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 二 甲 双 有 5pg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 233nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ; 另 肥 盐 酸 二 甲 双 服 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 骏 三 甲 双 肽 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 二 甲 双 有 肠 溶 片 
Yansuan Erjiashuanggua Changrongpian 


Metformin Hydrochloride Enteric-coated 
Tablets 


本 品 含 盐酸 二 甲 双 肽 (Ci Hui Ns。HCI) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 上品 为 肠 溶 衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 〈1) 皮 本 癌 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 二 甲 双 服 
50mg) ,加 水 10ml 使 盐酸 二 甲 双 肌 溶解 , 滤 过 , 照 盐 酸 二 甲 双 
版 项 下 鉴别 (1).(3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 233nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 1 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 二 
申 双 股 500mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
超声 15 分 钟 使 盐酸 二 甲 双 肛 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 


，860 ， 


匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 盐酸 二 甲 双 肢 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 ,记录 色谱 图 至 盐酸 二 甲 双 服 峰 保留 时 间 
的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 
双 握 胺 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 
盐酸 二 甲 双 服 标示 量 的 0. 02% ,其 他 单个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0.1%%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1. 2 倍 (0.6% ) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 方法 2) ,以 0. lmol/L 盐 酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 , 取 溶 液 20ml 滤 
过 , 弃 去 初 滤液 10ml, 取 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 (1); 立 即将 
转 篮 升 出 液 面 , 随 即将 转 篮 浸 人 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8)( 取 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 与 0. 2mol/L 磷酸 钠 溶液 , 按 3 : 1 混合 均 
色 , 必 要 时 用 2mol/L 盐酸 溶液 或 2mol/L 毛毛 化 钠 溶 液 调节 
pH 值 至 6. 8 士 0.05)900ml 的 溶出 介质 中 ,转速 不 变 , 继 续 依 
法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 20ml 滤 过 , 弃 去 初 滤液 10ml, 精 
密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 二 
甲 双 肽 5yg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 (2); 另 取 盐 酸 二 甲 双 服 
对 照 品 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/I 盐 酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 28pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1); 取 含量 测定 
项 下 的 对 照 品 溶液 作为 对 照 品 溶液 (2)。 取 供 试 品 溶液 (1)、 
(2) 与 对 照 品 溶液 (1)、(2), 照 紫外 -可 见 分光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 233nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 
量 。 酸 中 溶出 量 的 限度 为 标示 量 的 5%% ,缓冲 液 中 溶出 量 的 限 
度 为 标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 脲 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
75ml, 充 分 振 摇 15 分 钟 , 使 盐酸 二 甲 双 股 溶解 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 20ml, 精 密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 二 甲 双 有 5pg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 233nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 盐酸 二 甲 双 肘 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 二 甲 双 肌 。 

【规格 】 (1)0.25g (2)0.5g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(3)0. 85g 


盐酸 二 甲 双 肽 肠 溶 胶 宫 
Yansuan Erjiashuanggua Chongrongjiaonang 
Metformin Hydrochloride 


Enteric Capsules 


本 品 含 盐酸 二 甲 双 肛 (CC Hi Ns 本 HCl) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 


中 国药 典 2015 年 版 盐酸 二 甲 双 服 胶 讲 
【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 结晶 性 粉末 或 白色 至 类 白色 测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
肠 溶 微 丸 。 量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 股 50mg) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 组 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 , 研 细 , 取 细 粉 适 量 ( 约 相当 冲 液 (0. 1mol/L 盐酸 溶液 750ml, 加 0. 2mol/L 磷酸 钠 溶 液 


于 盐酸 二 甲 双 胚 50mg) ,加 水 10ml 使 盐酸 二 甲 双 肽 溶解 ， 
滤 过 , 照 盐酸 二 甲 双 及 项 下 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 取 装 量 差异 检查 项 下 的 内 容 物 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 腺 250mg), 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 0.05%% 磷 酸 溶液 适量 ,超声 5 分 钟 使 盐酸 二 甲 双 
上 肽 溶解 ,用 0.05%% 磷 酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 lml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 氮 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 双 和 氰 胺 对 照 品 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.08pg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 除 检测 波长 改 为 218nm 外 , 照 含 量 
测定 项 下 色谱 条 件 进行 试验 ,理论 板 数 按 双 氰 胺 峰 计算 不 低 
于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 
20pl, 分别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 二 甲 双 股 峰 保留 
时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色 
谱 图 中 双 氰 胺 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 ,不 得 过 盐酸 二 甲 双 肌 标示 量 的 0.02%% ,其 他 单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.1%%), 其 他 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.2 售 
(0.6%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 方法 1) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)750ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 , 取 溶 液 20ml 滤 过 ， 
弃 去 初 滤液 10ml, 取 续 滤液 2ml 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 (1) ;然后 在 各 溶出 杯 中 加 入 
预 热 至 37 人 的 0. 2mol/L 磷酸 钠 溶液 250ml, 混 匀 ,用 2mol/1L 
盐酸 溶液 或 2mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 6. 8, 继 续 溶 
出 30 分 钟 (内 容 物 为 白色 结晶 性 粉末 者 适用 ) 或 45 分钟 ( 内 
容 物 为 白色 至 类 白色 肠 溶 微 丸 者 适用 ), 取 溶液 20ml 滤 过 , 弃 
去 初 滤 液 10ml, 精 密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 Iml 中 约 含 盐酸 二 甲 双 肛 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
(2) 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 (1) 与 (2) 各 20p1, 照 合 量 测定 项 下 
的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 酸 中 溶 
出 量 不 得 大 于 标示 量 的 10% ,缓冲 液 中 溶出 量 不 得 低 于 标示 
量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 吉 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 05%% 庚 烷 人 磺 酸 钠 溶液 (用 10% 磷 酸 溶液 调节 
pH 值 至 4.0)- 乙 且 (84 : 16) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 233nm。 
理论 板 数 按 二 甲 双 县 峰 计算 不 低 于 2000。 


250ml, 混 匀 ,必要 时 用 2mol/L 盐酸 溶液 或 2mol/L 氧 氧 化 
钠 溶 液 调 节 pH 值 至 6. 8)100ml, 振 摇 10 分 钟 使 盐酸 二 四 
双 贞 溶解 ,用 上 述 缓冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 涉 过 , 弃 去 初 
滤液 20ml, 精 密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 盐酸 二 甲 双 妥 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 其 取 20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 
称 取 盐酸 二 甲 双 县 对 照 品 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 而 
积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 1 同 盐酸 二 甲 双 肽 。 

【规格 】 (1) 0.25g (2) 0. 5g 

【贮藏 】》 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 二 甲 双 肘 胶 陡 


Yansuan Erjiashuangguo Jiaonang 


Metformin Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐 酸 二 甲 双 肛 (G4Hu N;，HCLD) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 〈1)? 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 寺 盐酸 二 甲 双 县 
10mg) ,加 水 10ml 使 盐酸 二 甲 双 股 溶 解 , 滤 过 , 照 盐 酸 二 甲 双 
服 项 下 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 :可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 233nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 内 容 物 ( 约 相 当 于 盐酸 三 申 
双 股 500mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 基 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 
声 15 分 钟 使 盐酸 二 甲 双 股 溶解 并 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,有 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 , 照 盐 酸 二 甲 双 脾 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 
溶液 色谱 图 中 双 氰 胺 峰 保留 时 间 一 致 的 蜂 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 ,不 得 过 盐酸 二 甲 双 肛 标 示 量 的 0.02%, 其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.1%), 其 
他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 洲 液 主峰 面积 的 1.2 倍 
(0.6%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 
法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 10ml, 精 
密 量 取 续 滤 液 适 量 , 用 水 定 基 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 
粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 


* 861 。 
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【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 肽 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 水 适量 , 振 摇 使 盐酸 二 甲 双 服 溶 解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
滤 过 , 弃 去 初 滤液 20ml, 精 密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 二 甲 双 股 5pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 233nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 二 甲 双 上 肽 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5ng 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 二 甲 双 股 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 二 甲 弗 林 
Yansuan Erjiafulin 


Dimefline Hydrochloride 


CH3 


N 
HaC EE 


O 
HiC 一 


Czo Ha NO; » HCI 359. 85 

本 品 为 3- 甲 基 -7- 甲 氧 基 -2- 葵 基 -8-[( 二 甲 氨基 ) 亚 甲 基 ]- 
4H-1- 茶 并 吡 喃 -4- 酮 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Co Ha NO ， 
HCl 应 为 97.0%~102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2% 溶 液 4ml, 加 碘 试 液 lml, 即 产生 
棕色 沉淀 ,渐变 为 紫色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 8u8g 的 溶 
液 , 照 紫 外 -可 见 分光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 309nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 显 氢化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.3g, 加 水 30ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6. 0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 3g, 加 水 30ml 溶解 后 ,溶液 应 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 16mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 


*。，862 。 


杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 售 
(1.5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 5ml, 播 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 无 水 乙醇 适量 ,精密 称 
定 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 100xg 的 溶液 ,精密 量 取 
5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 二 法 ), 用 聚 乙 二 醇 为 固定 液 的 毛细 管 色谱 柱 ; 柱 温 为 
40°C ,维持 8 分 钟 ,以 每 分 钟 40 亿 的 速率 升温 至 200Y ,维持 5 
分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200Y ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 
温度 为 80'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 ,分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 乙 
醇 的 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 适量 使 溶解 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 3.5)2ml, 用 水 稀释 至 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 - 乙 二 胺 (50 : 25 : 0. 2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 243nm。 理 论 板 数 按 二 甲 弗 林峰 计算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 16yg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 二 甲 弗 林 对 照 品 适量 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 中 枢 兴奋 药 。 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
盐酸 二 和 氢 埃 托 啡 


Yansuan Erqing’ aituofei 


Dihydroetorphine Hydrochioride 


CzsHxsNO,， HCI 450.02 

本 品 为 7w-[1-(R)- 羟 基 -1 甲 基于 基 ]-6,14- 内 乙 桥 四 氢 东 

器 粟 碱 的 盐酸 盐 , 按 干 燥 品 计算 , 含 Cs Hss NO,，HCI 不 得 少 
于 97.0%。 


【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 
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盐酸 二 氨 埃 托 啡 舌 下 片 


本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲烷 中 几 
乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 ml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 64. 5" 至 一 69. 0"。 

【鉴别 1 (1) 取 本 品 约 1Img, 加 甲醛 硫酸 试 液 1 滴 , 即 显 
紫 墓 色 。 

(2) 取 本 品 约 1mg, 加 稀 铁 氰 化 钾 试 液 1 滴 , 即 显 蓝 绿色 。 

(3) 取 本 品 约 1Img, 置 试管 中 ,加 枸 橡 酸 醋 栈 试 液 2 滴 , 置 
水 浴 中 加 热 , 显 紫红 色 。 

(4) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 286nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 ,在 258nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(5) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1179 
图 ) 一 致 。 

(6) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 10mg, 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
含 0.2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 留 
时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 二 甲 基 亚 碘 溶 解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50mg 的 供 试 品 溶液 ; 另 取 葵 .甲醇 、 
乙醇 与 乙醚 各 适量 ,精密 称 定 , 用 二 甲 基 亚 砚 定 其 稀释 制 成 每 
lml 中 含 葵 0. 1xg .甲醇 0. 15mg、 乙 醇 0.25mg 与 乙醚 0. 25mg 
的 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 4ml, 置 
顶 空 瓶 中 ,密封 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 
定 。 以 6%% 氰 两 基 葵 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 
固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 100 ,维持 1 分 钟 ， 
以 每 分 钟 5 的 速率 升温 至 120'C ,维持 5 分 钟 ,再 以 每 分 钟 
5 的 速率 升温 至 180 ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ; 
检测 器 温度 为 250C ;分 流 模式 为 不 分 流 。 项 空 瓶 平衡 温度 为 
100'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 成 分 
峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 葵 、 
甲醇 .乙醇 与 乙醚 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,室温 减 压 干 
燥 至 但 重 , 减 失重 量 不 得 过 1. 0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
为 3.0 士 0. 1)- 甲 醇 (60 : 40) 为 流动 相 ; 柱 温 为 30C ;检测 波长 


为 215nm。 理 论 板 数 按 二 氢 埃 托 啡 峰 计 不 低 于 2000, 二 氢 埃 
托 啡 峰 与 相 邻 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 Iml 中 含 20pg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 二 氢 埃 托 啡 对 照 品 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 通风 处 保存 。 

【制剂 〗 盐酸 二 和 毛 埃 托 啡 舌 下 片 


盐酸 一 氢 埃 托 啡 碧 下 片 


Yansuan Erging’ aituofei Shexiapian 
Dihydroetorphine Hydrochloride 
Sublingual Tablets 


本 品 含 盐酸 二 氢 埃 托 啡 (Cs Hs NO,。 HCD 应 为 标示 量 
的 85.0% 一 115.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 5 片 , 研 细 ,加 水 2ml 与 稀 硝酸 1 滴 , 振 播 使 盐 
酸 二 氢 埃 托 啡 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 硝酸 银 试 液 1 滴 , 即 产生 白 
色 浑 浊 ,并 能 在 氨 试 液 中 溶解 。 

【检查 】 含量 均匀 度 了 到 本 品 1 片 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适 量 , 振 摇 , 使 衣 解 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 超 声 
5 分 钟 ?起 ,依法 测定 。 计 算 每 片 的 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
为 3. 0 士 0. 1)- 甲 醇 (60 : 40) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 215nm。 
理论 板 数 按 二 氢 埃 托 啡 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 盐酸 二 氢 埃 托 啡 20ng), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 ,超声 5 分 钟 , 使 盐酸 二 氢 埃 托 啡 溶解 ,取出 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,经 0.45pm 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 100ul, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 
酸 二 氢 埃 托 啡 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 2. 0pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 二 氧 埃 托 啡 。 
(1)20pg (2)40pg 
遮光 ,密封 保存 。 


* 863 。 


盐酸 二 氧 丙 嗪 
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盐酸 二 氧 丙 嗪 
Yansuan Eryangbingqin 


Dioxopromethazine Hydrochloride 


QA 
CDO 

N ,HCI 
A 


ei 
Cr Hzo N;;S» HCI 352.88 
本 由 为 10-(2- 二 甲 鳞 基 - 丙 基 ) 吟 只 嗪 -5,5- 二 氧化 物 的 盐 
酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cr Hz。N:O:S。， HCIl 不 得 少 


于 99.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 ; 


本 而 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 。 

豚 收 系数 ” 取 本 上 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 1mol/I 盐酸 溶液 溶 
解 并 定 其 稀释 制 成 每 Iml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 264nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 
系数 (El%) 为 350 一 370。 

【鉴别 】 (1) 到 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 227nm、264nm、290nm 与 328nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 。 在 328nm 波长 处 的 吸光 度 为 0.15 一 0. 18。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 322 
网 ) 一 致 。 

(3) 本 曲 的 水 溶液 显 所 化物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.5g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.2~5.1。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.2g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 浴 清 无 色 ; 如 显 色 , 与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

硫酸 盐 取 本 上品 1. 2g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 3ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 025%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 
中 含 0. 3 mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 
相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 3wg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512? 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 0. 05mol/L 的 醋酸 铵 溶液 1000ml, 加 
三 乙 胺 Iml, 用 醋酸 调节 pH 值 至 6.5)- 乙 且 (75 : 25) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 258nm。 理 论 板 数 按 盐酸 二 氧 两 嗪 峰 计算 不 低 
于 5000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 


。864 ， 


峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%), 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1.0%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105" 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 潮 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 酯 酸 25ml 
与 醋酸 汞 试 液 10ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 一 2 
滴 ,用 高 氮 酸 滴定 液 (0. lmoML) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 35. 29mg 的 Cu HoNzO:S .HCl。 

【类 别 】 镇 咳 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 二 氧 丙 嗪 片 


盐酸 二 氧 丙 嗪 片 
Yansuan Eryangbingqin Pian 


Dioxopromethazine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 二 氧 丙 嗪 (Cl Hzo N:O;S。 HCD 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 。 

ff 鉴别 (1) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 227nm、264nm、290nm 与 328nm 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 水 溶液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 40ml, 分 次 研磨 并 移 人 50ml 量 瓶 中 , 振 摇 15 分 钟 ， 
使 盐酸 二 氧 再 嗪 溶解 ,用 0. 1Imol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 264nm 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ci Hzo Nz OS， HCIl 
的 吸收 系数 (E%) 为 362 计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 12 片 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 约 150ml, 振 摇 使 盐酸 二 氧 丙 嗪 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 264nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 按 Ci: Hzo N;O;S。 HCIl 的 吸收 系数 (El 和 %) 为 362 计算 ， 
即 得 。 


【类 别 】 同 盐酸 二 氧 两 嗪 。 
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盐酸 丁 丙 诺 啡 舌 下 片 


【规格 】 5mg 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


盐酸 丁 丙 诺 啡 
Yansuan Dingbingnuofei 


Buprenorphine Hydrochloride 


,HCl 


Cs HuNO4。HCI 504. 11 

本 品 为 21- 环 丙 基 -7a[(S)-1- 羟 基 -1,2,2- 三 甲 基 丙 基 ]-6， 
14- 桥 亚 乙 基 -6,7,8,14- 四 和 氧 东 器 票 碱 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Cs HuNO4。HCI 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 中 略 溶 ,在 水 中 极 微 
溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 应 为 
一 95" 至 一 101"。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 省 试 液 
数 滴 , 即 生成 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 制 成 每 1ml 含 0. 16mg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 286nm 的 波长 处 有 


最 大 吸收 。 
(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 633 
图 ) 一 致 。 


(4) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】〗 酸度 ” 取 本 品 8mg, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,溶液 的 pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 约 8mg, 加 水 25ml 溶解 后 ,溶液 
应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lmi, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 甲醇 -1% 醋酸 铵 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
288nm, 柱 温 为 40'C 。 理 论 板 数 按 丁 两 诺 啡 峰 计 不 低 于 4000， 
丁 两 诺 啡 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 
取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 


0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,在 60C 减 压 
干燥 4 小时, 减 失重 量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 40ml 和 
醋酸 栈 10ml 使 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氢 酸 滴定 
液 (0. lmoML) 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 所 
酸 滴定 液 (0. 1mol/IL) 相 当 于 50. 41mg 的 Gs Hu NO,，HCl。 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 ] 〈1) 盐 酸 丁 丙 诺 罪 舌 下 片 
射 液 


(2) 盐 酸 丁 丙 诺 啡 注 


盐酸 本 两 诺 啡 天 下 片 


Yansuan Dingbingnuofei Shexiapian 
Buprenorphine Hydrochloride 
Sublingual Tablets 


本 品 含 盐酸 丁 两 诺 罪 CC。 Hu NO,，HC1) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 乙醇 8ml 振 摇 使 盐酸 
丁 丙 诺 啡 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 5%% 盐 酸 溶液 2ml 使 溶 
解 , 加 碘 化 包 钾 试 液 1 滴 , 即 生成 红 棕色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,加 水 10ml 与 稀 硝酸 1 滴 , 振 揪 使 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 加 硝酸 银 试 液 2 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 研 细 ,用 水 5ml 
(0. 4mg 规格 ) 或 2ml(0.2mg 规格 ) 定 量 转移 至 25ml 量 瓶 
(0. 4mg 规格 ) 或 10ml 量 瓶 (0. 2mg 规格 ) 中 ,加 甲醇 5ml 振 氮 
均匀 后 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 超 声 10 分 钟 " 起 ,依法 测 
定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 -2% 酶 酸 锌 溶液 - 冰 醋 酸 
(60 : 10 : 40 : 5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 288nm。 理 论 板 数 按 
丁 丙 诺 啡 峰 计算 不 低 于 1000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
《 约 相 当 于 盐酸 丁 丙 诺 啡 0. 4mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml、 
甲醇 5ml, 振 播 均 匀 后 ,超声 10 分 钟 , 使 盐酸 丁 丙 诺 啡 溶解 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 50pi 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 丁 
丙 诺 啡 对 照 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶 


.865 。 


盐酸 丁 丙 诺 啡 注射 液 


| = 
养 酒 多 
只 ouryao co 
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解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流 

动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 

即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 盐酸 丁 丙 诺 啡 。 
(1)0.2mg (2)0.4mg 
遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 J 两 诺 啡 注射 液 
Yansuan Dingbingnuofei Zhusheye 


Buprenorphine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 丁 丙 诺 啡 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 丁 
丙 诺 啡 (C HuNO,。HCi) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 1ml, 加 溴 试 液 数 滴 , 即 生成 黄色 

(2) 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 1ml, 加 稀 硝酸 使 成 酸性 ,加 硝酸 银 试 液 , 即 产 
生 白 色 浑 间 , 并 能 在 氨 试 液 中 溶解 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 5.5( 通 则 0631) 。 

5- 羟 甲 基 糠 醋 ” 取 本 品 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 5- 羟 甲 基 
糠 醛 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 10pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 
量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 5- 羟 甲 基 糠 醛 保留 
时 间 一 致 的 色谱 蜂 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 主峰 面积 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1mjl, 置 
25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 2 倍 。 除 5- 产 甲 基 糠 醛 峰 及 葡萄 糖 峰 外 , 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (4.0%%) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1y8g 盐酸 
丁 丙 诺 啡 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 腑 -2% 醋酸 钻 溶液 - 冰 醋 酸 (60 : 10: 
40 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丁 丙 诺 啡 
峰 计 算 不 低 于 1000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 15mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 丁 丙 诺 啡 对 照 品 , 同 法 测定 , 按 


，866 ， 


外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 盐酸 丁 丙 诺 啡 。 
【规格 (1)lml: 0.15mg 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)1ml : 0. 3mg 


盐酸 本 卡 因 
Yansuan Dingkayin 


Tetracaine Hydrochloride 


O CH; 


| 
N 
HC ~ UN 


Cis Ha Ni:O; * HCI 300.83 

本 品 为 4-( 丁 氨基 ) 苯 甲酸 -2-( 二 甲 氨基 ) 乙 酯 盐酸 盐 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Ci; HN:zO:，HCI 不 得 少 于 99.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 147 一 150'C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 5% 醋酸 钠 溶 液 10ml 溶解 
后 ,加 25% 硫 氰 酸 铵 溶液 1ml, 即 析出 白色 结晶 ; 滤 过 ,结晶 用 
水 洗涤 ,在 80'C 干 燥 ,依法 测定 (通则 0612 第 一 法 ), 熔 点 约 
为 131'C 。 

(2) 取 本 品 约 40mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 硝酸 3ml, 即 
显 黄色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 
含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~6. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 对 丁 氨 
基 蔡 甲酸 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GF:;: 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 异 丙 胺 (98 : 7 : 2) 
为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 
溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 
得 更 深 。 

易 炭 化 物 ” 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0842) ,与 楼 黄 
色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
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盐酸 丁 螺 环 柄 


过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
浅 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 ,加 乙醇 50ml 振 
摇 使 溶解 ,加 0.01molL 盐酸 溶液 5ml, 摇 匀 , 照 电位 滴定 法 ( 通 
则 0701) ,用 氧 氧化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 两 个 突 跃 点 体积 
的 差 作 为 滴定 体积 。 每 lml 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 30.08mg 的 Cs Hz NO ， HCl。 

【类 别 】 局 麻药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 ] 注射 用 盐酸 丁 卡 因 


注射 用 盐酸 丁 卡 因 
Zhusheyong Yansuan Dingkayin 


Tetracaine Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 丁 卡 因 的 无 菌 冻 于 品 。 含 盐酸 丁 卡 因 
(Cs Hzs N: 0;,， HCID) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 的 疏松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 瓶 ,加 水 2ml 溶解 后 ,加 硝酸 3ml， 
溶液 显 黄色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 头 法 ( 通 
则 0401 ) 测 定 , 在 227nm 与 310nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 取 本 品 1 瓶 ,加 水 5ml 使 溶解 , 溶 
液 应 无 色 。 

酸度 ” 取 溶 液 的 颜色 项 下 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631)， 
pH 值 应 为 5. 0 一 6, 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 三 握 甲 烷 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 丁 卡 因 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 对 丁 氮 基 茶 甲酸 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 20mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5y1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -甲醇 - 异 丙 胺 
(98 : 7 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 
点 比较 ,不 得 更 深 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定， 
含水 分 不 得 过 3. 0%。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 盐 
酸 丁 卡 因 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.70EU; 用 于 鞘 内 注射 应 小 


于 0. 15EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 水 溶解 ,并 分 别 定量 
转移 至 250ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 盐 酸 丁 卡 因 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 3ml, 分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
盐酸 溶液 (1 一 200)5ml 与 磷酸 盐 缓 冲 液 (PH 6.0)( 取 磷酸 氢 
二 钾 20g 与 磷酸 二 氧 钾 80g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 
6mol/L 磷酸 溶液 或 10mol/L 的 氢 氧 化 钾 溶 液 调节 pH 值 至 
6. 0)10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 310nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 瓶 
的 含量 , 求 出 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 丁 卡 因 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 丁 螺 环 酮 
Yansuan Dingluohuantong 


Buspirone Hydrochloride 


ruom。 


Ca Ha NsO:。HCI 421,. 96 

本 品 为 N-[4-[4-(2- 喀 喧 基 )-1- 哌 嗪 基 ] 丁 基 ]-8- 氮 杂 螺 [4， 
5] 癸 烷 -7,9- 二 酮 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cu Ha N;O, 。 HCl 
不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 ,甲醇 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ;在 乙 
醋 中 几乎 不 深 。 

熔点 ”本 品 的 燃点 (通则 0612) 为 202~206°C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 钼 酸 饶 
试 液 3 滴 , 即 生成 白色 架 状 沉淀 。 

(2) 取 本 品 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 214nm 与 233nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 
水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 lpg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 

。867 ， 


盐酸 丁 螺 环 酮 片 
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填充 剂 ; 以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷 酸 二 氧 钾 1. 36g, 加 水 溶 
解 并 稀释 成 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.5)(30 : 70) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 238nm。 理 论 板 数 按 丁 螺 环 酮 峰 计 算 不 低 
于 3000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

含 氢 量 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 溶解 后 ,加 
糊 精深 液 (1->50)5ml. 碳 酸 钙 0. 1g 与 荧光 黄 指 示 液 5 一 8 滴 ， 
用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 浑浊 液 由 黄 绿色 变 为 微 红 
色 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 3.54mg 的 Cl。 
含 氮 量 应 为 8.0%% 一 8.8%%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
与 醋酸 冬 试 液 5ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 的 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 21. 10mg 
的 Ca Ha NsO; .+ HCl。 

【类 别 】 抗 焦虑 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 丁 螺 环 酮 片 


盐酸 本 螺 环 酮 片 


Yansuan Dingluohuantong Pian 


Buspirone Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 丁 螺 环 酮 (C Hs NsO:，HCI) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 丁 螺 环 酮 
20mg), 置 试管 中 ,加 水 5ml 振 摇 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 加 
钼 酸 镁 试 液 3 滴 , 即 生成 白色 架 状 沉淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 214nm 与 233nm 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 , 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 ( 通 
则 0301)。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 , 振 摇 使 盐酸 丁 螺 环 酮 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ，, 滤 过 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ”起 ,依法 测定 ,应 符合 规定 (通则 


.868 ， 


0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. Imol/L 盐酸 溶液 600ml] 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 , 取 续 
滤液 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ” 
起 ,依法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 盐酸 丁 螺 环 酮 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1molL 盐酸 溶液 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 233nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 
丁 螺 环 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10ng 的 溶液 , 同 法 测定 , 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 丁 螺 环 酮 。 

【规格 】 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 .。 


盐酸 三 氟 拉 嗪 


Yansuan Sanfulaain 


Trifluoperazine Hydrochloride 


,2Hcl 
Nec, 


CF; 
Ca HEFs NS。2HCI 480. 42 

本 品 为 10-[3-(4- 甲 基 -1- 哌 嗪 基 ) 丙 基 ]-2-( 三 握 甲 基 ) 吟 
跨 趴 二 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cz Hz Fs Ns3S。2HCI 不 得 
少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几 
乎 无 臭 ; 微 有 引 湿 性 ; 遇 光 渐变 色 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氯 甲烷 中 微 溶 ,在 
乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg ,加 水 5ml 溶解 后 ,加 稀 硝 酸 
lml, 生 成 微 带 红色 的 白色 沉淀 ;放置 后 ,红色 变 深 ,加 热 后 变 
为 黄色 。 

(2) 取 重 铬 酸 钾 的 硫酸 溶液 (1 一 100) 约 lml, 置 小 试管 
中 ,转动 试管 ,溶液 应 能 均匀 涂 于 管 壁 ;然后 加 本 品 的 细 粉 约 
数 毫克 , 微 热 ,转动 试管 ,溶液 应 不 能 再 均匀 涂 于 管 辟 ,而 类 似 
油 垢 存在 于 管 壁 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 317 
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图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ”了 到 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 1.7 一 2.6。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1mi 中 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 
稀释 制 成 每 lml 中 含 2. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 1.45%%D- 樟 脑 磺 酸 溶液 (用 1mol/l 氢 氧 化 钠 溶 液 
调节 pH 值 至 3.0)- 甲 醇 (1 : 4) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
259nm, 理论 板 数 按 三 氟 拉 嗪 峰 计 算 不 低 于 5000。 精 密 量 取 
对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20 由 ,分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 
2 倍 (1.0%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 
10ml 与 醋 栈 40ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 
氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 (0.1mol/IL) 相 当 于 24.02mg 的 
Ca Ha Fs N;S» 2HCl, 

【类 别 〗 抗 精神 病 药 .镇 吐 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 盐酸 三 氟 拉 哄 片 


盐酸 三 扎 拉 时 片 
Yansuan Sanfulaqin Pian 


Trifluoperazine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 三 气 拉 嗪 (Ca H:F:NsS. 2HCI) 应 为 标示 量 
的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 盐酸 三 氟 拉 嗪 10mg) ,加 水 5ml, 振 摇 使 盐酸 三 气 拉 嗪 溶 
解 , 滤 过 , 取 滤 液 加 硝酸 lml, 溶 液 由 粉红 色 变 为 棕色 ,加 热 后 
溶液 显 黄色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 此 外- 可见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 256nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶 解 
并 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 三 氟 拉 嗪 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 


流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 糊 精 适 其 ,加 流 
动 相 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 空白 
对 照 溶液 。 照 盐酸 三 氟 拉 嗪 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 2 倍 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 ,加 赴 
酸 溶液 (1-~~>20) 适 量 , 研 磨 ,使 盐酸 三 氟 拉 嗪 溶解 ,除去 不 
溶 物 , 用 盐酸 溶液 (1 一 20) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10pg 
的 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 ( 通 
则 0941) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
[通则 0931 第 一 法 (5mg 规格 ) 或 第 三 法 (lmg 规格 )], 以 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml(5mg 规格 ) 或 200ml(1mg 规格 ) 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 
液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 256nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cz Hz FsN;S。， 
2HCI 的 吸收 系数 (El 和 ) 为 630 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 三 氟 拉 嗪 
10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (1-*20) 适 量 使 盐酸 三 
氢 拉 嗪 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 ,用 
盐酸 溶液 (1-~20) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10kg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 256nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 按 Ca HxF:N;S. 2HCI 的 吸收 系数 (已 名 ) 为 630 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 三 氟 拉 嗪 。 
(1)1mg (2)5mg 


盐酸 土 霉 素 
Yansuan Tumeisu 


Oxytetracycline Hydrochloride 


C22 Hz N; Oo 要 HCIl 496. 90 
本 品 为 6- 甲 基 -4-( 二 甲 氨基 )-3,5,6,10,12,12a- 六 产 基 - 
1,11- 二 氧 代 -1,4,4a,5,5a,6,11,12a- 八 氨 -2- 并 四 葵 甲 酰胺 盐 


» 869 ， 


盐酸 土 霉 素 片 
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酸 盐 。 按 无 水 物 计算 , 含 土 霉 素 (CzsHzsNzO,) 不 得 少 
于 88.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 有 引 湿性 ;在 日 
光 下 颜色 变 暗 ,在 碱 溶液 中 易 破 坏 失效 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 略 溶 , 在 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621), 比 旋 度 为 一 188" 至 一 200"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 5mg, 加 硫酸 2ml, 即 显 深 朱 红 
色 ; 再 加 水 1ml, 溶 液 变 为 黄色 。 

(2) 取 本 品 与 土 霉 素 对 照 品 ,分别 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 ; 
另 取 土 霉 素 与 盐酸 四 环 素 对 照 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 各 约 含 1mg 的 混合 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 1Al, 分 别 点 于 同一 硅胶 G(H)Fzss 薄 
层 板 上 ,以 水 -甲醇 -二 氯 甲烷 (6 : 35 : 59) 溶 液 作为 展开 剂 ， 
展开 ,了 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 ,混合 溶液 应 显 两 个 
完全 分 离 的 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 荧光 应 与 
对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 荧光 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 3 一 2. 9。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 取 对 照 溶液 2ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 0.01mol/l 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵 
敏 度 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 量 取 灵 人 敏 度 
溶液 10 由 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 主 成 分 峰 峰 高 的 
信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
10p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 4 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 如 有 杂质 峰 ,2- 乙 酰 -2- 去 
酰胺 土 霉 素 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1. 75 
倍 (3.5%), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面积 (2.0% )。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主 
峰 面积 的 峰 忽略 不 计 。 

杂质 吸光 度 ” 取 本 品 , 加 0.1molL 盐酸 甲醇 溶液 (1 一 
100) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2. 0mg 的 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 于 1 小 时 内 ,在 430nm 的 波长 
处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 50。 另 取 本 品 , 加 上 述 盐酸 甲醇 溶液 


溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 ,在 490nm 的 
波长 处 测定 ,吸光度 不 得 过 0. 20。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 铵 溶液 [0. 25mol/L 醋酸 铵 溶液 -0. 05mol/L 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 - 三 乙 胺 (100 : 10 ; 1), 用 醋酸 调节 
pH 值 至 7.5j- 乙 且 (88 : 12) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 
取 4- 差 向 四 环 素 对 照 品 适 量 , 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ; 取 土 雹 过 对 照 品 ( 约 
含 3% 的 2- 乙 酰 -2- 去 酰胺 土 才 素 ) 适 量 ,加 少量 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 溶解 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 土 霉 素 0. 5mg 的 溶 
液 , 取 上 述 两 种 溶液 (1 : 24) 混 合 制 成 每 1ml 中 约 含 4- 差 向 四 
环 素 20pg 和 土 霉 素 480pg ( 约 含 2- 乙 酰 -2- 去 酰胺 土 霉 素 
14. 5pg) 的 混合 溶液 作为 分 离 度 溶液 。 取 该 溶液 10ul 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 .出 峰 顺序 为 :4- 差 向 四 环 素 峰 (与 土 圳 
素 峰 相对 保留 时 间 约 为 0.9) . 土 霉 素 峰 、2- 乙 酰 -2- 去 酰胺 土 霉 
素 峰 ( 与 土 霉 素 峰 相对 保留 时 间 约 为 1. 1) 。 土 均 索 峰 的 保留 
时 间 约 为 12 分 钟 。4- 差 向 四 环 素 峰 与 土 霉 素 峰 间 的 分 离 度 
应 大 于 2.0, 土 霉 素 峰 与 2- 乙 酰 -2- 去 酰 胶 土 夫 素 峰 间 的 分 离 
度 应 大 于 2.5。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml， 
置 25ml 量 瓶 中 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl1 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 土 霉 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 
出 供 试 品 中 Czs Hzs N;O, 的 含量 。 

【类 别 】 四 环 素 类 抗生素 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 盐酸 土 霉 素 片 


盐酸 土 霉 素 片 


Yansuan Tumeisu Pian 


Oxytetracycline Hydrochloride Iabjets 


本 品 含 盐酸 土 露 素 按 土 考 素 (Cz Hzs NzOv ) 计 算 ,应 为 标 
示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 片 或 糖衣 片 ;除去 包 衣 后 显 黄色 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 土 霉 素 
25mg) ,加 热 乙醇 25ml, 浸 渍 20 分 钟 后 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 


@G(H)Fzs 板 ,用 10% 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 (10mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 0)10ml 均匀 奔 在 板 上 , 平 放 景 干 ,110'C 干 燥 1 小 


时 后 备用 。 
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上 菊 干 ,残渣 照 盐酸 土 竹 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 土 霉 素 
50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 使 盐酸 土 霉 
素 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 沥 液 作 为 供 试 品 溶液 。 
照 盐酸 土 堆 素 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 土 霉 素 0.25g), 置 500ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01molL 盐酸 溶液 使 盐酸 土 霉 素 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0.01mol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 土 霍 素 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 土 霉 素 。 

【规格 〗 按 Cz HN:z0Os 计 〈1)0.125g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0.25g 


盐酸 万 古 霉 素 


Yansuan Wangumeisu 


Vancomycin Hydrochloride 


,HCl 


Ce Hs Cl Ns Oa, » HOC] 

本 品 为 (Sa)-(3S,6R,7R,22R,23S,26S,36R,38aR )-44- 
[[2-O-(3- 氨 基 -2, 3, 6- 三 脱氧 -3-C- 甲 基 -a-L- 来 苏 - 己 吡 喃 粮 
基 )-BD- 葡 吡 喃 糖 基 ] 氧 ]-3-( 氨 基 甲 酰基 甲 基 )-10,19- 二 毛 - 
2,3,4,5,6,7,23,24,25,26,36,37,38,38c- 十 四 氢 -7,22,28， 
30,32- 五 凑 基 -6-[(2R)-4- 甲 基 -2-( 甲 氨基 ) 友 酰 氨基 ]-2,5， 
24,38,39- 五 氧 代 -22H-8,11 : 18,21- 二 亚 乙 烯 基 -23,36-( 亚 
氨基 亚 甲 基 )-13,16 : 31,35- 二 亚 甲 基 -1 昌 ,16H-[1,6,9j 氧 杂 
二 氮 杂 环 十 六 烷 并 [4,5-mj[10,2,16] 茶 并 氧 杂 二 氮 杂 环 二 十 
四 烷 -26- 凑 酸 盐酸 盐 。 按 无 水 物 计算 ,每 Img 的 效 价 不 得 少 
于 1050 万 古 霉 素 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ; 易 吸 湿 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醇 或 丙酮 中 几 
平 不 溶 。 
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【鉴别 】 〈1) 取 本 品 与 万 古老 素 标 准 品 适量 ,分 别 加 万 古 
霉 素 B 检 查 项 下 的 流动 相 A 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 标准 品 溶液 , 照 万 古 妖 素 B 
检查 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 
标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1180 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0512)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 5 一 4.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 , 分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 
度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较, 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 
黄色 或 橙黄 色 6 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 深 。 

吸光 度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 1g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
450nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 10。 

有 关 物 质 ” 照 万 古 霉 素 B 项 下 的 方法 测定 , 按 公式 2 计 
算 ,单个 杂质 不 得 过 4. 0%% ,杂质 总 量 不 得 过 7.0%%。 

残留 溶剂 ”了 到 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 无 水 乙醇 
适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,精密 量 
取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (通则 0861 第 一 法 ?测定 ,以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) (或 极 
性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 50C ; 进 样 口 
温度 为 150'C ;检测 器 温度 为 250"C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80'C ， 
平衡 时 间 为 30 分 钟 。 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 
空 进 样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 的 残留 量 
应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 5%。 

重金 属 “ 取 炽 和 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

万 古老 素 B 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 人 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 三 乙 胺 缓冲 液 ( 取 三 乙 胺 4ml, 加 水 至 2000ml， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 3.2)- 乙 膊 -四 和 氨 叶 师 (92 : 7 : 1) 为 流动 
相 A, 以 三 乙 胺 缓冲 液 - 乙 有 睛 -四 和 氨 呐 师 (70 : 29 : 1) 为 流动 相 
B; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ,检测 波 
长 为 280nm。 精 密 称 取 本 品 约 10mg, 置 5ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 A 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (a) ;精密 量 
取 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 (b) ,精密 量 取 2.5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 人 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 万 古 霍 素 标 准 


"871 ， 


注射 用 盐酸 万 古老 素 


中 国药 典 2015 年 版 


品 适量 ,用 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,在 65'C 
加 热 24 小 时 ,冷却 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 量 取 20pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 的 色谱 图 中 ,两 个 主峰 之 间 的 分 离 度 应 大 于 
5.0; 另 取 对 照 溶液 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 中 ， 
主峰 峰 高 的 信 品 比 应 大 于 5.0; 另 取 供 试 品 溶液 (b)20nl 注 
人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,万 古 霉 素 B 峰 的 拖 尾 因子 应 小 
Ne 
测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 (a)、(b) 与 对 照 溶 液 各 
20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 公 式 1 计算 出 供 
试 品 中 万 古 霉 素 B 的 含量 ,应 不 少 于 93.0%。 
公式 1:100Ab/(As 十 A./25) 
公式 2:100(4,/25)/(A 十 AV25) 
式 中 A, 为 供 试 品 溶液 (b) 中 万 古老 素 B 的 峰 面积 ; 
A 为 供 试 品 溶液 (a) 中 各 杂质 峰 面积 之 和 ; 
A 为 供 试 品 溶液 (a) 中 各 杂质 峰 面 积 。 
供 试 品 溶液 (a) 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 峰 忽 
略 不 计 。 
所 有 溶液 必须 在 配制 后 4 小 时 内 使 用 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
13 100 0 
2 0 100 
26 0 100 


细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 万 
古 短 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 用 灭 菌 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 1000 万 古 坦 素 单位 的 溶液 , 照 抗 生 
素 微 生物 检定 法 (通则 1201 第 一 法 ) 测 定 。 

【类 别 〗 肽 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 ,在 2 一 8 保存 。 

【制剂 】 注射 用 盐酸 万 古老 素 


注射 用 盐酸 万 古 霉 素 
Zhusheyong Yansuan Wangumeisu 


Vancomycin Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 万 古 霉 素 与 适宜 的 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 冻 干 
品 , 按 无 水 物 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 1000 万 古 霉 素 单 
位 。 按 平均 装 量 计 算 , 含 万 古 霍 素 应 为 标示 量 的 
90.0%~115.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 琉 松 块 状 物 。 

【鉴别 取 本 品 , 照 盐酸 万 古老 素 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 
试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 按 标示 量 加 水 制 成 每 lml 中 含 5 
万 单位 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 5 一 4.5。 
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溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 
制 成 每 lml 中 含 10 万 单位 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 
1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 
色 ,与 黄色 或 橙黄 色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

巩 光度 取 本 品 适 量 , 按 标示 量 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 10 万 单位 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401), 在 450nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 
过 0.10。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 瓶 ,分 别 加 握 化 钠 注 射 液 10ml, 使 
溶解 ; 待 溶液 澄清 后 ,依法 检查 (通则 0903), 同 时 做 空白 试验 
校正 。 每 个 供 试 品 容器 中 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

有 关 物 质 . 水 分 .万 古老 素 B 与 细菌 内 毒素 照 盐 酸 万 古 
霉 素 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 盐酸 万 古 短 
素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 万 古 霉 素 。 

【规格 】 0. 5g(50 万 单位 )( 按 Coes HzChb Ns Oa 计 ) 

【贮藏 】 密闭 ,在 30C 以 下 保存 。 


盐酸 大 观 霉 素 


Yansuan Daguanmeisu 


Spectinomycin Hydrochloride 


,2HCI , 5H,O 


Cu Hzs NiO; » 2HCI* 5H:O 495. 35 

本 品 为 [2R-(2a,4ap,5aB,6B,7B,8B,9a,9aa,10aB)] 十 氧 - 
4a,7,9- 三 羟基 -2- 甲 基 -6,8- 双 甲 和 氨基 -4 有 H- 吡 喃 并 [2,3-5j[1， 
4j 茶 并 二 氧 六 环 -4- 酮 二 盐酸 盐 五 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 
大 观 霉 素 (CH NiO 〇 ; ) 不 得 少 于 77. 9%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结 品 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 深 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 100mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 15" 至 十 21"。 

【鉴别 】 〈1)? 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 了 照 的 图 谱 ( 光 
谱 集 1007 图 ) 一 致 . 
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(2) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 

【检查 】 结晶 性 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0981)， 
规定 。 

酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 8 一 5. 6。 

溶液 的 注 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.75g, 分 别 加 水 
5ml, 溶 解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 6 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 大 观 霉 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 大观 霉 素 分 别 为 
17pg .80kg 和 170pg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3) 。 
取 大 观瞻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， eli en 
每 1ml 中 约 含 大 观 霉 素 10ug 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶液 oe on 
仪 , 记 录 色 谱 图 ,大 观 需 素 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 
取 对 照 品 溶液 (1)、(27 和 (3) 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,以 对 照 品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 的 蜂 面积 的 对 
数值 计算 线性 回归 方程 ,相关 系数 (r) 应 不 小 于 0. 99; 另 取 本 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 大 
观 霉 素 3. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 用 线性 回 
归 方 程 计算 , 含 杂 质 D( 相 对 保留 时 间 约 为 0.7) 和 杂质 E( 相 
对 保留 时 间 约 为 0.9) 均 不 得 过 4.0% ,其 他 单个 杂质 不 得 过 
1.0% ,杂质 总 量 不 得 过 6.0% ,并 计算 (4R)- 双 气 大 观 霉 素 ( 相 
对 保留 时 间 约 为 1.6) 的 含量 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 16.0%% 一 20.0%%。 

炽 灼 残渣 “不 得 过 1.0%( 通 则 0841) 。 

抽 针 试验 取 本 品 2g, 加 苯 甲 醇 注 射 液 3.2ml, 使 成 混 
悬 液 ,用 装 有 ?7 号 针头 的 注射 器 抽取 ,应 能 顺利 通过 ,不 得 
阻塞 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,加 微粒 检查 用 水 溶解 后 ,依法 检 
查 ( 通 则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 取 本 品 3 份 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 
lg 样品 中 , 含 10pnm 及 10km 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 ， 
含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 
装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 大 
观 霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 075EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (pH 值 范围 0. 8 一 8. 0) ;以 0. lmol/L 三 所 醋酸 溶液 
为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 0. 6ml; 用 蒸发 光 散 射 检 测 器 检测 
(高 温 不 分 流 模 式 检测 器 的 参考 条 件 :漂移 管 温度 为 110C , 载 


(通则 0512) 。 
应 符合 


盐酸 大 观 霍 素 


气流 速 为 每 分 钟 2. 6L ,增益 系数 为 1; 低温 分 流 模式 检测 器 的 
参考 条 件 :漂移 管 温度 为 70'C , 载 气流 量 为 20psi, 增 益 系数 为 
100 ,喷雾 器 模式 为 加 热 ,动力 级 别 60% ;其 他 模式 的 检测 器 可 
根据 实际 情况 设 定 )。 到 大 观 霉 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 大 观 霉 素 3. 5mg 的 溶液 , 取 
20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 对 照 品 溶 液 的 色谱 图 应 
与 大 观 霉 素 标准 图 谱 一 致 ,大 观 霉 素 峰 与 杂质 正 峰 (相对 保留 
时 间 约 为 0.9) 间 的 分 离 度 应 不 小 于 1.0。 

测定 法 ” 取 大 观 霉 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 分 别 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 大 观 圳 素 0.15mg、 
0. 35mg 和 0. 70mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 (1)、(2)、(3)。 
精密 量 取 上 述 三 种 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ,以 对 照 品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 的 峰 面积 对 数值 
计算 线性 回归 方程 ,相关 系数 Cr) 应 不 小 于 0.99; 另 取 本 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 大 
观 霉 素 0.35mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,用 线性 回归 方程 计算 供 
试 品 中 大 观 霉 素 (C Hos N: O; ) 的 含量 ,并 将 其 与 有 关 物 质 
检查 项 下 测 得 的 (4R)- 双 氢 大 观 霉 素 的 含量 之 和 作为 
Cu Hzs N:O; 的 含量 。 


【类 别 】 和 氮 基 糖苷 类 抗生素 。 
【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 注射 用 盐酸 大 观 霉 素 
附 : 
1. 色谱 图 
mV100.0 
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wo | 
s000 本 a ee 
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分 钟 
盐酸 大 观 霉 素 参 考 图 谱 
2. 杂质 
杂质 A( 放 线 菌 胺 ) 
H 人 OH 
we”™ 
HO “oH 
IN、cu 
Cs His NO 206. 24 


1,3- 二 脱氧 -1,3- 双 ( 甲 氨基 )- 肌 醇 


。， 873 。 
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杂质 B( 壮 观 霉 素 酸 ) 杂质 E(N- 去 甲 基 大 观 霉 素 ) 
CH H OH 
H OH i _N、 人 OHO cH 
F HaC 
_N、 和 HH.09 
HC + 全 OH H AN 
H COOH 0 HooHmf “H 
HO fon 及 在 C* 位 的 差 向 异 构 体 2 0 
HNNcH 
Cis Hzs NosO, 318. 32 
Cy Hzs NO 350. 36 (2R,4aR,5aR,6S,7R,8R,9S,9aR,10aS)-6- 氨 基 -4a,7， 


(2S, 3RS, 5R)-3- 羟 基 -5- 甲 基 -2-[[(1r, 2R, 3S, 4r, 5R， 
6S)-2,4,6- 三 羟基 -3,5- 双 ( 甲 氨基 ) 环 已 基 ] 氧 基 ]- 四 氢 呐 喃 - 
3- 羧 酸 


杂质 C [(4S)- 双 氨 大 观 霉 素 ] 


H OH 
HiC—™ . 是 Oo CH3 
je 人 
HO BR HOOHI HH 
OH 
~cH; 
Ci Hz NO 334. 37 


(2R,4S,4aS,5aR,6S,7S,8R,9S,9aR,10aS)-2- 甲 基 -6， 
8- 双 ( 甲 氮 基 ) 十 氧 -2H- 吡 喃 并 [2,3-6j[1,4] 茶 并 二 吗 英 -4， 
44a,7,9- 四 醇 

(4R)- 双 氨 大 观 霉 素 ( 活 性 小 组 分 ) 


H OH 
“TI 
H 
HO Ta 0 OB 加 
~c Hy OH 


Ci Hz NO 334. 37 
(2R,4R,4aS ,5aR ,6S,7S,8R,9S,9aR ,10aS )-2- 甲 基 -6， 
8- 双 ( 甲 氮 其) 十 所 -2H- 吡 叶 并 [2,3-6][1,4] 茶 并 二 晒 英 -4， 
4a,7,9- 四 醇 


杂质 DC 双 羟 大 观 霍 素 ) 


Cis Hzs NiO# 350. 36 
(2R,3R,4S, 4aS, 5aR, 6S,7S, 8R,9S, 9aR, 104S)-2- 甲 
基 -6,8- 双 ( 甲 氨 基 ) 十 氢 -2 互 - 吡 喃 并 [2,3- 约 [1,4] 茜 并 二 晒 
英 -3,4,44,7,9- 五 醇 


.874 ， 


9- 三 羟基 -2- 甲 基 -8-( 甲 氨基 ) 十 氢 -4HH- 吡 辆 并 [2,3-5j[1,4j] 茶 
并 二 吗 英 -4- 酮 
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Zhusheyong Yansuan Daguanmeisu 


Spectinomycin Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 大 观 老 素 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 
大 观 霉 素 (Cu Hz N;O; ) 不 得 少 于 77.9%%; 按 平均 装 量 计 
算 , 含 大 观 霉 素 (C Hi NO) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 ] 照 盐酸 大 观 老 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 
结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标 示 量 
分 别 加 水 制 成 每 Iml 中 含 0. 12g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ， 
如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 浓 。 如 显 色 ,与 黄色 6 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

悬浮 时 间 与 抽 针 试验 取 本 品 1 瓶 ,加 葵 甲 醇 注 射 液 
3. 2ml 使 成 悬浮 液 , 摇 匀 , 静 置 2 分 钟 , 不 得 有 颗粒 下 沉 或 明 
显 的 分 层 , 用 装 有 7 号 针头 的 注射 器 抽取 ,应 能 顺利 通过 ,不 
得 阻塞 。 

酸度 有 关 物 质 . 水 分 .细菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 盐酸 大 观 
霉 素 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 , 照 盐酸 大 观 恰 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。lmeg 的 
Cu Hz N;O; 相当 于 1000 大 观 霉 素 单 位 。 

【类 别 〗 同 盐酸 大 观 人 每 索 。 

【规格 】 2g(200 万 单位 )( 按 Cis HzNzO 计 ) 

【贮藏 ” 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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有 机 有 请 ” 取 研 细 的 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 25ml 具 塞 

锥 形 瓶 中 ,加 无 水 乙醚 5ml, 振 摇 5 分 钟 ,用 垂 熔 漏斗 (G5) 滤 

盐酸 小 辟 碱 过 ,用 无 水 乙醚 洗涤 3 一 4 次 (每 次 2ml) ,合并 滤液 与 洗 液 , 浓 


Yansuan Xiaobojian 


Berberine Hydrochloride 


Czo His CINO, + 2H2O 407. 85 

本 品 为 5,6- 二 氨 -9,10- 二 甲 氧 葵 并 [g 上 1,3- 葵 并 二 氧 皮 环 
[5 ,6- 四 吧 啼 盐酸 盐 二 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Co HisCINO 
提取 品 不 得 少 于 97. 0% ,合成 品 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 热 水 中 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲烷 中 极 
微 溶解 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 10ml, 缓 组 加热 溶解 
后 ,加 和 毛 氧 化 钠 试 液 4 滴 , 放 冷 (必要 时 滤 过 ), 加 丙酮 8 滴 , 即 
发 生 浑浊 。 

(2) 取 本 品 约 5mg, 加 稀 盐 酸 2ml, 捞 拌 ,加 漂白 粉 少量 ， 
即 显 机 红色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 320 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 20ml, 缓 缓 加 热 溶 解 后 ,加 硝酸 
0. 5ml, 冷 却 ,放置 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反 
应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 盐酸 药 根 碱 对 照 品 和 盐酸 巴 马 汀 对照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,分 别 
作为 对 照 品 溶液 (1) 和 (2) ;精密 量 取 供 试 品 溶液 2ml 和 对 照 品 
溶液 (1) 和 (2) 各 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 取 对 照 品 溶液 (2)1ml, 用 供 试 品 溶液 稀释 
至 10ml, 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 01mol/L 
磷酸 二 氢 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.8)- 乙 且 (75 : 25 ) 为 
流动 相 ; 检测 波长 为 345nm。 取 系统 适用 性 溶液 10p1, 注 人 
液 相 色 谱 仪 , 巴 马 汀 峰 与 小 哟 碱 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 药 根 碱 峰 和 巴 马 洒 峰 保留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 1.0%%; 其 他 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 小 葬 碱 峰 的 峰 面积 (2.0%)。 

握 化 物 ” 取 本 品 0.50g, 依 法 检查 (通则 0806 第 一 法 ) ,应 
符合 规定 (合成 品 ) 。 


缩 至 约 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 胡 椒 乙 膊 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 ,加 三 氯 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 落 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 
取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 全 量 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
《厚度 0. 5mm) 薄 层 板 上 ,以 茶 - 冰 醋酸 (25 : 0. 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 干 , 喷 以 5% 铝 酸 锐 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 10 一 20 分 
钟 ,检视 , 供 试 品 溶液 在 与 对 照 品 溶液 所 显 主 斑点 的 相应 位 置 
上 ,不 得 显 杂 质 斑点 (合成 品 ) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 12. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.2% (提取 品 ) 或 0.1%( 合 成 品 )。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 (合成 品 ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 沸 
水 150ml 使 溶解 , 放 冷 , 移 置 250ml 量 瓶 中 ,精密 加 重 铬 酸 钾 
滴定 液 (0. 016 67mol/L)50ml, 加 水 稀释 至 刻度 , 振 摇 5 分 钟 ， 
用 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 100ml, 置 250ml 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,加 碘化钾 2g, 振 摇 使 溶解 ,加 盐酸 溶液 (1 一 2)10ml, 密 
塞 , 摇 匀 ,在 上 暗 处 放置 10 分 钟 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0, 1mol/1L) 
滴定 ,至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消 
失 ,溶液 显 亮 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 重 铬 酸 钾 滴定 液 (0,016 67mol/L) 相当 于 12. 39mg 的 
Cz His CINO, 。 

【类 别 】 抗菌 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 小 生 碱 片 〈2) 盐 酸 小 网 碱 胶 训 


盐酸 小 辟 碱 户 


Yansuan Xiaobojian Pian 


Berberine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 小 辟 碱 (Cz His CINO,。2H:O) 应 为 标示 量 
的 93.0% 一 107.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 片 .糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 
显 黄色 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 小 移 碱 
0. 1g) ,加 水 10ml, 缓 缓 加 热 使 盐酸 小 殉 碱 溶解 , 滤 过 , 取 滤 
液 , 照 盐酸 小 欧 碱 项 下 的 鉴别 (1)、(2)、4) 项 试验 , 显 相同 的 
反应 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 120 


“87S 。 


用 过 
养 奖 分 美 
导 ouryao. com 


盐酸 小 记 碱 胶 讲 
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转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 小 餐 碱 5pg 的 溶液 , 摇 
句 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 263nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 按 CzoHis CINO,，。，2H20O 的 吸收 系数 (EI}% ) 为 724 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 [0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 和 
0. 05mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 (1 : 1), 含 0.2%% 三 乙 胺 ,并 用 磷 
酸 调节 pH 值 至 3.0]- 乙 且 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
263nm。 理 论 板 数 按 小 化 碱 峰 计算 不 低 于 3000, 小 万 碱 峰 与 
相 邻 杂质 蜂 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
测定 法 取 本 品 20 片 , 如 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 
定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 小 记 碱 40mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 沸水 适量 使 盐酸 小 竖 碱 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤 液 约 8ml, 精 密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 小 
策 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 沸水 溶解 , 放 冷 ,用 水 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 40p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 盐酸 小 辟 碱 。 
(1)0,.025g (2)0.05g 
遮光 ,密封 保存 。 


(3)0. 1g (4)0.15g 


盐酸 小 辟 碱 胶囊 
Yansuan Xiaobojian Jiaonang 


Berberine Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 小 以 碱 (Czo。 HisCINO,，2H:O) 应 为 标示 量 
的 93.,0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 黄色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 】 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 小 繁 碱 


0. 1g) ,加 水 10ml, 缓 缓 加 热 使 盐酸 小 屠 碱 溶解 , 滤 过 , 照 下 述 
方法 试验 。 

(1) 取 滤液 5ml, 加 氧 氧 化 钠 试 液 2 滴 , 显 橙 红 色 , 放 冷 ,加 
丙酮 4 滴 , 即 发 生 浑浊 ,放置 后 ,生成 黄色 沉淀 ; 取 上 清 液 , 加 
丙酮 1 滴 , 如 仍 发 生 浑浊 ,再 加 丙酮 适量 使 沉淀 完全 , 滤 过 , 滤 
液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

(2) 取 滤液 0. 5ml, 加 稀 盐酸 2ml, 搅 拌 ,加 漂 
显 机 红色 ，。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 水 分 取 本 品 内 容 物 ,混合 均匀 , 照 水 分 测定 法 


白粉 少量 , 即 


。 876 。 


(通则 0832 第 一 法 1) 测 定 , 合 水 分 不 得 过 12. 0%。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 
0931 第 一 法 ), 以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
120 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 滤 过 , 取 续 滤 
液 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 263nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 按 Css。His CINO,， 2Hs0 〇 的 吸收 系数 (El%) 为 724 计算 
每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%, 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 ee 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 [0. ee en 
0. 05mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 (1 : 1), 含 0.2% 三 乙 胺 ,并 用 磷 
酸 调节 pH 值 至 3.0j- 乙 有 哺 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
263nm。 理 论 板 数 按 小 网 碱 峰 计算 不 低 于 3000, 小 右 碱 峰 与 
相 邻 杂 质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 小 刁 碱 40mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
沸水 适量 ,使 盐酸 小 聚 碱 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤 液 约 8ml, 精 密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 
取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 小 万 碱 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 沸水 溶解 , 放 冷 ,用 水 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 32pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 小 辟 碱 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 川 曹 唆 
Yansuan Chuanxiongqin 


Ligustrazine Hydrochloride 


CH; 
LL , HCL 2H2O 


Cs HeNz。，HCI'.2H:O 208.69 
本 品 为 2,3,5,6- 四 甲 基 吡 唆 盐 酸 盐 二 水 合 物 。 按 无 水 物 


HsC 


计算 , 含 Cs His N;,。 HCI 不 得 少 于 99.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 


本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 和 三 氢 甲 烷 中 溶解 。 

熔点 ” 取 本 品 , 不 经 干燥 ,依法 测定 (通则 0612), 熔 点 为 
86. 5~90'C。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 碘 化 锯 
钾 试 液 2 滴 , 即 生成 橙 红色 沉 淀 。 
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盐酸 川 莹 嗪 注射 液 


(2) 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 12pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 295nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 1098 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 气 化 物 ” 取 本 品 0.15g, 精 密 称 定 ,加 水 25ml 溶 
解 后 ,加 洗 酚 蓝 指示 液 5 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 ,至 溶液 显 灰 紫色 。 每 lml 的 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 3. 545mg 的 Cl, 含 氯 化 物 应 为 16.5% 一 17.5%% 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ， 
以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 , 检 测 波长 295nm。 分 别 取 盐酸 
川 车 嗪 2mg 和 邻 葵 二 甲酸 二 甲 酯 (杂质 工 ) 对 照 品 12mg, 置 同 
一 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 2ml 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 川 营 嗪 峰 计 算 
不 低 于 2000, 川 营 嗪 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (0. 5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 丙酮 约 50mg， 
精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 
(通则 0861 第 二 法 ?测定 ,以 聚 乙 二 醇 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 
色谱 柱 ;起 始 温度 50'C ,维持 5 分 钟 ,再 以 每 分 钟 50C 的 速率 
升温 至 180°C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 200C ;检测 器 温度 
250C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 80C ,平衡 时 间 30 分 钟 。 理 论 板 数 
按 丙 酮 峰 计算 不 低 于 1000。 分 别 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 
顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 丙 酮 的 残留 
量 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
水 分 应 为 16. 5% 一 18.5%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 酶 本 40ml， 
照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 
并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 高 氯 酸 滴 定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 17. 27mg 的 Cs Hi N, 。 HCl。 

【类 别 】 血管 扩张 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 川 营 嗪 注射 液 


杂质 I 


Co HioOs 194. 18 


邻 葵 二 甲酸 二 甲 酯 


盐酸 川 营 嗪 注射 液 
Yansuan Chuanxiongqin Zhusheye 


Ligustrazine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 川 营 嗪 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 川 欧 嗪 
(Cs HzN ，HCI。2H:O) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10ml, 加 砚 化 镑 钾 试 液 2 滴 , 即 生 
成 橘红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 川 营 嗪 
0.02mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.0 一 3.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 Iml 中 含 盐酸 咱 
芝 啼 0.5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
妖 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.5%), 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 1mg 盐 
酸 川 营 趴 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3. 75EU 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 295nm。 
分 别称 取 盐 酸 川 营 哄 2mg 和 杂质 工 对 照 品 12mg, 置 同 一 
100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 2ml 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 
20p1 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 川 营 嗪 蜂 与 杂质 I 蜂 的 分 
离 度 应 大 于 4. 0, 理 论 板 数 按 川 芝 嗪 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 川 范 唉 
10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 


‘» 877 ， 


盐酸 马 普 替 林 


20p1 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精 密 称 取 盐 酸 川 莹 嗪 对 
照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 川 营 嗪 。 

【规格 】 (1)2ml : 40mg 〈2)10ml : 40mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


盐酸 马 普 替 林 
Yansuan Maputilin 


Maprotiline Hydrochloride 


Cro Hzs N» HCL 313. 87 

本 品 为 N- 甲 基 -9,10- 桥 亚 乙 基 草 -9(10 互 )- 丙 胺 盐酸 盐 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Co HsN，HCI 不 得 少 于 99.0% 。 

kK 性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 水 中 微 溶 ,在 正 庚 烷 中 
不 溶 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 碘 化 包 
钾 试 液 数 滴 , 即 生成 橙黄 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 264nm 
与 271nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 人 (光谱 集 634 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 毛 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 甲醇 
20ml 溶解 后 ,溶液 应 浴 清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 
标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 量 取 适量 ,用 甲 
醇 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg .0. 1mg 与 0.05mg 的 溶液 作 
为 对 照 溶液 (1) (2) 与 (3)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ， 
吸取 上 述 四 种 溶液 各 15p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 (预先 
用 三 握 甲 烷 展 开 , 并 在 100C 干 燥 30 分 钟 ) 上 ,以 异 丁 醇 -乙酸 
乙 酯 -2mol/L 氨 氧 化 铵 溶液 (6 : 3 : 1) 为 展开 剂 ( 层 析 和 饶 底 部 
放 一 盛 有 浓 氨 溶液 4ml 的 小 烧杯 ,加 入 展开 剂 并 预先 平衡 1 
小 时 ), 展开, 了 及 干 ,将 薄 层 板 置 浓 盐 酸 蒸 气 中 等 30 分 钟 , 取 
出 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 照射 10 分 钟 后 ,在 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂质 斑点 ,不 得 多 于 2 个 ， 
其 颜色 与 对 照 溶 液 (1) (2) 与 (3) 所 显 的 主 斑点 比较 ,杂质 总 


。，878 ， 
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量 不 得 过 1.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 泻 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 加 冰 酷 酸 25ml 
与 醋酸 汞 试 液 5ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氨 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 31. 39mg 
的 Co HzsN， HCl。 

【类 别 】 抗 抑郁 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 马 普 替 林 片 


盐酸 马 普 蔡 林 片 
Yansuan Maputilin Pian 


Maprotiline Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 马 普 替 林 (C:x Hzs; N。 HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 适量 , 振 摇 使 盐酸 马 
普 蔡 林 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 照 盐 酸 马 普 替 林 项 下 的 鉴别 (1)、 
《2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 
计算 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 1 片 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 
0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 10000)500ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 马 普 替 林 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50kg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
10pl, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ! 以 硫酸 按 缓冲 液 ( 取 硫酸 铵 10. 5g 与 三 乙 胺 2ml ,加 
水 1000ml 使 溶解 ,用 稀 硫酸 调节 PH 值 至 4.0) -甲醇 (40 : 60) 
为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 230nmi 柱 温 为 35C ;理论 板 数 按 蕊 普 
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替 林 峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 10 分 钟 并 充分 振 播 使 盐酸 马 普 替 林 溶 解 , 放 冷 ,用 流 
动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10xl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 马 普 替 林 
对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 
含量 , 求 出 平均 含量, 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 马 普 蔡 林 。 

【规格 】 25mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 文 拉 法 六 


Yansuan Wenlafaxin 


Venlafaxine Hydrochloride 


CH; 
| ，HC! 


OH cH 

Ci Hz NO, » HCI 313. 87 

本 品 为 ( 士 )-1-[2-(N,N- 二 甲 基 和 氨基 )-1-(4- 甲 氧 茶 基 ) 乙 
基 ] 环 已 醇 盐 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cry Hzr NO;， HCIl 不 得 
少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 ;在 
稀 盐酸 中 易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 枸 橡 酸 - 栈 栈 试 液 约 
0. 5ml, 摇 匀 , 置 沸水 浴 中 加 热 数 分 钟 , 即 显 血 红色 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 225nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1265 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 气 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 
limg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 其 取 适 量 , 用 流动 相 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 乙 膊 -0. 1mol/L 磷酸 二 氨 钾 溶液 (25: 75) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 225nm; 理 论 板 数 按 盐酸 文 拉 法 辛 峰 计算 不 低 于 2000 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10nl, 分 别 注 入 液 相 色谱 


仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0.1 倍 (0.1%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 的 0.2 售 (0. 2%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 , 精 
密 加 50% N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 
供 试 品 溶液 ;分 别称 取 甲 醇 、 乙 醇 .乙醚 .丙酮 . 异 丙 醇 .二 
握 甲 煤 、 正 己 烷 .乙酸 乙 酯 ,四 和 氧 呈 喃 、 环 已 烷 与 甲 茶 各 适 
量 , 用 50%N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 分 别 含 甲醇 0.15mg、 乙 醇 0.25mg、 乙 醚 0.25mg、 丙 酮 
0. 25mg、 异 两 醇 0.25mg、 二 氯 甲 烷 0.03mg.、 正 已 烷 
0.0145mg. 乙 酸 乙 酯 0.25mg、 四 和 氨 叶 喃 0.036mg、 环 已 烷 
0. 194mg 与 甲苯 0.0445mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 
顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 ( 通 
则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 用 6%% 氰 两 基 葵 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 
氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温 
度 为 40'C ,维持 10 分 钟 ,以 每 分 钟 10C 的 速率 升 至 
140'C ,然后 以 每 分 钟 30 必 的 速率 升 至 220'C ,维持 2 分 
钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平 
衡 温 度 为 80'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 , 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 
样 , 记 录 色 谱 图 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 
再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 
图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,甲醇 .乙醇 .乙醚 .丙酮 . 异 丙 
醇 .二 握 甲 烷 、 正 己 烷 .乙酸 乙 酯 、 四 和 氨 呐 顺 、 环 已 烷 与 甲 莱 
的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 
与 酶 本 30ml 溶 解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 毛 酸 
滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 的 高 氮 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 31.39mg 
的 Ci Hz NO;， HCl。 


【类 别 】 抗 抑郁 药 。 
【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 (1) 盐酸 文 拉 法 辛 胶 赛 。〈2) 盐 酸 文 拉 法 辛 组 
释 片 
盐酸 文 拉 法 斑 胶 赛 


Yansuan Wenlafaxin Jiaonang 


Venlafaxine Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 文 拉 法 辛 (Cr Hz NO:。 HCl) 应 为 标示 量 的 
» 879 。 


盐酸 文 拉 法 辛 缓 释 片 
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90,.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 沁 录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 成 每 1ml 中 约 
含 盐酸 文 拉 法 辛 20pg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 225nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 氧化 物 鉴 
别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶 解 
并 稀释 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 文 拉 法 辛 1mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 文 
拉 法 辛 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 讼 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 
(25mg 规格 ), 或 精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 文 拉 法 辛 28pg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 
(50mg 规格 ); 另 取 盐 酸 文 拉 法 辛 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 28pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 10pl1, 注 入 
液 相 色谱 仪 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%% ,应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (25 : 75) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 225nm; 理论 板 数 按 文 拉 法 辛 峰 计算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 文 拉 法 辛 smg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适 量 , 振 摇 使 盐酸 文 拉 法 辛 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 盐 酸 文 拉 
法 辛 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


.880 ， 


同 盐酸 文 拉 法 辛 。 
(1)25mg (2)50mg 
密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 文 拉 法 辛 组 释 片 


Yansuan Wenlafaxin Huanshipian 
Venlafaxine Hydrochloride 


Sustained-release Tablets 


本 品 含 盐酸 文 拉 法 辛 (C Hz NO,。 HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%% 一 110.0 上 %。 

【性 状 】》 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含量 测定 项 下 细 粉 适量 ,加 流动 
相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 文 拉 法 辛 1mg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 文 拉 法 辛 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 
杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%), 各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 
操作 ,经 2 小 时 .4 小 时 .6 小 时 .8 小 时 .12 小 时 时 ,分 别 取 溶 
液 10ml, 并 即时 补充 相同 温度 .相同 体积 的 溶出 介质 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 274nm 的 
波长 处 分 别 测 定 吸 光度 ; 另 精密 称 取 盐酸 文 拉 法 辛 对 照 品 适 
量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 100kg(75mg 规 
格 ) 或 50ug(37. 5mg 规格 ) 的 溶液 , 同 法 测定 。 分 别 计算 每 片 
在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 2 小 时 .4 小 时 .6 小 时 、8 
小 时 和 12 小 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 25%% 以 下 .25%%~~ 
50%、40%~65%、55%~80% 和 75% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 且 -0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (25 : 75) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 225nm; 理论 板 数 按 盐酸 文 拉 法 辛 峰 计算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 
称 取 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 文 拉 法 辛 5mg), 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 盐酸 文 拉 法 辛 溶解 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 , 精 密 量 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 盐 酸 文 拉 法 辛 对 照 
品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 
的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 文 拉 法 辛 。 

【规格 】 (1)37. 5mg (2)75mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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盐酸 去 甲 万 古 才 素 


Yansuan Qujiawangumeisu 


Norvancomycin Hydrochloride 


,HCl 


ANH, 


Cos HCl No O02, » HC] 1471.71 

本 品 为 (Sa)-(3S,6R,7R,22R,23S,26S,36R,38aR)-44- 
[[2-O-(3- 氨 基 -2, 3,6- 三 脱氧 -3-C- 甲 基 -a -L- 来 苏 - 已 吡 喃 糖 
基 )-8#D- 葡 吡 喃 糖 基 ] 氧 ]-3-( 氨 基 甲 酰基 甲 基 )-10,19- 二 氧 - 
2,3,4,5,6,7,23,24,25,26,36,37,38,38a- 十 四 氨 -7,22,28， 
30,32- 五 羟基 -6-[(2R)-4- 甲 基 -2-( 氨 基 ) 戊 酰 氨基 ]-2,5,24， 
38,39- 五 氧 代 -22 态 -8,11 : 18,21- 二 亚 乙烯 基 -23,36-( 亚 氨基 
亚 甲 基 )-13,16 : 31,35- 二 亚 甲 基 -1 昌 ,16H-[1,6,9j 喇 二 氮 杂 环 
十 六 基 [4,5-mj[10,2,16j- 茶 并 和 氧 杂 二 氮 杂 环 二 十 四 素 -26- 凑 
酸 盐酸 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 去 甲 万 古 霉 素 (Ces Hz Cl Ns Oz ) 
不 得 少 于 88. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 棕 色 粉 末 ; 无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 , 在 丙酮 . 丁 醇 或 乙醚 中 
不 溶 ; 在 溶液 中 能 被 多 种 重金 属 盐 类 沉淀 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 , 加 0.1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 Iml 中 含 
0. 1mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 50mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 8 一 4. 5。 

深 液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 3g, 分 别 加 水 
5ml ,溶解 后 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 
0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 楼 黄色 6 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 


注射 用 盐酸 去 甲 万 古老 素 


中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20 岂 ,分 别 注 人 
液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (4.0%) ,各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 12 售 (12.0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6. 0%。 

炽 灼 残 渣 “” 不 得 过 1.0%( 通 则 0841) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 去 
甲 万 古 霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 三 乙 胺 缓冲 液 ( 取 三 乙 胺 6ml, 加 水 2000ml, 用 磷酸 调 
节 pH 值 至 3. 2)- 乙 且 - 四 氨 叶 末 (96 : 3 : 1) 为 流动 相 A; 以 三 乙 
胺 缓冲 液 - 乙 且 -四 和 氧 叶 喃 (70 : 29 : 1) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 线 
性 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml; 检 测 波长 为 280nm。 适 当 调整 
流动 相 A 中 乙 且 的 量 , 使 去 甲 万 古 霉 素 主峰 的 保留 时 间 控 制 在 
18 一 22 分 钟 ;理论 板 数 按 去 甲 万 古 舞 素 峰 计算 不 低 于 1500。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%》 流动 相 B(%%) 
0 100 0 
23 100 0 
38 0 100 
40 0 100 
41 100 0 
50 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 去 甲 万 古 霉 素 对 照 品 
适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 出 供 试 品 中 
Ces HCl NO 的 含量 。 每 1mg 的 Css HzsClsNsOw 相当 于 
1000 去 甲 万 古 霉 素 单 位 。 

【类 别 〗 肽 类 抗生素 。 

【贮藏 ” 严 封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 盐酸 去 甲 万 古 霉 素 


注射 用 盐酸 去 甲 万 主 霍 素 


Zhusheyong Yansuan Qujiawangumeisu 


Norvancomycin Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 去 甲 万 古 霉 素 的 无 菌 粉 末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 
无 水 物 计算 , 含 去 甲 万 古 才 素 (Ce His Cl isOs ) 不 得 少 于 
88. 0% ; 按 平均 装 量 计算 , 含 去 甲 万 古 甸 素 《Cos Hys Cl Ns Oz ) 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 棕 色 粉 末 或 冻 干 块 状 物 。 


° 881 。 


盐酸 去 氧 上 肾上腺 素 


【鉴别 取 本 品 , 照 盐酸 去 甲 万 古 霉 素 项 下 的 鉴别 试验 ， 
显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 
别 加 水 制 成 每 lml 中 含 50mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑 浊 , 与 1 
号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 
橙黄 色 6 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 7. 0%。 

酸度 有 关 物 质 . 细 菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 盐酸 去 甲 万 古老 
素 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ” 除 装 量 差异 限度 不 得 过 十 7% 外 ,应 符合 注射 剂 项 
下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 盐酸 去 甲 万 
古 霉 素 项 下 的 方法 测定 。 每 Img 的 Ces HCl NesO: 相当 于 
1000 去 甲 万 古 霉 素 单位 。 

【类 别 】 同 盐酸 去 甲 万 古老 素 。 

【规格 】 0. 4g(40 万 单位 )( 按 Ces HCl Ns Oz 计 ) 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


盐酸 去 氧 肾 上 腺 素 
Yansuan Quyangshenshangxiansu 


Phenylephrine Hydrochloride 


Cs His NO, » HCI 203.67 

本 品 为 (R)-( 一 )-a-[( 甲 氨基 ) 甲 基 j-3- 羟 基 茶 甲醇 盐酸 盐 。 
按 干燥 品 计算 , 含 C,His NO,，HCl 应 为 98.5%% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 三 氯 甲烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 140 一 145"C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 一 42 至 一 47 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 硫酸 铜 
试 液 1 滴 与 氢 氧 化 钠 试 液 1ml, 摇 匀 , 即 显 紫 色 ; 加 乙 配 1ml 振 
摇 , 乙 醚 层 应 不 显 色 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 三 氰 化 铁 试 液 1 
滴 , 即 显 紫色 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 819 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氮 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 5, 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 20g, 加 水 10. 0ml 使 溶 
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解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

一 体 取 本 品 2.0g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.,01molL 盐酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
310nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 大 于 0. 20。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,加 甲醇 稀释 制 成 每 lml 中 含 约 0. 10mg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醇 -三 氯 甲 烷 - 
浓 氨 溶液 (80 : 5 : 15) 为 展开 剂 ,展开 ,了 晾 干 ,路 以 重 氮 苯 磺 酸 
试 液 使 显 色 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑 
点 比较 ,颜色 不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 尼 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.2%( 通 则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 碘 瓶 中 ,加 水 
20ml 使 溶解 ,精密 加 省 滴定 液 (0.05molML) 50ml, 再 加 盐酸 
5ml, 立 即 密 塞 ,放置 15 分 钟 并 时 时 振 摇 ,注意 微 开 瓶 塞 , 加 碘 
化 钾 试 液 10ml, 立即 密 塞 , 振 摇 后 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. 1molML) 滴 定 ,至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 ,继续 滴定 至 蓝 
色 消 失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 省 滴定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 3. 395mg 的 Cs H NO:，HCl。 

【类 别 〗 a 肾上腺 素 受 体 激 动 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 去 氧 肾 上 腺 素 注 射 液 


盐酸 去 氧 肾 上 腺 素 注射 液 
Yansuan Quyangshenshangxiansu Zhusheye 


Phenylephrine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 去 氧 肥 上 腺 素 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 去 氧 肾 
上 腺 素 (Cs HasNO:，HCb) 应 为 标示 量 的 95. 0%~105. 0%。 

【性 状 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (〈1) 取 本 品 , 照 盐酸 去 氧吧 上 腺 素 项 下 的 鉴别 
〈1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 到 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 , 另 取 盐 酸 去 氧 肾 上 脐 
素 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 自 " 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 ” 起 , 同 法 操作 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 
置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

(3) 本 品 显 握 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 5.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 “” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,加 里 醇 制 
成 每 1ml 中 约 含 盐酸 去 氧 肾上腺 过 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适量 , 用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
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0. 20mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 浒 层 板 
上 ,以 异 丙 醇 -三 毛 甲 烷 - 浓 所 溶液 (80 : 5 : 15) 为 展开 剂 , 展 
开 , 防 干 , 喷 以 重 氮 茶 贷 酸 试 液 使 显 色 。 供 试 品 溶液 如 显 杂质 
斑点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,颜色 不 得 更 深 (1.0%%)。 

细菌 内 毒 案 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 mg 盐 
酸 去 氧 肾 上 逐 索 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU。 供 莱 内 注射 
用 应 小 于 4. 0EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 Sml, 置 碘 瓶 中 ,加 稀 盐 酸 1ml， 
小 心 煮沸 至 近 干 , 放 冷 ,加 水 20ml, 精 密 加 省 滴定 液 (0. 05mol/L) 
25ml ,再 加 盐酸 2ml, 立 即 密 塞 , 摇 匀 ,放置 15 分 钟 并 时 时 振 播 , 注 
意 微 开 瓶 塞 ,加 碘化钾 试 液 7ml, 立 即 密 塞 , 振 摇 后 ,用 硫 代 硫 酸 钠 
滴定 液 (0. 1molML) 滴 定 ,至近 终点 时 ,加 淀粉 指示 液 ,继续 滴定 至 
蓝 色 消 失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 溴 滴定 液 
《0. 05mol/L) 相 当 于 3. 395mg 的 G HsNO:。HCli。 

【类 别 】 同 盐酸 去 氧 崩 上 腺 素 。 

【规格 】 1ml : 10mg 

【贮藏 】〗 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 去 毛 羟 唆 
Yansuan Quluaqiangqin 
Decloxizine Hydrochloride 


Ca Hzs NiO, » 2HCI 413. 39 

本 品 为 2-[2-[4-( 二 茜 基 甲 基 )-1- 哌 嗪 基 ] 乙 氧 基 ] 乙 醇 二 
盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 C Hzs NO ， 2HCIl 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 易 溶 ,在 三 氧 甲烷 中 略 
溶 , 在 丙酮 中 极 微 溶解 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 置 干燥 试管 中 ,加 两 二 酸 
30mg 与 栈 栈 0, 5sml, 加 热 , 即 显 红 棕色 。 

(2) 取 本 品 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 225nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 820 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氮 化物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 基 取 适 


基 , 用 流动 相 定 基 稀释 成 每 lml 中 含 8ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 ,用 十 八 烷 基 硅 烷 键 
合 硅 胶 为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 -三 乙 胺 (42 : 58 : 0.5)( 用 磷酸 调 
节 pH 值 至 3. 0) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 225nm。 理 论 板 数 按 
盐酸 去 氯 羟 嗪 峰 计 算 不 低 于 4000 ,盐酸 去 氯 叛 唆 峰 与 相 邻 杂 
质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 
各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 3.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 3.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.15%( 通 则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 少许 溶解 后 ,加 稀 醋 酸 2ml， 
用 水 稀释 至 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 15ml 
溶解 后 ,加 醋酸 汞 试 液 5ml 与 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 lml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 20. 67mg 
的 Ca HeN:O:。2HCl。 

《类 别 〗 抗 组 胺 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 去 氯 羟 嗪 片 


盐酸 去 氯 羟 嗪 片 


Yansuan Quliiqiangqgin Pian、 


Decloxizine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 去 氯 羟 哄 (Ca Hzs NO ，。，2HCD 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 ; 易 吸 湿 。 

【鉴别 】 (1) 取 会 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 224nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 握 化 物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 去 
氢 郑 趴 20mg) , 置 25mi 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 摇 使 盐酸 去 
氟 羟 呆 溶 解 并 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 
中 含 8ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 去 气 关 嘻 有 关 物 质 
项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂 
质 巍 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%), 各 杂 
质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0% ) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 


.883 。 
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【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 去 氯 羟 嗪 0.1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1molL 盐酸 溶液 适量 , 振 摇 使 盐酸 去 毛 叛 嗪 溶解 并 用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
224nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 去 氯 羟 暴 对 照 品 ,精密 
称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 去 氯 羟 嗪 。 

【规格 〗 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 艾 司 洛 尔 
Yansuan Aisiluo’er 
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Cis Hzs NO, + HC 331.84 

本 品 为 4-[2- 羟 基 -3-( 异 丙 氨 基 ) 丙 氧 基 j] 茶 基 丙 酸 甲 酯 盐 
酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Hz; NO,。HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】〗】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶 解 ,在 乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙酸 
乙 酯 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 85 一 92C (测定 时 ,每 
分 钟 上 升 的 温度 为 0.5C ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 3g, 加 水 lml 溶解 后 ,加 盐酸 羟 
胺 试 液 2ml 与 28% 氨 氧化 钾 乙 醇 溶液 1ml, 加热 至 沸 , 放 冷 ， 
加 稀 盐酸 使 成 酸性 , 滴 加 三 氢化 铁 试 液 , 溶 液 即 显 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1mg 的 
溶液 ,上 照 紫外 -可 见 分 光 光 上 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 222nm 与 
274nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 635 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 2. 5 一 4.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 1 号 标准 比 色 
液 ( 通 则 0901 第 一 法 ?比较 , 不 得 更 深 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0. 50g ,依法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
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酸 钾 溶液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 03%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 流 
动 相 A 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2ug 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (CAPCELL PAK C18 MG 蛋 柱 ,4. 6mmX 
250mm,5um 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 为 乙 且 - 甲 醇 - 磷 
酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 3. 0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 650ml) 
(15 : 20 : 65) ,流动 相 B 为 甲醇 , 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;流速 
为 每 分 钟 1. 0ml; 检测 波长 为 222nm。 取 盐酸 艾 司 洛 尔 对 照 
品 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 1ml, 放 置 30 
分 钟 , 加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 1ml 使 中 和 ,用 流动 相 A 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 , 艾 司 洛 尔 峰 保 留 时 间 
约 为 12 分 钟 ,4-[2- 羟 基 -3-( 蜡 两 氨基 ) 丙 氧 基 ] 茶 基 丙 酸 ( 杂 
质 I ) 相 对 保留 时 间 约 为 0.35。 立 即 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 工 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (0.2%), 其 他 单个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
蜂 面 积 的 1.5 倍 (0.3%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 5 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 昭 
溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 (0. 02%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
15 100 0 
30 65 35 
50 65 35 
51 100 0 
58 100 0 
残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 


N,N- 二 甲 基 乙 酰胺 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 甲 醇 、 乙 醚 、 乙 酸 乙 酯 和 甲苯 各 适量 , 精 
密 称 定 , 加 N,N- 二 甲 基 乙 酰胺 适量 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 甲 醇 30pg、 乙 醚 200ng、 乙 酸 乙 酯 500kg 和 甲 匠 90pg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 三 法 ) 试 验 , 以 聚 乙 二 醇 为 固定 液 ;初始 温度 为 40C ,维持 6 
分 钟 , 以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 200C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 
温度 为 200C ,检测 器 温度 为 250'C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 各 1yl, 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 ,甲醇 的 残留 量 不 得 过 0.03% ,乙醚 的 残留 量 不 得 
过 0.2%, 乙 酸 乙 酯 和 甲苯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 60 辫 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 
得 过 0.5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 汪 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 醋酸 盐 缓 剖 液 (PH 3. 5)2ml 与 
水 适量 使 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 加 醋 醋 40ml 溶 
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盐酸 可 卡 因 


解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氨 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 33. 18mg 的 Ce Hzs NO, 。HCl。 

【类 别 】 8 肾上腺 素 受 体 阻 断 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 注射 用 盐酸 万 司 洛 尔 


OH 
Cis Hz NO, 
4-[2- 羟 基 -3-( 异 两 氨基 ) 丙 氧 基 ] 葵 基 丙 酸 


281. 35 


注射 用 盐酸 艾 司 洛 尔 
Zhusheyong Yansuan Aisiluo’ er 


Esmolol Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 艾 司 洛 尔 与 适量 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 冻 干 品 。 
按 平均 装 量 计算 , 含 盐酸 艾 司 洛 尔 (Cu HsNO4，HCD 应 为 标 
示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 朴 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 3 《〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 艾 司 洛 尔 0. 3g)， 
加 水 1ml 溶解 后 ,加 盐酸 羟 胺 试 液 2ml 与 28% 氨 氧化 钾 乙 醇 
溶液 lml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 加 稀 盐 酸 使 成 酸性 , 滴 加 三 氯 化 铁 
试 液 ,溶液 即 显 紫红 色 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 艾 
司 洛 尔 0. 1mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 222nm 与 274nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 的 
波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 盐酸 艾 司 洛 尔 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 
值 应 为 4.5 一 6.0。 

深 液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 艾 司 洛 尔 20mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ;如 显 色 ,与 黄 
色 或 黄 绿色 1 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 艾 司 洛 尔 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 适 量 , 用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 艾 司 洛 尔 
2pg 的 洲 液 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 艾 司 洛 尔 有 关 物 质 项 


下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂质 I 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 2%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (0. 3%) ,各 杂质 蜂 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 
(0.02%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 60 必 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 
得 过 1.0%( 通 则 0831)。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

热 原 ” 取 本 品 ,加 0.9% 无 热 原 氧化 钠 灭 菌 注射 用 水 溶液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 艾 司 洛 尔 2mg 的 溶液 ,依法 检查 
(通则 1142) ,剂量 按 家 兔 体重 每 1kg 缓慢 注射 5ml, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 碎 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 且 - 甲 醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 (到 磷酸 二 氢 钾 3. 0g, 加 水 溶 
解 并 稀释 至 650ml) (15 : 20 : 65) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml， 
检测 波长 为 222nm; 理 论 板 数 按 艾 司 洛 尔 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 装 量 差 蜡 项 下 的 内 容 物 适量 ,精密 称 定 ,加 水 使 
盐酸 艾 司 洛 尔 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 艾 司 洛 尔 
50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 艾 司 洛 尔 对 照 品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 艾 司 洛 尔 。 

【规格 】 0. lg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 可 卡 因 
Yansuan Kekayin 
Cocaine Hydrochloride 

NACH 0 


Ci Ha NO, + HCI 339. 82 

本 品 为 8- 甲 基 -3-( 茶 甲 酰 氧 基 )-8- 氮 杂 双 环 [3. 2. 1j 辛 烷 -2- 
甲酸 甲 酯 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cr Ha NO,，HCI 不 得 少 
于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 易 溶 ,在 三 氯 甲烷 中 溶解 ,在 
乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 一 71 至 一 73 。 

攻 鉴 别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 置 试管 中 ,加 硫酸 lml, 置 水 


。88S ， 


盐酸 可 乐 定 


浴 中 加 热 5 分 钟 , 趁 热 沿 管 壁 小 心 加 水 2ml, 即 发 生 莱 甲酸 甲 
酯 的 香气 ; 放 冷 后 ,渐渐 析出 葵 甲 酸 的 结晶 。 

(2) 取 本 品 的 水 溶液 (1 一 50)5ml, 加 三 氧化 铬 溶液 (1 一 
20)5 滴 , 即 生成 黄色 的 沉淀 , 振 摇 即 溶解 ;再 加 盐酸 1ml, 即 生 
成 持久 的 橙黄 色 沉 淀 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 326 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 毛 化 物 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 甲 基 
红 指 示 液 1 滴 , 如 显 红色 ,加 和 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 
0. 50ml, 应 变 为 黄色 。 

肉桂 酰 可 卡 因 与 其 他 易 握 化 物 “” 取 本 品 0. 10g, 加 水 5ml 溶 
解 后 ,加 5% 硫酸 溶液 0.3ml 与 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0.02molL) 
0. 10ml, 密 塞 , 在 15~20'C 的 暗 处 放置 30 分 钟 ,紫色 不 得 完全 消失 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 10ml 溶 
解 后 ,加 醋酸 汞 试 液 5ml 与 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 纯 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1ml 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 33. 98mg 
的 Cy Ha NO,* HC!。 

【类 别 】 局 麻药 。 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


附 ; 


肉桂 酰 可 卡 因 


Cis Hz NO 329. 39 
(]R,2R,3S,5S)-8- 甲 基 3-LLGCE)-3- 葵 丙烯 酰基 ] 氯 基 ]- 
8- 氮 杂 双 环 [3. 2. 1] 辛 烷 -2- 羧 酸 甲 酯 


盐酸 可 乐 定 
Yansuan Keleding 


Clonidine Hydrochloride 


H Cl 


2 
ema 
Cl 
Co Hs Cl N; ba HCL 266. 56 


本 品 为 2-[(2,6- 二 氯 苯 基 ) 亚 氨基 ] 咪 唑 烷 盐酸 盐 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 C,Hs Cl Ns，HCl 不 得 少 于 99.0%。 


* 886 ， 


| = 
养 濡 分 
滞 ouryao. co 
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【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 溶解 ,在 三 氯 甲 烷 中 极 微 溶 解 ,在 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 新 制 的 
5% 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 溶液 1Iml. 氢 氧化 钠 试 液 2ml 与 碳酸 氢 钠 
lg, 振 摇 后 ,溶液 变 为 紫色 ,放置 后 颜色 更 深 。 

(2) 取 本 品 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 3mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
272nm 与 279nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 分 别 约 为 
0.55 与 0.47。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 人 (光谱 集 327 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)， 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml, 依 法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 5. 0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,溶液 应 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,加 甲醇 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 水 - 冰 醋 酸 [(4: 5 : 1), 振 摇 ， 
静 置 分 层 后 , 取 上 层 液 滤 过 ] 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碳 
化 馈 钾 试 液 后 ,立即 轻 轻 喷洒 5% 亚 克 酸 钠 溶 液 适 量 。 供 试 品 
溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 
水 适量 使 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 
与 醋酸 汞 试 液 3ml, 温 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 结晶 此 指示 液 1 滴 ， 
用 高 毛 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 26. 66mg 的 Cs HsClsN;, + HCl。 

【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 

【制剂 】 (1) 盐 酸 可 乐 定 片 
(3) 盐 酸 可 乐 定 滴 眼 液 


(2) 盐 酸 可 乐 定 注射 液 


盐酸 可 乐 定 片 
Yansuan Keleding Pian 
Clonidine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 可 乐 定 (Cs HesClN:  ， HCl 应 为 标示 量 的 


盐酸 可 乐 定 滴 眼 液 
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90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 可 乐 定 


0.25mg) ,加 水 5ml 使 盐酸 可 乐 定 溶解 ,加 30% 氨 氧化 钠 溶液 
lml, 振 摇 , 加 乙醚 5ml, 振 摇 , 分 取 乙 醚 液 , 优 挥 散 至 约 0. 5ml 
时 , 取 乙 醚 液 1 滴 , 滴 在 沾 有 新 制 的 碱 性 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 溶 液 
( 取 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 0. 2g, 加 水 4ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 1ml, 混 匀 ) 
的 干燥 滤纸 上 ,再 加 8% 碳 酸 氨 钠 溶 液 1 滴 , 即 生成 紫色 斑点 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 水 溶液 显 毛 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)， 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适 量 , 充 分 振 摇 30 分 钟 ,使 盐酸 可 乐 定 溶解 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 , 以 0.22% 辛 烷 磺 酸 钠 -甲醇 -磷酸 [(500 ; 500 : 1), 用 
1mol/L 氢气 化 钠 溶液 或 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0] 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 220nm。 理 论 板 数 按 可 乐 定 峰 计算 不 低 于 3500, 拖 
尾 因子 不 得 过 1. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 盐酸 可 乐 定 0. 15mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 充 分 振 播 30 分 钟 使 盐酸 可 乐 定 溶解 ,加 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 50pl1, 注 入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 可 乐 定 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 3ug 的 溶液 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 可 乐 定 。 

【规格 】 (1)75pg (2)0. lmg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 可 乐 定 注射 液 
Yansuan Keleding Zhusheye 


Clonidine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 可 乐 定 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 可 乐 定 
(Cs Hy Cl N: 。HCD 应 为 标示 量 的 90,0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 到 本 品 6ml, 者 水 浴 上 蒸发 至 约 2ml, 照 盐酸 
可 乐 定 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 5ml, 加 1mol/L 盐酸 溶液 1 滴 , 播 匀 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 272nm 与 279nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 


【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ,以 0.22% 辛 烷 磺 酸 钠 -甲醇 -磷酸 [5(500 : 500 : 1), 用 
1mol/L 氢气 化 钠 溶液 或 磷酸 调节 pH 值 至 3.0j] 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 220nm。 理 论 板 数 按 可 乐 定 峰 计 算 不 低 于 3500, 拖 
尾 因 子 不 得 过 1. 5。 ' 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 50p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 盐 酸 可 乐 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 蜂 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 可 乐 定 。 

【规格 】 lml : 0. 15mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 可 乐 定 滴 眼 液 
Yansuan Keleding Diyanye 


Clonidine Hydrochloride Eye Drops 


本 品 含 盐酸 可 乐 定 (Cs HsClN;， HCI) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 0.5ml, 加 水 2ml, 摇 匀 后 , 照 盐 酸 可 
乐 定 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 溶 液 , 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 中 含 
0. 3mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
272nm 与 279nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】〗】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 , 以 0.22% 辛 烷 磺 酸 钠 - 甲 醇 磷 酸 [(500 : 500 : 1), 用 
lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 或 磷酸 调节 pH 值 至 3.0] 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 可 乐 定 峰 计算 不 低 于 3500, 拖 
尾 因子 不 得 过 1. 5。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 lml 
中 含 盐酸 可 乐 定 2. 5pg 的 溶液 ,精密 量 取 50kl, 注 和 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 可 乐 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5pg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 眼科 用 药 。 

《规格 】 5ml : 12. 5mg 

【贮藏 】》 遮光 ,密闭 保存 。 


. 887 ， 


盐酸 丙 卡 巴 脐 
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盐酸 两 卡巴 肝 
Yansuan Bingkabajing 


Procarbazine Hydrochloride 


CaHsNsO。 HCL 257.76 

本 品 为 NI- 甲 基 乙 基 )-4-[(2- 甲 基 有 愤 基 ) 甲 基 ] 苯 甲 酰胺 盐 
酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs HieNsO，HCI 不 得 少 于 98.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 218 一 226 ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 溶解 后 ,加 碳酸 钠 试 液 
lml 与 高 锰 酸 钾 试 液 数 滴 , 振 摇 后 ,高 鳃 酸 钾 的 颜色 即 消失 。 

(2) 取 本 品 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 
中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 232nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光 度 约 为 0.49。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氮 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 100ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 4, 0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 溶解 
后 ,加 硝酸 3ml, 精 密 加 硝酸 银 滴 定 液 (0.1mol/L)20ml, 再 加 
邻 苯 二 甲酸 二 丁 酯 约 3ml, 强 力 振 摇 后 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 
2ml, 用 硫 氰 酸 铵 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 (0.1molL) 相 当 于 
25.78mg 的 Ca His Ns0， HCl。 


【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 丙 卡 巴 腓 肠 溶 片 
盐酸 丙 卡 巴 肘 肠 溶 片 


Yansuan Bingkoabojing Changrongpian 
Procarbazine Hydrochloride Enteric-coated Tablets 


本 品 含 盐酸 丙 卡 巴 肝 (Cs HeN:O。，HCbD) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 两 卡巴 肝 
50mg) ,加 水 20ml, 振 摇 , 使 盐酸 两 卡巴 胖 溶 解 , 滤 过 ,滤液 照 


* 888 ， 


盐酸 两 卡巴 肘 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. ImolL 盐酸 溶液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 两 卡巴 肝 10ug 的 溶液 , 滤 过 , 滤 
液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 232nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 取 本 品 20 片 (50mg 规格 ) 或 40 片 (25mg 
规格 ) ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 
盐酸 两 卡巴 肝 0.25g), 照 盐酸 丙 卡 巴 腊 含 量 测定 项 下 的 方法 ， 
自 “ 加 水 50ml 溶解 后 ”起 ,依法 测定 。 每 1ml 硝酸 银 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 25.78meg 的 Cs HesN:O。 HCl。 

【类 别 】 同 盐酸 两 卡巴 肝 。 

【规格 】 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 两 卡特 罗 
Yansuan Bingkoteluo 


Procaterol Hydrochloride 


HiC 
CH， 

HO 
Nic, 
H 
~ ,HCL , HzO 
NT 人 So 
H 

OH 


Cs Hz NO0; * HC 地 Hi0 335. 83 


本 品 为 5-(1- 羟 基 -2- 异 两 氨基 丁 基 )-8- 羟 基 唆 诺 酮 盐酸 盐 
半 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Ce Hz N:O;: ，HCI 不 得 少 
于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 乙醚 中 几乎 不 
溶 ,在 甲酸 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 193 一 198'C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 水 5ml 使 溶解 ,加 三 氧化 
铁 试 液 1 滴 ,溶液 显 深 绿色 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 7ng 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 234nm、 
259nm 与 295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 人 (光谱 集 637 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 5.0。 

溶液 的 汪 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 水 15ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
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第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 
相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 氧 钠 11. 04g, 加 水 1000ml 使 溶 
解 , 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.1 士 0.05)- 甲 醇 (83 : 17) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 259nm。 理 论 板 数 按 两 卡特 罗 峰 计算 不 低 于 
2500 ,两 卡特 罗 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20nl, 分别 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 的 0.5 售 (0. 5%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 2.5%~3.3%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
酒 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 氧 氧 化 钙 1. 0g, 加 少量 水 ,搅拌 均 
名, 干燥 后 , 先 用 小 火 炽 灼 使 炭化 ,再 在 500 一 600C 炽 灼 成 灰 
白色 , 放 冷 ,加 盐酸 8ml 与 水 20ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
0822 第 二 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 ,加 甲酸 2ml, 加 
热 溶解 ,精密 加 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L)15ml 与 醋 醋 lml, 置 
水 浴 上 加 热 30 分 钟 , 冷 却 后 ,加 醋 酷 60ml, 照 电位 滴定 法 ( 通 
则 0701) ,用 醋酸 钠 滴 定 液 (0. lmolL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
32. 68mg 的 Ce Hzz N:O; 。， HCl。 

【类 别 】 B: 肾上腺 素 受 体 激动 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 盐 酸 丙 卡 特 罗 片 (2) 盐 酸 丙 卡特 罗 胶 此 


盐酸 丙 卡 特 罗 片 
Yansuan Bingkateluo Pian 


Procaterol Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 丙 卡 特 罗 ( 按 Ce Hz NzO:,。，HCI 计 ) 应 为 标 
示 量 的 93.0% 一 107.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 丙 卡 特 罗 ， 
按 Ce Hzz N;:O，， HCl 计 0. 25mg) ,加 盐酸 溶液 (1 一 6)4ml, 充 分 振 
摇 , 使 盐酸 丙 卡 特 罗 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 ,加 亚 硝酸 钠 结 晶 10mg， 
振 摇 溶解 ,加 氢气 化 钠 溶液 (1-~5)1ml, 应 显 橙黄 色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 两 卡特 罗 , 按 


盐酸 丙 卡特 罗 胶 囊 


Ce Hz NG 。HC 计 100pg) ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000)20ml, 充 分 振 
摇 , 使 盐酸 两 卡特 罗 溶 解 , 滤 过 ,滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 259nm 与 295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 5mi, 充 分 振 摇 10 分 钟 ,使 盐酸 丙 卡 特 罗 溶解 ,用 流 
动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
盐酸 丙 卡 特 罗 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 2. 5pg(25pg 规格 ) 或 5pg(50pg 规格 ) 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含 
量 , 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 盐酸 溶液 (3 一 50 000)100ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 70 转 , 依 法 操作 ,经 10 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 丙 卡 特 罗 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 25pg 
(25pg 规格 ?或 0. 5pg(50pg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 
100p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85%, 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钠 11. 04g, 加 水 1000ml 使 
溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.1 士 0. 05)- 甲 醇 (83 : 17) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 259nm。 理 论 板 数 按 丙 卡特 罗 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 30 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 ( 约 
相当 于 盐酸 两 卡特 罗 , 按 Ce Hz NO，。HCI 计 0. 25mg) , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,充分 振 播 ,使 盐酸 两 卡特 罗 溶 解 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 谱 图 。 另 取 盐 酸 丙 卡 
特 罗 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 丙 卡 特 罗 。 
按 Ce H;; N, Os 站 HCl 计 
遮光 ,密封 保存 。 


(1)25ug (2)50pg 


盐酸 两 卡特 罗 胶 圳 


Yansuan Bingkateluo Jiaonang 


Procaterol Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 两 卡特 罗 ( 按 Ce Hzs N; 0;，HCl 计 ) 应 为 标 
示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 


”889 ， 


盐酸 丙 米 唆 
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【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 两 卡特 
罗 , 按 Cis Hzs Ns;O;。 HCLI 计 0.25mg), 研 细 , 加 盐酸 溶液 (1 一 
6)4ml, 充 分 研磨 ,使 盐酸 丙 卡 特 罗 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 液 ,加 亚 确 
酸 钠 结晶 10mg , 振 摇 溶解 ,加 氢 氧 化 钠 溶液 (1 一 5)1ml, 摇 匀 ， 
溶液 应 显 橙黄 色 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 盐酸 丙 卡 特 罗 , 按 
Cie Hzz Nz:O3，HCl 计 0.1mg), 加 盐酸 溶液 (9 一 1000)20ml， 
充分 振 摇 ,使 盐酸 丙 卡 特 罗 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 259nm 与 295nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 10ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 5ml, 充 分 振 摇 10 分 钟 ,使 盐酸 两 卡特 罗 溶 
解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 盐 酸 两 卡特 罗 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2. 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 盐酸 溶液 (3 一 50 000)100ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 70 转 , 依 法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 丙 卡特 罗 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.25pg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 
若 取 上 述 两 种 溶液 各 100pl, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
85% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 衷 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 11.04g, 加 水 
1000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 1 士 0.05)- 甲 醇 (83 : 
17) 为 流动 相 ;检测 波长 为 259nm。 理 论 板 数 按 两 卡特 罗 峰 计 
算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 30 粒 , 精 密 称 定 ,计算 平均 装 量 。 取 内 
容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 盐酸 丙 卡 特 罗 , 按 
Ce HzN:O:。HCI 计 0.25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 充 分 振 摇 ,使 盐酸 两 卡特 罗 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 和 人 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 另 取 盐 酸 丙 卡特 罗 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 5ug 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 丙 卡 特 罗 。 

【规格 】 25pg( 按 Cis Hzs N;O;。HCl 计 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


» 890 ， 


盐酸 两 米 唆 
Yansuan Bingmiqgin 


Imipramine Hydrochloride 


! 
CH; 


Cis Ha N; » HCI 316.88 

本 品 为 N,N- 二 甲 基 -10,11- 二 和 氯 -5 有 -二 蔡 并 [4b, 门 氮 杂 
昔 -5- 丙 胺 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Hz N,，HCI 不 得 少 
于 98.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几 
乎 无 臭 ; 遇 光 渐 变色 。 

本 品 在 水 .乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 170~175'C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 硝酸 2ml 溶解 后 ,溶液 即 
显 深蓝 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 制 成 每 lml 中 含 20ug 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 251nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 638 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 约 50mg, 加 水 溶解 后 ,加 氨 试 液 使 成 碱 性 , 滤 
过 ,滤液 加 硝酸 使 成 酸性 后 , 显 氯 化 物 鉴别 (1)? 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 
0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 
(通则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 

酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 4.2~5. 2。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 - 乙 且 (11 : 9) 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 - 乙 有 睛 (11 : 9) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 亚 氨基 联 茶 对 照 品 , 精 密 称 定 ， 
加 水 - 乙 且 (11 : 9) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 lvg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 
十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 0.06mol/L 高 毛 酸 钠 - 乙 
脐 -三 乙 腕 (55 : 45 : 0.1)( 用 高 握 酸 调节 pH 值 至 3. 0) 为 流 
动 相 ; 检 测 波 长 为 269nm, 流 速 为 每 分 钟 1. 5mi; 柱 温 为 40C 。 
另 取 盐 酸 去 甲 丙 米 喷 与 盐酸 丙 米 嗪 对 照 品 各 适量 ,加 水 - 乙 且 
(11 : 9) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 3mg 的 系统 适用 
性 溶液 , 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 
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盐酸 丙 帕 他 英 


丙 米 嗪 峰 计 算 不 低 于 2000, 去 甲 丙 米 趴 峰 与 丙 米 趴 峰 的 分 离 
度 应 大 于 2. 0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对照 溶 液 与 对 照 品 溶液 
各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 亚 氨基 联 茶 保留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.1% ,其 他 单个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 10ml 
与 醋 配 25ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 1ml 高 握 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 31.69mg 的 
Ci Ha Ns » HC!, 

【类 别 】 抗 抑郁 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 丙 米 嗪 片 
附 : 


亚 氮 基 联 某 


H 
CuHisN 195.26 


10,11- 二 氢 -5B- 二 葵 并 [2, 门 氮 杂 草 


SS 


Cis H;; N; . HCl] 302. 85 
N- 甲 基 -10,11- 二 氧 -5H- 二 莱 并 [6b, 站 氮 杂 草 -5- 丙 胺 盐 
酸 盐 


盐酸 去 甲 丙 米 踪 


盐酸 两 米 嗪 片 
Yansuan Bingmiqgin Pian 


Imipramine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 丙 米 嗪 (Ce Hs N;，HC1) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 于 
盐酸 丙 米 嗪 0. 1g) ,加 三 氯 甲烷 10ml, 研磨 , 滤 过 ,滤液 蒸发 至 


干 , 照 盐酸 两 米 嗪 项 下 的 鉴别 (1) (4) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 251nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 - 乙 且 (11 : 9) 
使 盐酸 丙 米 嗪 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶 
液 , 摇 匀 ,过 滤 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 - 乙 且 (11 : 9) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 ; 取 亚 氨基 联 茶 对照 品 ,精密 称 定 , 加 水 - 乙 有 睛 (11 : 9) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 
另 取 盐酸 去 甲 两 米 嗪 与 盐酸 丙 米 嗪 对 照 品 各 适量 ,加 水 - 乙 且 
(11 : 9) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 
系统 适用 性 溶液 。 照 盐酸 两 米 嗪 有关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 亚 氨基 联 茶 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 盐酸 
两 米 哄 标示 量 的 0. 1% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 约 10ml, 滤 
过 , 取 续 滤液 ,立即 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
251nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ce Has N;，HCIi 的 吸收 系 
数 ( 妃 久 ) 为 264 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%， 
应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 两 米 嗪 75mg), 置 250ml 量 瓶 
中 ,加 盐酸 溶液 (9->1000) 约 80ml, 振 播 使 盐酸 丙 米 嗪 溶解 ， 
用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 ， 
扬 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 251nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hz N,。HCIi 的 吸收 系数 (El%) 为 264 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 丙 米 嗪 。 
(1)12. 5mg (2)25mg 
遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 2-CN, N- 二 乙 氨基 ) 乙 酸 4- 乙 酰 氨 基 荣 酯 盐酸 
盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ce Ho NO ，HCI 应 为 
98. 0%~102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 藻 红 少 
许 , 振 播 , 即 显 浅 红色 ,加 二 握 甲 烷 5ml, 振 播 , 二 毛 甲 烷 层 显 
浅 红色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 2. 5~4. 5。 

浓 液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.75g, 加 水 10ml 使 溶解 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 390nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 过 0. 05。 

有 关 物 质 临 用 新 制 。 取 本 品 2. 0g, 精 密 称 定 ,精密 
加 乙 且 10ml, 振 摇 10 分 钟 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,用 辛 烷 磺 酸 钠 深 液 ( 取 辛 烷 磺 酸 钠 2. 16g, 加 
水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 冰 酷 酸 调节 pH 值 至 3. 0) 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 10ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 
对 氨基 酚 对 照 品 与 对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 各 适量 ,精密 称 
定 , 加 乙 膊 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 对 氨基 本 
0.1mg 与 对 乙酰 氨基 酚 0. 8mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 辛 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 取 辛 烷 磺 
酸 钠 2. 16g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 冰 醋 酸 调节 pH 
值 至 3.0)- 乙 有 睛 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 246nm。 
取 对 照 品 溶液 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,出 峰 顺 序 依次 为 对 乙 
酰 氨基 酚 .对 氨基 酚 ,对 氨基 酚 峰 、 对 乙酰 氨基 酚 峰 与 相 邻 
杂质 蜂 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、 对 
照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 对 氨基 酚 蜂 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 对 氨基 酚 不 
得 过 0.0025%%, 含 对 乙酰 氨基 酚 不 得 过 0.02%% ,其 他 单个 
杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0.1%), 其 他 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 
(0. 2%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
0.01 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 甲醇 乙醇、 丙 
酮 与 二 氰 甲烷 各 适量 ,精密 称 定 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
分 别 含 甲醇 0.3mg、 乙 醇 0.5mg、 丙 酮 0. 5mg 与 二 握 甲 烷 
60pg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 
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品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 6% 
氰 丙 基 芋 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 煤 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 
毛细 管 色 谱 柱 ; 起 始 温度 为 50'C ,维持 7 分 钟 , 以 每 分 钟 25'C 
的 速率 升温 至 200Y ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 150C ;检测 
器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 
钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 
色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 .乙醇 .丙酮 与 二 握 甲 
烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 泻 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,用 细菌 内 毒素 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 丙 帕 他 莫 1.65mg 的 溶液 , 依法 检查 (通则 
1143), 每 lmg 盐酸 两 帕 他 莫 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 
0. 050EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 Iml 中 含 0.2g 
的 溶液 ,依法 检查 (通则 1101), 应 符合 规定 。( 供 无 菌 
分 装 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 0.25g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 与 醋 醋 
各 25ml 使 溶解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 握 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氯 酸 滴 定 液 (0.lmoM/L) 相 当 于 30.08mg 的 
Cu Hzo Ni 0; » HC1, 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


盐酸 左氧氟沙星 
Yansuan Zuoyangfushaxing 
Levofloxacin Hydrochloride 
HC 


,HCL H20 


Cis Ho FNsO; » HCl» HO 415. 85 
本 品 为 (一 )-(S)-3- 甲 基 -9- 氟 -2,3- 二 毛 -10-(4- 甲 基 -1- 哌 嗪 
基 )-7- 氧 代 -7H- 吡 啶 并 [1,2,3-dej-[1,4] 茶 并 吧 嗪 -6- 凌 酸 盐 酸 
盐 一 水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 左氧氟沙星 ( 按 Cis Hzo FN; 0 
计 ) 应 为 89. 5%~92.5%。 
【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 结 晶 或 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 。 
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本 品 在 水 中 易 溶 , 在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 乙醚 
或 石油 醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
应 为 一 47" 至 一 52"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 及 氧气 沙 星 对 照 品 适量 ,分 别 加 右 氧 
气 沙 星 项 下 的 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 左 氧气 沙 星 
( 按 Cu Ha FN3O 〇 , 计 )0.01meg 与 氧气 沙 星 0.02mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 。 照 右 氧气 沙 星 项 下 的 方法 试 
验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 中 左 氧 
氛 沙 星 峰 (〈 后 ?的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 人 (光谱 集 1012 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 检 
查 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5.0。 

澄 液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 份 ,各 0. 1g, 分 别 加 水 10ml 溶 
解 后 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

豚 光度 ” 取 本 品 5 份 ,各 0.1g, 分 别 精密 加 水 10ml 溶解 
后 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 在 450nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 均 不 得 过 0. 1。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 0. lmol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 左 氧 氟 沙 星 ( 按 
Cis HoFN:O4 计 )1.0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 左 氧气 
沙 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

右 氧 握 沙 星 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 左氧氟沙星 ( 按 Cis Ha FN;O, 计 )1.0mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 左 氧 气 沙 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
3.5% 一 5.0%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1.0g, 置 钠 寺 吉 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 左氧氟沙星 , 按 
Cis HzoFN:O, 计 50mg), 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 , 照 左 氧气 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 出 供 试 品 中 Cls Hzo FN;O, 的 含量 。 

【类 别 】 哗 诺 酮 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 、 密 封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐酸 左氧氟沙星 片 
胶囊 


〈2) 盐 酸 左氧氟沙星 


附 : 
右 氧 氟 沙 星 (Dextrofioxacin) 


F 
OH 


ra 
ES o 必 一 “Cp, 
Cis Ha FNsO, 361. 37 
《十 )-(R)-3- 甲 基 -9- 气 -2, 3- 二 氧 -10-(4- 甲 基 -1- 哌 嗪 基 )- 
7- 氧 代 -7 瓦 -吡啶 并 [1,2,3-de]-[1, 人 4 葵 并 哑 啼 -6- 羧 酸 
杂质 A 


AN H 
o 人 疡 CH3 
N 


F 


F COOH 


和 对 映 异 构 体 
Cu Hs F; NO， 281. 23 
(3RS)-9,10- 二 气 -3- 甲 基 -7- 氧 代 -2, 3- 二 和 氢 -7 瓦 -吡啶 并 
[1,2,3-de]-1,4- 葵 并 喇 嗪 -6- 羧 酸 


杂质 下 
\H 
HN 0 >cn, 
N N 
> 和 对 映 异 构 体 

Ff COOH 

oO 

CHis FN3Os 347.34 


(3RS)-9- 气 -3- 甲 基 -7- 氧 代 -10-(1- 哌 嗪 基 )-2,3- 二 氮 -7H- 
吡啶 并 [1,2,3-de]-1,4- 葵 并 喇 嗪 -6- 羧 酸 
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Levofloxacin Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 左氧氟沙星 以 左氧氟沙星 ( 按 Cs Hzo FN; 4 
计 ) 计 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 类 白色 至 淡 黄 色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 左氧氟沙星 , 按 
Cis HzoFNsO 计 10mg), 置 干燥 具 塞 试管 中 ,加 丙 二 酸 约 10mg 
与 醋 栈 0. 5ml, 在 水 浴 中 加 热 5 一 10 分 钟 , 溶 液 显 红 棕 色 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 左 氧 氟 沙 星 ( 按 Cis HzoFN;O 〇 , 计 )0. 1mg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 含 左 氧 
气 沙 星 ( 按 Cis Hzo。 FN; O, 计 )0. 01mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 


。 893 ， 


盐酸 左氧氟沙星 胶 宫 


了 = 
养 二 分 
滞 ouryao. co 
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另 取 氧 氟 沙 星 对 照 品 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 0. 02mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 左 氧 
气 沙 星 右 氧气 沙 星 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 
间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 中 左氧氟沙星 峰 (后 ?的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 使 盐酸 左氧氟沙星 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 氧 
气 沙 星 ( 按 Cls HzoFN;0O, 计 )1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
照 盐酸 左氧氟沙星 项 下 的 方法 测定 ,杂质 A(238nm 检测 ) 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 0. 3% 。 其 他 单个 杂质 
(294nm 检测 ? 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 
(0.3% ), 其 他 各 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 3.5 倍 (0.7%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ;用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 
氧气 沙 星 ( 按 Cs Hao FN;QO, 计 )5. 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 294nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 精密 称 了 到 左 
氧气 沙 星 对 照 品 适量 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 Iml 中 约 含 5. 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 左氧氟沙星 , 按 Cis HoFNs:O4 计 0. 1g), 置 100mi 
量 瓶 中 ,加 0. 1ImolL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 左 氧气 沙 星 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 左氧氟沙星 。 

【规格 】 按 Cis Hzo FN; O, 计 
(3)0.5g 

【贮藏 】 


(1)0.1lg (2)0.2g 


遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 左氧氟沙星 胶 喜 
Yansuan Zuoyangfushaxing Jiaonang 


Levofloxacin Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 左氧氟沙星 以 左氧氟沙星 ( 按 Cs Hy FN; 0 
计 ) 计 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%% 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 左 氧 气 沙 星 ， 
按 Cis Hzo FN: O, 计 10mg), 置 干燥 具 塞 试管 中 ,加 两 二 酸 约 
10mg 与 栈 醋 0. 5ml, 在 水 浴 中 加 热 5 一 10 分 钟 ,溶液 显 红 棕色 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 


。，894 。 


制 成 每 lml 中 约 含 左氧氟沙星 ( 按 Ce HoFNs:O, 计 )0. 1mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 左 氧气 
沙 星 ( 按 Ca Hzo FN; O, 计 )0. 01mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 和 氧气 沙 星 对 照 品 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 
每 lml 中 含 0. 02mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 左 氧 气 
沙 星 右 氧 氟 沙 星 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 
间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 中 左氧氟沙星 峰 ( 后 ) 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 水 振 摇 使 盐酸 左 氧 气 沙 星 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 显 氧 化物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,精密 称 定 , 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 氧 
气 沙 星 ( 按 Cs Ha FN;O, 计 )1. 0meg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
照 盐 酸 左氧氟沙星 项 下 的 方法 测定 ,杂质 A(238nm 检测 ) 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 0. 3% 。 其 他 单个 杂质 
(294nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 
(0.3%), 其 他 各 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 3. 5 倍 (0. 7%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 适量 , 用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 左氧氟沙星 ( 按 Ce Hzo FN; OO, 计 )5. 5pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 294nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 另 精密 称 取 左 氧 握 沙 星 对 照 品 适量 ,加 盐酸 溶液 (9 一 
1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5. 5p8g 的 溶液 , 同 法 
测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 左氧氟沙星 , 按 Cis HzoFN3Os 计 0.1g), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1moML 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 sml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 左氧氟沙星 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 左氧氟沙星 。 

【规格 〗 按 Cs Hz。 FN, O, 计 
(3)0. 25g 

【贮藏 】 


(1)0.1g*. (2)0.2g. 
迹 光 ; 密 对 保存 。 
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本 品 为 (S)-( 一 )-6- 苯 基 -2,3,5,6- 四 氢 号 唑 并 [2,1- 纪 咽 
唑 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ci HzNzS。HCI 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 针 状 结晶 或 结晶 性 粉 
末 ; 无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 易 深 ,在 三 氢 甲 烷 中 微 
溶 , 在 丙酮 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 225 一 230T 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 。 依 法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 不 低 于 一 121. 5"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 60mg, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 氧 氧 
化 钠 试 液 2ml ,煮沸 10 分 钟 , 放 冷 ,加 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 数 
滴 , 即 显 红色 ;放置 后 , 色 渐 变 浅 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 325 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 50ml, 溶 解 
后 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

酸度 取 溶 液 的 澄清 度 项 下 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 3. 5~5.0。 

吸光 度 ” 取 本 品 ,用 盐酸 甲醇 滴定 液 (0. 2mol/L) 制 成 每 
lml 中 含 1mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 310nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 20。 

2- 亚 氨基 碎 唑 烷 衍生 物 取 本 品 50mg, 加 稀 乙醇 10ml 与 
水 25ml 使 溶解 ,再 加 氨 试 液 5ml, 置 50'C 水 浴 中 加 热 5 分 钟 ,用 
硝酸 银 试 液 2ml 与 水 适量 制 成 50ml, 摇 匀 , 置 50C 水 浴 中 继续 
加 热 10 分 钟 ; 如 显 浑浊 ,与 对 照 液 ( 取 标准 氯 化 钠 溶液 2ml, 用 
水 稀释 成 约 40ml 后 ,加 硝酸 1ml 与 硝酸 银 试 液 1ml, 再 加 水 
适量 制 成 50ml, 摇 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 ) 比 较 ,不 得 更 浓 。 

2,3- 二 氢 -6- 茶 基 圈 唑 [2,1- 妇 只 唑 盐酸 盐 。 取 本 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 中 含 0. 10g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 2,3- 
二 氢 -6- 茶 基 咪 只 [2,1- 人 喀 唑 盐酸 盐 对 照 品 , 用 甲醇 制 成 每 1ml 
中 含 0. 50mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 辐 一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,用 甲苯 -甲醇 - 冰 醋 酸 (45 : 8 ; 4) 为 展开 剂 ,展开 ,了 及 干 ， 
置 碘 蒸气 中 显 色 。 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 
斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0.5%% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 潜 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 30ml 溶 
解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 氧 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 24. 08mg 的 Cu Hi N:S， HCl。 

【类 别 】 了 驱 肠 虫 药 ,生物 反应 调节 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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养 二 分 
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盐酸 左旋 号 唑 片 


【制剂 】 (1) 盐 酸 左旋 国 唑 片 〈2) 盐 酸 左旋 咪唑 肠 溶 片 
(3) 盐 酸 左旋 咪唑 颗粒 〈4) 盐 酸 左旋 咪唑 糖浆 


附 : 


2- 亚 氨基 呼 唑 烷 


DA 


Cn Hizs NsS 204.29 
3-[(CE)-2- 葵 乙烯 基 ] 唉 只 -2- 亚 胺 


Cu HoeN:S。HCI 
2,3- 二 氢 -6- 苯 基 国 唑 并 [2,1- 纪 噬 唑 盐酸 盐 


238. 78 


盐酸 左旋 咪唑 片 
Yansuan Zuoxuanmizuo Pian 


Levamisole Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 左旋 咪唑 (Cu His NS， HC1) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 片 或 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白 色 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 左旋 咪 哗 
0. 15g) ,加 水 50ml, 振 摇 使 盐酸 左旋 咪唑 溶解 , 滤 过 ,滤液 昭 
盐酸 左旋 号 唑 项 下 的 鉴别 (1)、(3)7 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 续 滤液 作为 供 
试 品 溶 液 。 

标准 曲线 的 制备 ” 取 盐 酸 左旋 昧 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 1.0ml、2.0ml、3. 0ml、 
4. 0ml、5. 0ml, 分别 置 100ml 量 瓶 中 ,各 加 0. 1mol/ 世 和 氢气 化 钠 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,以 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 为 空白 ,在 
220 一 250nm 的 波长 区 间 绘 制 一 阶 导 数 光 谱 , 量 取 峰 零 振 幅 DD 
值 , 求 得 DD 值 与 浓度 c 的 回归 方程 。 

供 试 品 溶 液 的 测定 ”精密 量 取 续 滤 液 5.0ml 置 10ml 
(25mg 规格 ?或 20ml(50mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 0. 2molLL 氢气 
化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 按 标准 曲线 项 下 的 方法 测定 , 量 
取 振 幅 值 ,从 标准 曲线 的 回归 方程 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 


* 895 ， 


盐酸 左旋 号 唑 肠 溶 片 
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量 ( 约 相当 于 盐酸 左旋 味 唑 0. 2g) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 10ml， 
振 播 使 盐酸 左旋 咪唑 溶解 ,加 氢气 化 钠 试 液 5ml, 稍 振 播 后 ， 
精密 加 入 三 所 甲烷 50ml, 振 播 提 取 , 静 置 分 层 后 ,分 取 三 氯 甲 
烷 液 ,经 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 加 冰 栈 酸 15ml 
与 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 至 溶 
液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氟 酸 
滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 24. 08mg 的 Cu Hi:N:S .HCl。 


【类 别 〗 同 盐酸 左旋 咪唑 。 

【规格 】 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 
盐酸 左旋 咪唑 肠 溶 片 


Yansuan Zuoxuanmizuo Changrongpian 
Levamisole Hydrochloride 


Enteric-coated Tablets 


本 品 含 赴 酸 左旋 号 唑 (Cu Hz N:S。HCI) 应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 左旋 咪 只 
0. 15g) ,加 水 50ml, 振 摇 使 盐酸 左旋 咪唑 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 
盐酸 左旋 咪唑 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 〗 溶出 度 ”了 到 本 品 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 方法 1) 测 定 。 转 速 为 每 分 钟 100 转 , 缓 冲 液 中 
溶出 量 项 中 的 运转 时 间 为 60 分 钟 。 

取 酸 中 溶出 量 项 下 的 滤液 3. 0ml, 加 0. 2mol/L 磷酸 钠 溶 液 
1. 0ml, 播 勾 , 作 为 供 试 品 溶液 (1) ;缓冲 液 中 溶出 量 项 下 的 滤液 
作为 供 试 品 溶液 (2)。 另 取 盐 酸 左 旋 咪 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 pH(6. 8 士 0.05) 的 溶液 [ 取 盐 酸 溶液 (9 一 1000)750ml, 加 
0. 2mol/L 磷酸 钠 溶 液 250ml ,调节 pH 值 至 6. 8 士 0.05] 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 25pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 
取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 (1)、(2) 各 2ml, 分 别 置 分 液 漏斗 
中 ,各 加 溴 甲 酚 绿 溶 液 ( 取 省 甲 酚 绿 50mg 与 0. 2mol/L 邻 莱 二 
甲酸 氢 钾 溶液 50ml, 加 0. 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 
4. 5, 再 用 水 稀释 至 100ml, 摇 匀 ,必要 时 滤 过 )3. 0ml, 摇 匀 ,精密 
加 三 氯 甲 烷 10ml, 振 摇 1 分 钟 , 静 置 分 层 后 ,分 取 三 氯 甲 烷 液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 420nm 的 波长 处 分 别 
测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 左旋 咪唑 0. 2g) , 置 分 液 漏斗 
中 ,加 水 10ml, 振 摇 使 盐酸 左旋 号 唑 溶解, 加 氢 氧 化 钠 试 液 
5ml, 稍 振 摇 后 ,精密 加 入 三 氯 甲烷 50ml, 振 摇 提 取 , 静 置 分 层 
后 ,分 取 三 氯 甲烷 液 , 经 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
25ml, 加 冰 柄 酸 15ml 与 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 氮 酸 滴定 液 


(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 24.08mg 的 
Cu Hiz NsS. HC!, 

【类 别 】 同 盐酸 左旋 咪唑 。 

【规格 】 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 左旋 咪唑 颗粒 


Yansuan Zuoxuanmizuo Keli 


Levamisole Hydrochloride Granules 


本 品 含 盐酸 左旋 国 哗 (Ca HzN:S。 HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 》 本 品 为 可 溶 颗粒 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 左旋 号 哗 0. 1g)， 
置 分 液 漏斗 中 ,加 水 25ml, 振 摇 使 盐酸 左旋 味 唑 溶解 ,加 毛 氧 
化 钠 试 液 3ml 与 三 氯 甲烷 10ml, 振 摇 提 取 , 分 取 三 毛 甲 烷 液 
置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 稀 盐 酸 2ml 使 溶解 ,加 水 20ml 与 氨 氧 
化 钠 试 液 3mi, 者 沸 10 分 钟 , 放 冷 ,加 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 数 
滴 , 即 显 红色 ,放置 后 , 色 渐 变 浅 。 

《2) 取 本 品 1g, 加 水 10ml 溶解 ,水 溶液 显 氢化 物 鉴别 (1) 
的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 
量 不 得 过 2.0% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 细 ， 
精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 盐酸 左旋 咪唑 0. 2g), 置 分 液 漏斗 中 ， 
加 水 10ml, 振 摇 使 盐酸 左旋 号 唑 溶解 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 稍 
振 揪 后 ,精密 加 入 三 氯 甲 烷 50ml, 振 播 提取 , 静 置 分 层 后 ,分 取 
三 氯 甲 烷 液 ,经 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 加 冰 醋 酸 
15ml 与 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. ImoVL)? 滴 定 至 
溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 
滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 24. 08mg 的 Cu Hiz N:S。 HCl。 

【类 别 】 同 盐酸 左旋 咪唑。 

【规格 10g : 50mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


盐酸 左旋 咪唑 糖浆 
Yansuan Zuoxuanmizuo Tangjiang 


Levamisole Hydrochloride Syrup 


本 品 含 盐酸 左旋 咪 只 (Cu His N:S。HC1) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 
【性 状 】 本 品 为 棕色 澄清 的 符 稠 液体 。 
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盐酸 布 比 卡 因 注射 液 


【鉴别 】 取 本 品 10ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 4ml, 加 三 氯 甲烷 
30ml, 充 分 振 播 ,放置 ,分 取 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 ,提取 物 加 水 溶 
解 后 ,加 氧 氧 化 钠 试 液 2ml, 煮 沸 10 分 钟 , 放 冷 (必要 时 滤 过 )， 
加 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 数 滴 , 即 显 红色 ,放置 后 , 色 渐 变 浅 。 

【检查 】 相对 密度 本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 应 为 
1. 20~1. 30。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0116)。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 ,精密 量 取 本 品 25ml, 置 
分 液 漏斗 中 ,以 水 洗 出 移 液 管内 的 附着 液 ,加 水 10ml, 振 摇 使 
盐酸 左旋 咪唑 溶解 ,加 氧 氧 化 钠 试 液 5ml, 稍 振 摇 后 ,精密 加 
人 三 所 甲烷 50ml, 振 摇 提 取 , 静 置 分 层 后 ,分 取 三 氯 甲烷 液 ， 
经 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 加 冰 醋 酸 15ml 与 结 
晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 [0. 05mol/L 或 0.02mol/L 
(10ml : 20mg) 规 格 ] 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0.05mol/L) 或 
(0.02mol/L ) 分 别 相 当 于 12.04mg 或 4.815mg 的 
Cu Hi N:S. HCl。 

【类 别 】 同 盐酸 左旋 咪唑 。 

【规格 】 (1) 10ml : 20mg 
(4)2000ml : 16. 0g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(2)100ml : 0.8g (3)500ml: 


4.0g 


盐酸 布 比 卡 因 
Yansuan Bubikayin 


Bupivacaine Hydrochloride 


HN , HC , H2O 
N 
We 


O 
CH 
Cis Hzs Ni:O» HCl. Hz:O 342.91 


本 品 为 1- 丁 基 -N-(2,6- 二 甲苯 基 )-2- 哌 啶 甲 酰胺 盐酸 盐 
一 水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hzs N:O ， HCI! 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 溶解 ,在 三 氯 甲 烷 中 微 深 ,在 
乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 精密 称 定 , 按 干 燥 品 计算 ,加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 40mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
263nm 与 271nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ;其 吸光 度 分 别 为 
0. 53 一 0. 58 与 0. 43 一 0. 48。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 324 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 了 到 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 


定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.0。 

溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 流动 相 洲 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 2mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 0. 05mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 6. 8g 与 
氨 氧 化 钠 1. 87g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,调节 pH 值 为 8. 0)- 乙 
且 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 精 密 量 取 对 照 溶 
液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 
(1.0%% )。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 应 为 
4. 5% 一 6. 0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

铜 盐 ” 取 本 品 0.25g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 0.05mol/L 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 0. 25ml, 摇 匀 ,放置 2 分 钟 ,加 枸 橡 酸 
0.20g、 氨 试 液 1.0ml 与 二 乙 基 二 和 硫 代 氨基 甲酸 钠 试 液 
1. 0ml, 摇 匀 ,加 四 氯 化 碳 5ml 振 摇 提 取 2 分 钟 ;四 氯 化 碳 层 如 
显 色 ,与 标准 硫酸 铜 溶液 (每 Iml 相当 于 10pg 的 Cu)3. 0ml， 
加 水 至 400ml, 摇 匀 ,吸取 10ml, 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比 
较 , 不 得 更 深 (0. 0003% ) 。 

铁 盐 ， 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,加 盐酸 2ml, 置 水 浴 
上 蒸 干 ,再 加 稀 盐 酸 4ml, 微 温 溶 解 后 ,加 水 30ml 与 过 硫酸 锭 
50mg, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 1. 0ml 用 同一 方 
法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001% ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 酝 酸 20ml 与 
醋 栈 20ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/I) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 
氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 32. 49mg 的 Cis Hzs N20。，HCl。 

【类 别 】 局 麻药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 布 比 卡 因 注 射 液 


盐酸 布 比 卡 因 注射 液 


Yansuan Bubikayin Zhusheye 


Bupivacaine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 布 比 卡 因 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 布 比 卡 因 ， 
按 Cis HzsNsO。HCI 计 ,应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 


。 897 。 


盐酸 布 桂 嗪 


液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 布 比 卡 因 25mg), 加 
13. 5mol/L 氨 溶 液 2ml, 振 播 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗涤 ,于 60 忆 减 
压 干 燥 4 小 时 ,再 加 0.01molL 的 盐酸 甲醇 溶液 10ml, 使 沉 
淀 物 溶 解 , 置 水 浴 上 ,搅拌 , 蒸 干 , 取 残 涅 在 105C 干 燥 后 , 照 盐 
酸 布 比 卡 因 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 和 值 ”应 为 4.0~6.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐 
酸 布 比 卡 因 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 盐酸 布 比 卡 因 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,可 用 0.06EU/ml 以 上 的 高 灵敏 度 
党 试剂 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐酸 布 比 卡 因 中 含 内 
毒素 的 量 应 小 于 0.080EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色 错 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (pH 值 适 应 范围 大 于 8. 0); 以 0.02mol/L 磷酸 盐 组 
冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 2.72g 与 氢 氧 化 钠 0.75g, 加 水 1000ml 使 
溶解 ,调节 pH 值 至 8. 0)- 乙 且 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 240nm。 布 比 卡 因 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 25pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 布 比 卡 因 对 照 品 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 布 比 卡 因 。 

【规格 】 按 Cs Hzs NO ， HCIl 计 (1)2ml : 15mg 
(2)5ml : 12.5mg (3)5ml: 25mg (4)5ml: 37. 5mg 

【贮藏 】 让 光 , 密 闭 保存 。 


盐酸 布 桂 嗪 


Yansuan Buguiqin 


Bucinnazine Hydrochloride 


Ci Has N,:O» HC]I 308. 85 
本 品 为 1- 正 丁 酰基 -4- 肉 桂 基 哌 嗪 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 C1r HN:O。 RCI 不 得 少 于 99.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;有 蜡 臭 。 
本 品 在 水 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 洲 解 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 澳 试 
液 , 颜 色 即 消 寝 。 
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(2) 取 本 品 约 50mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 硝酸 银 试 液 , 即 
产生 白色 沉淀 。 

(3) 取 本 品 约 50mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 1%% 三 硝 基 苯 本 
试 液 数 滴 , 即 产生 黄色 沉淀 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 315 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 。 

酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0631),pH 值 应 为 3. 0 一 4. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 
置 500ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 洲 
液 。 另 取 本 品 约 50mg, 加 lmol/L 盐酸 溶液 5ml 使 溶解 , 放 
置 24 小 时 ,加 lmol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 5ml, 摇 匀 , 取 1ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 寿 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 1mol/L 醋酸 铵 溶液 (用 氨 试 液 调 
节 pH 值 至 7.0)- 甲 醇 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
252nm。 取 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,出 峰 顺 
序 依 次 为 葵 丙 烯 基 哌 嗪 (杂质 工 ) 峰 与 布 桂 嗪 峰 , 两 峰 间 的 分 
离 度 应 大 于 10。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 201， 
分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 ,其 峰 面积 乘 以 0. 68 后 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 
0.5 倍 (0.1%), 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 0.5 倍 (0. 1%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 
与 醋酸 汞 试 液 5ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 2 滴 , 用 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 30. 89mg 
的 Ci HN:O，。， HCl。 


【类 别 】 镇 痛 药 。 
【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 〈1)? 盐 酸 布 桂 嗪 片 〈2) 盐 酸 布 桂 哄 注射 液 


附 : 


杂质 工 ( 葵 丙 烯 基 哌 嗪 ) 


SS NM 
(Nn 
Ca HisN: 202. 30 


4-(1- 苯 基 -1- 丙 烯 基 ) 哌 嗪 
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盐酸 布 蔡 蔡 芬 


盐酸 布 桂 嗪 片 
Yansuan Buguiqin Pian 


Bucinnazine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 布 桂 嗪 (Cu HN:O . HCI) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 到 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 布 桂 唆 
0. 1g) ,加 水 5ml 振 摇 使 盐酸 布 桂 嗪 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 盐 
酸 布 桂 嗪 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 和 (3) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 适 量 ， 
充分 振 摇 使 盐酸 布 桂 嗪 溶解 ,并 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 盐酸 布 桂 嗪 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 另 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐 
酸 布 桂 嗪 50mg) ,加 1mol/L 盐酸 溶液 5ml 使 溶解 ,放置 24 
小 时 ,加 1mol/L 和 氢 氧 化 钠 溶液 5ml, 摇 匀 , 滤 过 , 量 取 1ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 。 照 盐酸 布 桂 嗪 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
其 峰 面 积 乘 以 0.68 后 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0.5%%), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 
面积 (0. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 252nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 按 C1: Ha N:O。，HCIl 的 吸收 系数 (El%》 
为 671 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 
规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 盐酸 布 桂 嗪 30mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 , 振 摇 使 盐酸 布 桂 嗪 溶解 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1moML 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 252nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 按 C1: HeN:O， HCL 的 吸收 系数 (已 六) 为 
671 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 布 桂 哄 。 

【规格 〗 30mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 布 桂 嗪 注射 液 
Yansuan Buguiqin Zhusheye 


Bucinnazine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 布 桂 嗪 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 布 桂 哑 
(C1 Hzs NO。，HCL) 应 为 标示 量 的 93. 0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 盐酸 布 桂 嗪 项 下 的 鉴别 (1)、2) 和 
(3) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~4.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 
布 桂 嗪 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 
取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 布 桂 嗪 50mg) ,加 lmol/L 盐酸 溶液 
5ml, 放 置 24 小 时 ,加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 5ml, 摇 匀 , 滤 过 , 量 
取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 系统 
适用 性 溶液 。 照 盐酸 布 桂 嗪 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 
积 乘 以 0. 68 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%), 其 
他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1mg 盐 
酸 布 桂 嗪 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3. 0EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 布 桂 嗪 
50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ;精密 量 取 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
252nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Co Hz N:O。HCl 的 吸收 系 
数 (E} 和 %) 为 671 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 布 桂 嗪 。 

【规格 】 (1)1ml : 50mg 
100mg 

【贮藏 3 


(2)2ml : 50mg (3)2ml: 


盐酸 布 蔡 蔡 芬 
Yansuan Butinaifen 


Butenafine Hydrochloride 


CH; CH 


| | 
ca 人》 
看 全 7 


Css Ha N。HCL 353. 94 


。899 ， 


盐酸 布 痊 羔 苏 乳 背 


本 品 为 N- 甲 基 -N-[4-( 叔 丁 基 ) 革 基 ]-1- 蔡 甲 胺 盐酸 盐 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cs; HzN。HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ; 微 有 异 自 。 

本 品 在 甲醇 或 三 氧 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 
微 溶 ,在 水 或 乙醚 中 几乎 不 溶 ;在 盐酸 溶液 (9 一 10) 中 几乎 
不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 5% 硫酸 溶液 5ml, 超 声 处 
理 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 滴 加 硅 钨 酸 试 液 , 即 产生 乳白 色 沉 淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1185 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 酷 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 18g, 冰 醋酸 
9. 8ml, 用 水 稀释 至 1000ml) -甲醇 - 异 丙 醇 (17 : 70 : 13) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 282nm。 取 盐酸 布 奉 蔡 芬 对 照 品 与 盐 
酸 特 比 茜 芬 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
各 约 含 0. 15mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 ,精密 量 取 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 布 蔡 蔡 芬 
峰 计 算 不 低 于 2000 , 布 替 蔡 芬 峰 与 特 比 蔡 芬 峰之 间 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 15mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 布 替 蔡 芬 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1)? 盐 酸 布 蔡 蔡 芬 乳 谊 
剂 〈3) 盐 酸 布 替 茶 芬 凝 胶 


， 900 ， 


〈2) 盐 酸 布 替 蔡 芬 喷 筹 


SS 
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盐酸 布 蔡 蔡 芬 乳 壳 


Yansuan Butinaifen Rugao 


Butenafine Hydrochloride Cream 


本 品 含 盐酸 布 替 蔡 芬 (Cs Hz N，HC1) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 乳癌 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109)。 

【含量 测定 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 布 蔡 蔡 芬 
15mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 70ml, 在 60 必 水 
浴 中 加 热 5 分 钟 , 充 分 振 摇 使 盐酸 布 蔡 蔡 芬 溶 解 , 放 冷 ,用 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 冰 浴 中 冷却 1 小 时 ,取出 ,迅速 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10y1, 照 盐酸 布 蔡 茜 苏 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 布 蔡 蔡 芬 。 

【规格 】 (1)5g : 0.05g 
0. 15g (4)20g: 0. 2g 

【贮藏 】 密封 ,阴凉 处 保存 。 


(2)10g :0.lg (3)15g : 


盐酸 布 替 蔡 芬 喷 雾 剂 


Yansuan Butinaifen Penwuji 


Butenafine Hydrochloride Spray 


本 品 为 多 剂量 ,. 非 定量 外 用 喷雾 剂 。 含 盐酸 布 替 蔡 芬 
(Czs HzN。，HCb 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 无 色 至 微 黄色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 应 符合 喷雾 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0112) 。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 内 容 物 适 量 , 用 甲醇 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 布 替 车 芬 0.15mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 布 蔡 蒙 芬 含 量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 


同 盐酸 布 替 蔡 芬 。 
10ml : 0. 1g 


密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


盐 匡 平阳 霉 素 


盐酸 布 蔡 蔡 芬 凝 胶 
Yansuan Butinaifen Ningjiao 


Butenafine Hydrochloride Gel 


本 品 含 盐酸 布 蔡 蔡 芬 (Cz Hs N。， 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 透 明 凝 胶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 中 约 合 盐酸 
布 替 蔡 芬 20pg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 ,在 282nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 244nm 
的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 取 本 品 
适量 "起 .至 “ 摇 匀 , 滤 过 ”, 同 法 操作 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 中 醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
精密 量 取 ht 20ul, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 信 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 而 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 ”应 符合 凝 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0114)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -醋酸 钠 溶 液 ( 吧 酷 酚 钢 6.8g, 加 三 乙 胺 
0, 6ml, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 再 滴 加 冰 醋 酸 ,调节 pH 值 
至 4.0)(73: 27) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 282nm。 理 论 板 数 按 
布 替 蔡 芬 峰 计 算 不 低 于 2000 . 

测定 法 “” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 十 盐酸 布 替 蔡 苍 25mg) . 精 
密 称 定 , 置 50ml 烧杯 中 ,加 饱和 和 氧化 钠 溶 液 2. 5ml, 搅 拌 使 凝 
胶 变 稀 分散, 加 入 少量 甲醇 , 待 凝 胶 收缩 成 团 后 ,将 溶液 转移 
至 50ml 量 瓶 中 .再 用 甲醇 适量 分 4 一 5 次 洗涤 残留 物 , 洗 液 并 
人 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 勺 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 布 替 蔡 芬 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲 
醇 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 100pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 

【类 别 】 同 盐酸 布 替 蔡 苍 。 

【规格 】 (1)6g : 0.06g (2)10g :0.l1g (3)15g : 0. 15g 

贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 ,并 应 防止 冰冻 。 


HCl 应 为 标示 董 的 


盐酸 平阳 霉 素 
Yansuan Pingyangmeisu 


Bleomycin AS Hydrochloride 


和 O 


YY ly yA i el 


nn Ho 合 <c 


oO CH; CH H H9 


GC Hso Nis Os; Ss PHCI 

本 品 为 ee ] 基 ) 绑 基 ] 因 盯 j 博 莱 辟 素 酰 胺 
干燥 品 计 算 , 含 盐酸 平阳 夫 素 (GC;; Has Nis Os SS。 
nHC1) 不 得 少 于 85.0% 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 踊 松 块 状 物 或 粉末 ;无 奥 
或 几乎 无 臭 ; 引 湿性 较 强 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 深 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 丙酮 或 乙醚 中 
几乎 不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记 开 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 确 释 制 成 每 lml 中 会 
0. 的 溶液 , 取 10ml, 加 3% 人 饼 酸 铀 溶液 0.05ml, 照 紫外 - 

见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 242nm 与 291nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 . 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 毛 化物 鉴别 号 7 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 由 本 品 ,加 水 人 1 成 等 1ml 中 约 含 4mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 木 山 5 份 ,各 10mg, 分 别 加 水 


盐酸 盐 。 


2ml 使 溶解 .溶液 应 港 清 无 色 ; 如 显 洪 涩 ,与 1 号 湿度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 最 色 ,与 黄色 或 黄 绿 


色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 - 法) 比较 , 均 不 得 更 浴 。 

有 关 物 质 取 本 品 适 基 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 2.0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 路 2ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 . 抒 勾 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 色谱 条 件 ,精密 是 取 供 试 面 溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 .记录 色谱 几 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 条 
质 峰 ,最 大 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 校正 后 对 照 溶液 主峰 面积 
3.5 倍 (7.0%), 其 他 单个 杂质 0 正 后 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2.5 售 (5.0%) 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 校 
正 后 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 7.5 ee 
图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 而 积 0.025 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 (对 照 
溶液 主峰 面积 除 以 供 试 品 的 含量 ,好 为 校正 后 的 对 照 溶液 主 
峰 面积 ) 。 


* 901 ， 


注射 用 盐酸 平阳 替 素 


(A 
消 分 区 
窒 攻 公关 


中 国药 典 2015 年 版 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 父 为 干燥 剂 ,在 60 亿 减 
压 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 6.0%( 通 则 0831)， 

铜 盐 取 本 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 3ml 使 溶解 ,精密 量 取 铀 对 照 溶液 [精密 
称 取 硫 酸 铜 (CuSO:。5H:O)1.965g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/1 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml， 
置 500ml 量 瓶 中 ,用 0.1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 。 每 
lml 中 含 铜 0.005mg]3ml, 置 另 一 10ml 量 瓶 中 ,在 上 述 两 个 
量 瓶 中 ,分 别 加 入 3%% 阿 拉 伯 胶 溶液 0.4ml, 抒 匀 , 再 加 二 乙 
基 二 硫 代 氨基 甲酸 钠 试 液 2ml, 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 扬 匀 .分 别 作为 供 试 品 溶液 及 铀 对照 稀释 溶液 ; 另 以 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 同 法 操作 ,作为 空白 ; 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 450nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 含 
铜 量 不 得 过 0. 1%。 

异常 毒性 有 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 liml 中 含 
2mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,观察 7 天 ,应 符合 规定 。 
〈 供 注射 用 ) 

细菌 内 毒素 ”到 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐 
酸 平阳 霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。( 供 注射 用 》 

降 压 物质 到 本 蜗 适 量 ,依法 检查 (通则 1145) ,剂量 按 猫 
体重 每 1kg 注射 盐酸 平阳 霉 素 0.3mg, 应 符合 规定 。( 供 注射 
用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 己 烷 磺 酸 钠 溶 液 (到 已 烷 贷 酸 钠 7.53g 与 乙 二 胺 
四 酷 酸 二 钠 3.72g, 加 0.08mol/L 醋酸 溶液 使 溶解 并 稀释 至 
1000ml ,用 氨 溶 液 调节 pH 值 至 4. 3) 为 流动 相 A; 以 甲醇 - 乙 
且 (7 : 3) 为 流动 相 B. 按 下 表 进 行 线 性 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 
254nm。 取 本 蜗 两 份 ,每 份 约 8mg, 一 份 加 imolL 盐酸 溶液 
1 0ml, 另 一 份 加 30% 过 氧化 氨 溶 液 1. 0ml, 摇 匀 .放置 1 小 时 
后 ,混合 ,加 水 2ml, 摇 匀 , 得 每 Iml 中 约 含 盐酸 平阳 霉 素 
2.0mg 及 其 酸 降 解 物 ( 约 含 10%) 与 氧化 降解 物 ( 约 含 15%) 
的 混合 溶液 , 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,出 峰 需 序 
为 酸 降解 物 峰 .平阳 霉 素 峰 、 氧 化 降解 物 峰 (相对 保留 时 间 分 
别 约 为 0.94.1.0,.1.1), 平 阳 霉 素 峰 的 保留 时 间 约 为 20 分 钟 。 
酸 降解 物 峰 与 平阳 霉 素 峰 间 分 离 度 应 大 于 1.0: 平 阳 霉 素 峰 
与 氧化 降解 物 峰 间 分 离 度 应 大 于 1.5。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 入 (%) 流动 相 B(%》 
0 70 30 
15 68 32 
35 60 40 
36 70 30 
40 70 30 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 蝇 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20 本 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 平阳 堆 素 对 
照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 
。 902 . 


[类别 抗 肿瘤 抗生素 类 药 。 
【贮藏 3 密封 ,2~8 人 如 光 保存 。 
【制剂 〗 注射 用 盐酸 平阳 长 素 


注射 用 盐酸 平阳 堆 素 
Zhusheyong Yansuan Pingyangmeisu 


Bieomycin AS Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 平阳 窒 素 或 加 适量 明胶 制 成 的 无 黄 冻 干 品 ， 
含 盐酸 平阳 考 素 (Cs Hss Nis Oz; S;，nHC1) 应 为 标示 二 的 
90.0%~110.0%。 


性状】 本 蝇 为 白色 泌 松 块 状 物 或 粉末 。 

人 鉴别 i 上 缀 本 凯 , 照 盐酸 平阳 短 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 
同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 号 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 平阳 


霉 素 4mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 
4. 5 一 6.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 地 本 品 5 瓶 , 按 标示 证 分 别 加 水 
制 成 每 1ml 中 约 含 4mg 的 溶液 .溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 浊 ， 
与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 
显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 
较 . 均 不 得 更 深 。 


有 关 物 质 ”版本 帅 适 量 , 按 标示 量 加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 2.0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 洲 液 , 照 盐 酸 平阳 


霉 素 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 全 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) ， 

铜 盐 到 本 上 品 适 量 .精密 称 定 ( 约 相当 于 盐酸 平阳 运 素 
15mg), 置 10ml 量 瓶 中 , 照 盐酸 平阳 钴 素 项 下 的 方法 检查 ,应 
符合 规定 。 

干燥 失重 与 细菌 内 毒素 ” 照 盐酸 平阳 寒 素 项 下 的 方法 检 
查 , 均 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 蜗 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 取 本 总 10 撼 . 按 标示 量 分 别 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 mi 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 (8mg 规格 定量 稀释 
制 成 每 ml 中 约 含 0. 32mg 的 溶液 ) ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 
平阳 霉 素 项 下 的 方法 测定 ,并 求 出 10 沽 的 平均 含量 。 


〖 类 别 〗 同 盐酸 平阳 霉 索 。 
【规格 〗 (1)img 《2)8mg 


【贮藏 3 密封 ,在 凉 暗 于 燥 处 保存 。 


中 国药 典 2015 年 版 有 


盐酸 卡 蔡 洛 尔 滴 眼 液 


盐酸 卡 替 洛 尔 
Yansuan Katiluo’ er 


Carteoloi Hydrochloride 


0 


, HCI 


HC” cH, 


Cie Hzs N20; » HCL 328.84 

本 品 为 5-[3-[(1,1- 二 甲 基 乙 基 ) 氨 基于 2- 凑 两 氧 基 ]-3,4- 
二 氨 -2〈1 斑 )- 唆 诺 酮 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 ， 含 
Ci Hz N:O;，HCI 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 
乙 配 中 几乎 不 溶 ; 在 冰 醋 酸 中 极 微 溶解 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 使 溶解 ,加 硫 氰 酸 
铬 儿 试 液 5 滴 , 即 生成 淡 红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 8pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 215nm 与 
252nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 817 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氧 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml 溶 解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 6. 0。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 30ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 0. 20g, 加 甲醇 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,再 精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10 岂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 
氧 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 溶液 (50 : 20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 肪 干 , 置 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 
照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 1.0g, 置 增 吉 中 ,加 硝酸 镁 的 乙醇 溶液 
(1 一 50)10ml, 点 火 燃 烧 后 , 缓 缓 加 热 灰 化 ,如 有 炭化 物 残 留 ， 
用 少量 硝酸 润 湿 , 再 强 热 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 3ml, 置 水 浴 上 加 
热 深 解 , 用 少量 水 移 至 发 生 瓶 中 ,加 甲 基 橙 指示 液 1 滴 , 再 用 
氨 试 液 或 稀 盐 酸 中 和 ,作为 供 试 品 溶液 ,依法 检查 (通则 0822 


第 二 法 ) ,用 标准 砷 溶液 2ml 制备 标准 砷 对 照 液 ,应 符合 规定 
(0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 30ml， 
在 水 浴 上 加 热 溶解 , 放 冷 ,加 酷 栈 70ml, 照 电位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1Imol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.1molL) 相 当 于 
32. 88mg 的 Ce H:N:O; 。 HC]。 

【类 别 】 8 肾上腺 素 受 体 阻 滞 剂 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 卡 替 洛 尔 滴 眼 液 


盐酸 卡 替 洛 尔 滴 眼 液 
Yansuan Katiluo’er Diyanye 


Carteolol Hydrochloride Eye Drops 


本 品 含 盐酸 卡 蔡 洛 尔 (Ci HN:O;， HCl) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

本 品 加 适量 茶 扎 氧 锐 为 抑 菌 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 了】 (1) 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 卡 
替 洛 尔 8ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 215nm 与 252nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 卡 蔡 洛 尔 
5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 卡 替 洛 尔 对 照 品 适 
量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 2 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 
醇 - 浓 氮 溶 液 (50 : 20 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 
品 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.2 一 7.2( 通 则 0631) 。 

渗透 压 摩 尔 浓 度 ” 照 渗透 压 摩尔 浓度 测定 法 (通则 0632) 
测定 ,渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1. 1。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 卡 替 洛 尔 16ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 252nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 卡 
替 洛 尔 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 盐酸 卡 替 洛 尔 16ng 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 卡 替 洛 尔 。 

【规格 〗 〈1)5ml : 50mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)5ml : 100mg 


.903 。 


盐酸 甲 氧 明 人 中 国药 典 2015 年 版 
24. 77mg 的 Ci Hi NO; 、HC1。 
2 【类 别 】 。 肾上腺 素 受 体 激动 药 。 
去 日 
ee 入 明 【贮藏 】 密封 保存 。 
OO 【制剂 】 不 酸 甲 氧 明 注射 液 
Methoxamine Hydrochloride 
OH 
盐酸 甲 氧 明 注射 液 


Cu Hi NO 。HCI 

本 品 为 a-(1- 氨 基 乙 基 )-2,5- 
干燥 品 计算 , 含 Ci Hi NO; ， 

【性 状 】 
无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 毛 甲 
平 不 溶 。 

豚 收 系 数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 30pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 0401) ,在 
290nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (总) 为 133 一 141 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 Img, 加 甲醛 硫酸 试 液 3 滴 , 即 显 
紫色 ,渐变 为 棕色 ,最 后 成 绿色 。 

(2) 取 本 品 约 20mg, 加 水 2ml, 加 硝酸 银 试 液 0. 5ml, 即 生 
成 白色 的 凝 乳 状 沉淀 ,能 在 氨 试 液 中 溶解 ,但 在 硝酸 中 不 溶 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 329 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.5~6. 0。 

酮 胺 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
1. 5mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
347nm 的 波长 处 测定 ,吸光度 不 得 过 0. 06。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 0. 005mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 (用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
调节 pH 值 至 3.5)- 甲 醇 (58 : 42) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
226nm。 理 论 板 数 按 甲 氧 明峰 计算 不 低 于 3000, 甲 氧 明峰 与 
相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 上 品 , 在 105C 和 干燥 2 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.2%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 使 溶 
解 , 加 硝酸 1ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701)， 
(0. 1mol/1) 滴 定 , 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 


. 904 。 


247. 72 
二 甲 氧 基 茶 甲醇 盐酸 盐 。 按 
HCI 不 得 少 于 99.0%。 

本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 


烷 或 乙醚 中 几 


Yansuan Jiayangming Zhusneye 


Methoxamine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 甲 氧 明 的 灭 菌 水 溶 
(Cu Hi NO; » 


液 。 含 盐酸 甲 氧 明 
HCD) 应 为 标示 量 的 95. 0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 淤 明 液体 。 

鉴别】 (1) 取 本 品 2 一 3 滴 , 置 瓷 蒸发 下 中 ,在 水 浴 此 
干 , 放 冷 , 加 甲醛 硫酸 试 液 3 滴 , 即 显 紫色 ,渐变 为 棕色 ,最 后 
成 绿色 。 

(2) 取 本 品 1ml, 加 硝酸 银 试 液 0.5ml, 即 发 生 白 色 的 凝 乳 
状 沉淀 ,能 在 氨 试 液 中 溶解 ,但 在 硝酸 中 不 溶 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 5.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 取 本 品 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐 
酸 甲 氧 明 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 盐酸 甲 氧 明 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主 
峰 面积 (1.0% ) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐 
酸 甲 氧 明 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 7. 5EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 甲 氧 明 
100mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 
10ml, 署 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 义 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 290nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cu Hiz NO;， HCl 的 吸收 系数 CE) 为 137 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 甲 氧 明 。 

【规格 】 (1)1ml: 10mg (2)1lml: 

贮藏 密闭 保存 。 


20mg 


盐酸 甲 氯 芬 酯 
Yansuan Jialufenzhi 


Meclofenoxate Hydrochloride 


向 
a -从 
Oo cH 
, HCI 
Cl 


Ciz Hie CINO;:s » HC] 294.18 
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寿 二 
养 滑 分 闫 
绪 ouryao com 


盐酸 甲 氧 芬 酯 胶 赤 


本 品 为 2-( 二 甲 基 和 氨基 ) 乙 其 对 和 氮 茶 氧 基 乙 酸 酯 盐酸 


盐 。 按 干 燥 品 计算 ， 仿 Cl His CINO; 。 HCl 不 得 少 
于 98.5%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ; 略 有 特异 臭 。 


本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 三 氯 围 烷 中 溶解 ,在 乙醚 中 几乎 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 137 一 142"C 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 10mg ,加 枸 橡 酸 醋 栈 试 液 1ml, 小 
火 加 热 , 渐 显 深 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 约 10mg ,加 水 1ml 溶解 后 ,加 省 试 液 数 滴 , 即 
产生 淡 黄 色 沉 淀 或 浑浊 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 331 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 毛 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 使 溶解 ,pH 值 
应 为 3.5~4. 5( 通 则 0631) 。 

溶液 的 洽 清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 。( 供 注射 用 ) 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 深 液 4. 8ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 048%)。 

有 机 酸 ” 取 本 品 2.0g, 加 乙醚 50ml, 振 摇 10 分 钟 。 用 
G3 垂 熔 漏 斗 滤 过 ,残渣 用 乙醚 洗涤 2 次 ,每 次 5ml, 洗 液 与 滤 
液 合并 ,加 中 性 乙醇 50ml 与 酚 栈 指示 液 5 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 1molL) 滴 定 ,消耗 毛 氧 化 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 不 得 
过 0.54ml。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 [水 (用 磷酸 调 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (40 : 
60)] 适 量 , 振 摇 使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶剂 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 
验 . 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 0.05mol/L 辛 烷 
磺 酸 钠 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 225nm。 取 本 品 约 10mg, 管 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
4 叫 溶 解 , 置 水 浴 加 热 5 分 钟 , 用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 
10 由 注 人 液 相 色谱 仪 , 甲 氯 芬 熏 峰 与 水 解 产物 峰 (相对 保留 
时 间 约 0. 6) 的 分 离 度 应 大 于 6.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶 液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(1.0%), 

干燥 失重 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 
不 得 过 1.0%《 供 口服 用 ) 或 0.5%( 供 注射 用 ) (通则 
0831 ) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%%( 通 则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 


过 百 万 分 之 上 上。 

无 菌 取 本 品 ,分 别 加 灭 菌 水 制 成 每 1ml 中 约 含 
25mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1101), 应 符合 规定 。 
( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 15ml 
溶解 后 ,加 醋 栈 45ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氧 酸 滴 
定 液 (0. lmolL) 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.lmovIlL) 相 当 于 29.42mg 的 
Ca HieCINO;。HCi。 

【类 别 】 脑 代谢 改善 药 。 

【贮藏 】 盾 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 盐 酸 甲 毛 芬 酯 胶 襄 
芬 酯 


(2) 注 射 用 盐酸 甲 氯 


盐酸 甲 毛 芬 酯 胶囊 


Yansuan Jialufenzhi Jiaonang 


Meclofenoxate Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 甲 握 芬 酯 (C1; His CINO;。 HCI) 应 为 标示 量 
的 93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 , 照 盐酸 甲 气 芬 酯 项 下 
的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 甲 氯 芬 酯 
20mg) ,加 水 20ml, 振 摇 使 盐酸 甲 氧 芬 酯 洲 解 , 滤 过 , 取 滤 液 ， 
照 盐酸 甲 氧 芬 酯 项 下 的 鉴别 (2) (4) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 装 量 差 蜡 项 下 的 内 容 
物 , 精 密 称 到 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 甲 握 芬 酷 50mg) , 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 溶剂 [水 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (40 : 60)] 
适量 , 振 摇 使 盐酸 甲 氟 芬 酯 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 。 照 盐酸 甲 握 芬 酯 有 关 物 质 项 下 的 
方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 辛 烷 磺 酸 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 2.5)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 225nm。 取 盐酸 
甲 氯 芬 酯 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 4ml 溶解 , 置 水 浴 中 
加 热 5 分 钟 ,用 乙 有 睛 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 10pl 注 人 液 相 色谱 
仪 , 甲 氧 芬 酯 峰 与 水 解 物 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.6) 的 分 离 度 
应 大 于 6.0。 


* 905 。 


润 分 美 
m 


注射 用 盐酸 甲 毛 芬 酯 加 二 $3 
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测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 盐酸 甲 氯 芬 酯 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 
[水 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5)- 乙 有 睛 (40 : 60)] 适 量 , 振 摇 使 
盐酸 甲 氮 芬 酶 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 盐 酸 甲 氧 芬 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 上 述 溶剂 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 甲 氧 芬 酯 。 

【规格 〗】 〈1)0. 1g (2)0.2g 

【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 


注射 用 盐酸 甲 氨 芬 酯 
Zhusheyong Yansuan Jialufenzhi 


Meclofenoxate Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 甲 氯 芬 酯 的 无 菌 粉末 或 结晶 性 粉末 或 无 菌 冻 
干 制品 。 按 平均 装 量 计算 , 含 盐酸 甲 毛 芬 酯 (Cu Hie CINO;。 
HCI) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ,或 为 白色 或 类 
白色 疏 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 照 盐酸 甲 氢 芬 栈 项 下 的 鉴别 (1)、《2)、(4) 项 
试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 
的 溶液 ,依法 测定 ,pH 值 应 为 3. 5 一 4. 5( 通 则 0631)。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 50mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 :如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 临 用 新 制 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 甲 毛 芬 酯 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
溶剂 [水 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (40 : 60)] 适 量 , 振 
摇 使 盐酸 甲 毛 芬 酯 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 照 盐酸 甲 毛 芬 酯 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 盐 
酸 甲 氯 芬 酯 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1.0EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 0.9%% 无 菌 氯 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 15mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 


，906 ， 


无 菌 蛋 白 肪 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 300ml) ,以 金黄 色 
葡萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)， 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.05mol/L 辛 烷 磺 酸 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
2.5)- 乙 膊 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 225nm。 取 盐酸 甲 毛 
芬 酯 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 4ml 溶解 , 置 水 浴 加 热 5 分 
钟 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 10pl 注 人 液 相 色 谱 仪 , 甲 握 芬 
酯 峰 与 水 解 物 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.6) 的 分 离 度 应 大 于 6. 0。 
测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 盐酸 甲 氯 芬 酯 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 
[水 (用 磷酸 调 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (40 : 60)] 适 量 , 振 播 使 盐 
酸 甲 氧 芬 酯 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶 剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 
酸 甲 毛 芬 酯 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 上 述 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 盐酸 甲 氯 芬 酯 。 
(1)0.06g (2)0.1g 
遮光 ,密闭 保存 。 


(3)0.2g (4)0.25g 


盐酸 四 环 素 
Yansuan Sihuansu 


Tetracycline Hydrochloride 


CH 
C2 Hz; N; Os 。 HCL 480. 90 


本 品 为 (4S$,4aS,5aS,6S,12aS)-6- 甲 基 -4-( 二 甲 氨 基 )-3， 
6,10,12,12a- 五 羟基 -1,11- 二 氧 代 -1,4,4a,5,5a,6,11,12a- 八 
氨 -2- 并 四 葵 甲 酰胺 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 盐酸 四 环 素 
(Ca HNzOs，。，HCID 不 得 少 于 95.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 略 有 引 湿性 ; 遇 
光 色 渐变 深 , 在 碱 性 溶液 中 易 破 坏 失 效 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 定 基 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 一 240 至 一 258 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.5mg, 加 硫酸 2ml, 即 显 深 紫 色 ， 
再 加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 ,溶液 变 为 红 棕色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
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保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 332 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1)? 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 1. 8~2. 8。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 份 , 各 50mg, 分 别 加 水 5ml 使 
溶解 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比较, 均 不 得 更 浓 。( 供 注射 用 ) 

有 关 物 质 临 用 新 制 。 取 本 品 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 01mol/L 盐酸 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 取 对 照 溶液 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 量 取 灵敏 
度 溶液 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 主 成 分 色谱 峰 峰 
高 的 信 品 比 应 大 于 10。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 10pl1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 2. 5 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 土 霉 素 、4- 差 
向 四 环 素 ,盐酸 金 霉 素 .脱水 四 环 素 、 差 向 脱水 四 环 素 按 校正 
后 的 峰 面积 (分 别 乘 以 校正 因子 1.0、1.42、1. 39、0. 48 和 
0.62) 分 别 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.25 倍 (0.5%)、 
1.5 倍 (3.0%)、0.5 倍 (1.0%)、0.25 倍 (0.5%%)、0.25 倍 
(0.5%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.5 们 (1.0 名)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主 
峰 面积 的 峰 忽 略 不 计 。 

杂质 吸光 度 ” 取 本 品 , 在 20~25'C 时 ,加 0.8% 氨 氧化 钠 溶 
液 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401), 置 4cm 的 吸收 池 中 , 自 加 0.8% 氨 氧化 钠 溶 液 起 5 分 钟 时 ， 
在 530nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 12( 供 注射 用 )。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 供 口服 用 ) 或 0.5%( 供 注射 用 )( 通 则 0831) 。 

热 原 取 本 品 ,加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 lml 中 含 5mg 的 
溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 缓慢 注射 
2ml, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 》 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 铵 溶液 [0. 15mol/L 醋酸 铵 溶液 -0. 01mol/L 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 济 液 -三 乙 胺 (100 : 10 : 1), 用 醋酸 调节 
pH 值 至 8.51]- 乙 及 (83 : 17) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 
取 4- 善 向 四 环 素 对 照 品 . 土 霍 素 对 照 品 . 差 向 脱水 四 环 素 对 照 
品 .盐酸 金 霉 素 对 照 品 及 脱水 四 环 素 对 照 品 各 约 3mg 与 盐酸 
四 环 素 对 照 品 约 48mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. ImolL 盐酸 溶 
液 10ml 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 , 取 10ul 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 为 :4- 差 向 


四 环 素 、 土 霉 素 、 差 向 脱水 四 环 素 .四 环 素 、 金 霉 素 .脱水 四 环 
素 , 四 环 素 峰 的 保留 时 间 约 为 14 分 钟 。4- 差 向 四 环 素 峰 、 土 霉 
素 峰 、 差 问 脱水 四 环 素 峰 、 四 环 素 峰 、 金 霉 素 峰 间 的 分 离 度 均 应 
符合 要 求 , 金 霉 素 峰 与 脱水 四 环 素 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 1.0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/I 盐 酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 四 
环 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 四 环 素 类 抗生素 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 或 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 盐 酸 四 环 素 片 〈2) 盐 酸 四 环 素 胶 赛 
(3) 注 射 用 盐酸 四 环 素 


盐酸 四 环 素 片 
Yansuan Sihuansu Pian 


Tetracycline Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 四 环 素 (Cz H NOs ，HCI) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 片 或 糖衣 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 四 环 素 25mg)， 
加 热 乙醇 25ml, 漫 涡 20 分 钟 后 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 渣 照 
盐酸 四 环 素 项 下 的 鉴别 (1) (2) (4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0.0lmoML 盐酸 
溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 四 环 素 0. 8mg 溶液 ,小 
过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 盐酸 四 环 素 项 下 的 方法 测定 ， 
4- 差 向 四 环 素 、 脱 水 四 环 素 、 差 向 脱水 四 环 素 按 校正 后 的 峰 面积 
(分别 乘 以 校正 因子 1. 42.0. 48 和 0. 62) 分 别 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
上 峰 面积 的 4 倍 (8.0%) .0.5 售 (1.0%).、0.5 信 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,60 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 
水 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 四 环 素 15wg 的 溶液 ; 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 276nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 另 取 盐 酸 四 环 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 15wg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。( 供 糖衣 片 ) 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 四 环 素 0.25g) ,和 置 250ml 量 瓶 中 ,加 0. 01mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 


5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 


匀 ,作为 供 试 曲 溶液 , 照 盐酸 四 环 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
了 类别 〗 同 盐酸 四 环 素 。 


。907 。 


盐酸 四 环 素 胶 宫 


【规格 了 
【贮藏 〗 


(1)0. 125g (2)0.25g 
遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 四 环 素 胶 宫 
Yansuan Sihuansu Jiaonang 


Tetracycline Hydrochloride Capsnjes 


本 品 含 盐酸 四 环 素 (Cz Ha N;:O， HCI) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【鉴别 】 取 本 品 的 内 容 物 , 照 盐酸 四 环 素 项 下 的 鉴别 
(1)、(2)、(4) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 , 混 合 均匀 ， 
精密 称 取 适 量 , 加 0.01mol1L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 四 环 素 0.8mg 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 
试 品 溶液 。 照 盐酸 四 环 素 项 下 的 方法 测定 ,4- 差 向 四 环 素 、 脱 
水 四 环 素 . 差 向 脱水 四 环 素 按 校正 后 的 峰 面 积 (分 别 乘 以 校正 
因子 1. 42、0. 48 和 0. 62) 分 别 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
4 倍 (8.0%).0.5 倍 (1.0%)、0.5 倍 (1.0%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 的 内 容 物 ,在 105f 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 2.5%%( 通 则 0831) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操 
作 ,60 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 水 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 四 环 素 15pg 的 溶液 ; 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 276nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 另 取 盐 酸 四 环 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 四 环 素 0.25g), 加 0.01mol/L 盐酸 
溶液 溶解 并 定量 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 四 环 素 0.1mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 四 环 素 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐 酸 四 环 素 。 
0.25g 
遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


注射 用 盐酸 四 环 素 
Zhusheyong Yansuan Sihuansu 


Tetracycline Hydrochloride for injection 


本 品 为 盐酸 四 环 素 加 适量 的 维生素 C 或 枸 樟 酸 作为 稳定 
剂 的 无 菌 粉 末 。 按 平均 装 量 计 算 , 含 盐酸 四 环 素 


。908 。 
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(Czs Hz NO8，HCD 应 为 标示 量 的 93.0% 一 107.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 混 有 和 白色 的 结 唱 性 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 盐酸 四 环 素 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 、(4) 
项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 
水 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ， 
与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 精 
密 称 取 适 量 , 用 0. 01molL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 四 环 素 0. 8mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 
四 环 素 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 人 C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.8%( 通 则 0831) 。 

酸度 、 杂 质 吸 光度 、 热 原 与 无 菌 ” 照 盐酸 四 环 素 项 下 的 方 
法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ， 
照 盐 酸 四 环 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 四 环 素 。 

规格】 (1)0. 125g (2)0.25g (3)0.5g 

【贮藏 迹 光 ,密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 半 胱 氨 酸 
Yansuan Banguang’ ansuan 


Cysteine Hydrochloride 
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ER ,HCI , HO0 


H NH, 


CH;:NO:sS. HCl. H:O 175.64 

本 品 为 L-2- 氨 基 -3- 至 基 丙 酸 盐 酸 盐 一 水 合 物 。 按 干燥 品 
计算 , 含 C;H:; NO;S，HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;有 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 80mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 5. 5° 至 十 7. 0°。 

【鉴别 ]】 (1) 取 其 他 氨基 酸 项 下 的 供 试 品 溶液 与 盐酸 半 
胱 氮 酸 对 昭 品 贮备 液 各 10ml, 分 别 用 水 稀释 至 25ml, 作 为 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试 
验 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑 点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 816 
图 ) 一 致 。 . 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 1.5 一 2.0。 
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盐酸 头孢 甲 脖 


溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 , 不 得 低 于 98. 0%。 

含 复 量 ” 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 ,加 水 10ml 与 硝酸 溶 
液 (1 一 2)10ml 溶解 后 ,精密 加 入 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/1L)25ml 
与 1% 高 鳃 酸 钾 溶 液 50ml, 在 水 浴 上 加 热 30 分 钟 , 放 冷 , 滴 加 
30% 过 氧化 氧 溶液 至 溶液 成 无 色 , 然 后 加 硫酸 铁 铵 指示 剂 8ml 
和 硝 基 葵 1ml, 用 硫 氰 酸 铵 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硝酸 银 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 
于 3.545mg 的 Cl。 含 氧 量 应 为 19.8%% 一 20.8%%。 

硫酸 盐 取 本 品 0.7g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 1. 4ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 02%)。 

其 他 氨基酸 ” 取 本 品 0. 20g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 5mi, 加 4%N- 乙 基 顺 丁 烯 二 酰 亚 胺 乙醇 
溶液 5ml, 混 匀 ,放置 5 分 钟 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 
盐酸 半 胱 氨 酸 对 照 品 20mg, 加 水 10ml 使 溶解 ,加 4% N- 乙 基 
顺 丁 烯 二 酰 亚 胺 乙醇 溶液 10ml, 混 匀 ,放置 5 分 钟 ,作为 盐酸 
半 胱 氨 酸 对 照 品 贮备 液 ; 取 酷 氨 酸 对 照 品 10mg, 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 水 适量 使 溶解 ,加 盐酸 半 胱 氨 酸 对 照 品 贮备 液 10ml, 用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 奎 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 冰 醋 酸 -水 - 正 丁 醇 (1 : 1 : 3) 为 展开 剂 ,展开 
至 少 15cm, 及 二 ,80C 加 热 30 分 钟 , 喷 以 0.2% 节 三 酮 的 正 丁 
醇 -2mol/L 醋酸 溶液 (95 : 5) 混 合 溶液 ,在 105 它 加 热 约 15 分 钟 
至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 对 照 溶 液 应 显 一 个 清晰 的 班 点 ,系统 
适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 
斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 减 压 干燥 
24 小 时 , 减 失 重量 应 为 8.0% 一 12.0%%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
济 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 。 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 洒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

热 原 取 本 品 , 加 所 化 钠 注射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 15mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 
lkg 注射 10ml, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g ,精密 称 定 , 置 碘 撼 中 ,加 水 
20ml 与 碘化钾 4g , 振 摇 溶解 后 ,加 稀 盐 酸 5ml, 精 密 加 人 碘 滴 
定 液 (0. 05mol/L)25ml, 于 暗 处 放置 15 分 钟 ,再 置 冰 浴 中 冷却 
5 分 钟 , 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ， 
加 淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 碘 滴 定 液 (0.05molL) 相 当 于 


15. 76mg 的 C; H NO,S， HCl。 
【类 别 】 和 氨基酸 类 药 。 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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本 品 为 (6R,7R)-7-[(Z)-2-(2- 氨 基 -4- 噬 唑 基 )-2- 甲 氧 亚 
氨基 乙酰 氨基 ]-3-[[(1- 甲 基 -1 瑟 -四 氮 唑 -5- 基 ) 硫 基 ] 甲 基 ]-8- 
氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4.2.0j] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 盐 酸 盐 
(2 : 1)。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 申 脖 (Cis Hi NsQOsS; ) 不 得 少 
于 89.0%。 

【性 状 】 
湿性 。 

本 品 在 甲 酰胺 中 易 溶 , 在 甲醇 中 微 溶 , 在 水 中 极 微 溶解 ， 
在 乙醇 中 不 溶 ; 在 pH 6. 8 伴 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 傍 酸 二 氧 钾 6. 4g 
与 磷酸 氧 二 钠 18.9g, 加 水 750ml 溶解 ,用 lmoL 氢 氧 化 钠 
溶液 调节 pH 值 至 6. 8 土 0.1, 加 水 稀释 至 1000ml) 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 上 述 pH 6. 8 磷酸 盐 缓 冲 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测 
定 ( 通 则 0621), 比 旋 度 为 一 27 至 一 35 。 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 上 述 pH 6. 8 磷酸 盐 缓 
冲 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 257nm 的 波长 处 测定 , 吸 
收 系数 (Ei 把) 为 335 一 360。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 取 本 品 10mg ,加 0. 5%% 碳 酸 钠 溶液 1ml 溶解 ,再 加 冰 
醋酸 5ml 及 硝酸 银 试 液 2 滴 , 生 成 白色 沉淀 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 
的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 5~4.0。 

溶液 的 漠 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 55g, 分 别 加 2% 
碳酸 钠 溶液 5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 
标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 
绿色 7 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 - -法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 约 20mg ,精密 称 定 ,加 上 上 


本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 唱 或 结晶 性 粉末 ;有 引 
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述 pH 6. 8 磷酸 盐 缓 冲 液 4ml 使 溶解 后 ,用 流动 相 A 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
供 试 品 溶液 适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
2hg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ;精密 称 取 1- 甲 基 -5- 玉 基 四 氮 唑 对 
照 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
2ng 的 溶液 ,作为 1- 甲 基 -5- 殖 基 四 和 氮 唑 对 照 品 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512? 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 (4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 
为 水 - 冰 醋 酸 - 乙 有 睛 (85 : 1.7: 15), 流 动 相 B 为 水 - 冰 醋 酸 - 乙 
且 (50 : 1.7 : 50), 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 
254nm。 取 头孢 甲肝 对 照 品 10mg, 加 lmol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 
0. 5ml, 放 置 30 分 钟 ,加 lmolL 盐酸 溶液 0. 5ml 中 和 ,加 上 述 
pH 6. 8 磷酸 盐 缓 冲 液 2ml 使 溶解 ,用 流动 相 A 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,头孢 甲肝 峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 ,头孢 甲 上 且 峰 与 相 
邻 分 解 产 物 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.77) 间 的 分 离 度 应 大 于 
4.5。 取 头孢 甲肝 对 照 品 约 20mg, 加 上 述 pH 6. 8 磷酸 盐 缓 冲 
液 4ml 使 溶解 ,用 1- 甲 基 -5- 斑 基 四 氮 唑 对 照 品 溶液 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 头孢 甲 片 0. 2mg 的 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ,头孢 甲肝 峰 与 1- 甲 基 -5- 殊 基 四 氮 唑 峰 间 的 
分 离 度 应 大 于 12.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .1- 甲 基 -5- 琉 基 四 
氮 唑 对 照 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 含 1- 甲 基 -5- 斑 
基 四 氮 唑 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 1.0%; 其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)。 供 试 品尝 
液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 

0 100 0 

10 100 0 
40 0 100 

50 0 100 

51 100 0 

60 100 0 

头孢 甲肝 聚合 物 “” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10 (40~ 
120wm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1.4cm, 柱 长 30 一 45cm。 
以 pH 7.0 的 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 L0. 1mol/L 磷酸 氨 二 钠 
溶液 -0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (61 : 39)] 为 流动 相 A, 以 水 
为 流动 相 B, 流 速 约 为 每 分 钟 1. 0ml, 检 测 波长 为 254nm。 取 
0. 2mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 一 200ml, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 为 流动 相 , 记 录 色 谱 图 ,理论 板 数 按 蓝 
色 葡 聚 糖 2000 峰 计算 均 不 低 于 700 , 拖 尾 因子 均 应 小 于 2. 0。 
在 两 种 流动 相 系 统 中 , 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 比 值 应 
在 0.93~1.07 之 间 ,对 照 溶液 主峰 和 供 试 品 溶液 中 聚合 物 峰 
与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 均 
应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 。 取 盐酸 头孢 甲 脖 约 0. 2g 与 无 水 碳酸 
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钠 40mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 0. 2mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶 
液 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 取 100 一 200kl 注入 液 相 色谱 
仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 
和 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 1.5。 另 以 流动 相 B 为 流动 
相 , 精 密 量 取 对 照 溶液 100 一 200nl, 连续 进 样 5 次 , 峰 面 积 的 
相对 标准 偏差 应 不 大 于 5. 0%。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 头 孢 甲肝 对 照 品 约 21mg, 精 密 称 
定 , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 pH 7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 5ml 使 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 2g 与 无 水 碳酸 钠 50mg, 精密 称 定 ， 
置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 立 即 精密 量 
取 100 一 200xl 注入 液 相 色谱 仪 , 以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测 
定 , 记 录 色 谱 图 。 另 精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200Ml 注 人 液 相 
色谱 仪 , 以 流动 相 B 为 流动 相 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 头孢 甲 
膨 峰 面积 计算 ,头孢 甲肝 聚合 物 的 量 不 得 过 0. 5%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
取 四 和 氧 贱 喃 、 二 握 甲 烷 . 乙 酸 乙 楷 和 乙醇 各 适量 ,精密 称 定 ,用 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 
0.036mg、0.03mg、0.25mg 和 0.25mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 
2. 0ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 ,以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 
硅 氧 烷 (或 极 性 相近 ?为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 温 
度 为 60'C ,维持 10 分 钟 , 再 以 每 分 钟 20 的 速率 升 至 
180 ,维持 2 分 钟 ; 检 测 器 温度 为 250C; 进 样 口 温度 为 
200'C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,各 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 。 四 和 氢 呐 喃 、 二 氯 甲 烷 、 乙 酸 乙 酯 与 乙醇 的 
残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1. 5%。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2. 0g, 加 0.5% 碳 酸 钠 溶 
液 ( 经 0.45pm 滤 膜 滤 过 ) 溶 解 ,依法 检查 (通则 0904) 应 符合 
规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 ,加 0.5% 碳 酸 钠 溶液 (经 0. 45pm 
滤 膜 滤 过 ) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 
检查 (通则 0903) ,每 1g 样品 中 含 10um 及 10pm 以 上 的 微粒 
不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 
( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,加 碳酸 钠 溶液 ( 称 取经 170C 加 热 
4 小 时 以 上 的 碳酸 钠 2. 0g, 加 注射 用 水 溶解 并 稀释 至 100ml) 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 甲肝 80mg 的 溶液 ,依法 
检查 (通则 1143), 每 lmg 头孢 甲肝 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 
0.083EU。( 供 注射 用 ) 
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盐酸 头孢 他 美 酯 


无 菌 ” 取 本 品 ,加 2% 无 菌 碳酸 钠 溶 液 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 10mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 pH 7.0 无 
菌 氯 化 钠 -蛋白 肪 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 800ml) ,以 大 
肠 埃 希 菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 
( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 - 冰 栈 酸 - 乙 哺 (85 : : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 取 头 驳 甲肝 对 照 品 10mg, 加 lmol/L 氧 氧 化 钠 溶 
液 0. 5ml, 放 和 置 30 分 钟 , 加 lmol/L 盐酸 溶液 0. 5ml 中 和 ,加 pH 
6. 8 磷酸 盐 缓冲 液 2ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 40ug 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 甲 
膨 峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 ,头孢 甲 脖 峰 与 相 邻 分 解 产物 峰 
(相对 保留 时 间 约 为 0.77) 间 的 分 离 度 应 大 于 4. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 加 上 述 pH 6. 8 磷酸 
盐 缓 冲 液 4ml 使 溶解 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
40ng 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 到 20pl 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 甲 脖 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 出 供 试 品 中 Ce Hi NsO;S; 的 含量 。 

【类 别 】 8 -内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 盐酸 头孢 甲 膨 


注射 用 盐酸 头孢 甲 且 
Zhusheyong Yansuan Toubaojiawo 


Cefmenoxime Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 头孢 甲肝 加 适量 无 水 碳酸 钠 为 助 溶剂 制 成 的 
无 菌 粉 末 。 按 平均 装 量 计 算 , 含 头孢 甲肝 (Ce Hz NeOsSs ) 应 
为 标示 量 的 90.0%% 一 110,.0%。 

【性 状 太 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 晶 或 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 取 本 品 适量 ,加 盐酸 头 钨 甲肝 项 下 pH 6. 8 磷酸 盐 缓冲 液 
溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含水 孢 甲 上 且 15ug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 
见 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 232nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《3) 取 本 品 适 量 , 加 稀 酸 , 即 泡 瑞 ,发 生 二 氧化 碳 , 导 和 人 和 氢 
氧化 钙 试 液 中 , 即 生成 白色 沉淀 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 头 孢 甲 
脖 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.4 一 7. 9。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标 示 量 分 别 加 水 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 , 如 显 浑浊 ,与 1 号 
浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 , 与 黄色 
或 黄 绿色 7 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 临 用 新 制 。 称 取 本 癌 内 容 物 适量 ,加 水 适量 


使 盐酸 头孢 甲 膨 溶 解 ,再 用 流动 相 A 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
头孢 甲肝 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 头孢 甲肝 
项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%%), 各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 售 (4.0%)。 

头孢 甲 膨 聚 合 物 ”精密 称 取 本 品 内 容 物 适量 (相当 于 头 
孢 甲 膨 约 0. 2g) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 使 盐酸 头孢 甲 膨 溶 解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 盐酸 头孢 甲 上 且 项 下 的 方法 测定 ,头孢 甲 
且 聚 合 物 的 量 不 得 过 标示 量 的 1.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60 忆 减 压 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 
得 过 1.5%( 通 则 0831) 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 标 示 量 为 
1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 微粒 
不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ，; 
标示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 的 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 
及 10pm 以 上 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)， 
孢 甲 且 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 083EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 pH 7.0 无 菌 氯 化 钠 -蛋白 及 缓冲 液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 
理 , 用 上 述 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 800ml) ,以 大 肠 埃 希 
菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 。 精 
密 称 取 适 量 , 加 水 适量 使 盐酸 头孢 甲 且 溶 解 ,再 用 流动 相 定量 
稀释 制 成 每 ml 中 约 含 头孢 甲肝 40p8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 盐酸 头孢 甲肝 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 头孢 甲 脖 。 

【规格 】 按 Ce Hi NsOsS; 计 
(3)1.0g (4)2.0g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


每 lmg 头 
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本 品 为 (6R,7R)-3- 甲 基 -7-[(Z)-2-(2- 氨 基 -4- 唆 唑 基 )-2- 
〈 甲 氧 亚 氨基 ) 乙 酰 氨基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4,2,0] 
辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 新 戊 酰 氧 甲 酯 盐酸 盐 。 按 无 水 物 计算 , 含 头孢 
他 美 (Cu His Ns Os S; ) 不 得 少 于 69.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 或 乙醚 中 几 
乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 
十 78" 至 十 86 "。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 0. lmolL 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 14pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 263nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (El 和 %) 为 327 一 347 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 取 本 品 50mg, 加 甲醇 2ml 溶解 后 , 显 氯 化 物 鉴别 (1) 
的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 
的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 0 一 4. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 乙 有 稍 溶液 (9 一 20) 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 适量 ,用 乙 膊 溶液 (9 一 20) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
21pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
的 2 售 (3.0%)。 

残留 溶剂 、 异 丙 醇 .乙酸 乙 酯 与 丙酮 取 本 品 约 0.2g， 
精密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 二 甲 基 亚 砚 5ml 使 溶解 , 密 
封 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 异 丙 醇 .乙酸 乙 酯 和 丙酮 适量 ， 
加 二 甲 基 亚 砚 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 2mg 的 混合 
溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ?测定 ,以 聚 乙 二 醇 (PEG- 
20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 
为 50 ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 30C 的 速率 升 至 200°C ,维持 3 
分 钟 ;检测 器 温度 为 250'C ; 进 样 口 温 度 为 230C 。 顶 空 瓶 平 
衡 温 度 为 60YC ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 
样 ,记录 色谱 图 ,各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 。 异 丙 醇 、 乙 酸 乙 酯 和 丙酮 的 残留 量 均 应 符合 
规定 。 

N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 精密 称 取 本 品 适 量 , 加 二 甲 基 
亚 砚 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50mg 的 溶液 , 作 


。 912 。 


为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 适量 ,用 二 甲 
基 亚 砚 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 45pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 ， 
以 6% 氰 丙 基 莱 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烧 ( 或 极 性 相近 ) 为 
固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 100'C ,维持 6 分 
钟 ,以 每 分 钟 30C 的 速率 升 至 200'C ,维持 5 分 钟 ;检测 器 
温度 为 250'C ; 进 样 口 温度 为 230C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 各 1. 0ul, 分 别 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 按 外 标 法 以 蜂 面 积 计 算 。N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 的 残留 
量 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
会 水 分 不 得 过 1.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 奎 
胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 甲 醇 -水 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 磷酸 氢 
二 钠 5. 8g 与 磷酸 二 氢 钾 3. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 成 1000ml) 
(360 : 95 : 500 : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 263nm。 取 头孢 
他 美 酸 对 照 品 和 头孢 他 美 酯 对 照 品 各 适量 ,加 乙 膊 溶液 (9 一 
20) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 他 美 酸 0. 05mg 和 头 
孢 他 美 酯 1. 4mg 的 混合 溶液 , 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 , 头 
孢 他 美 酯 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 ,头孢 他 美 酯 蜂 与 头 
孢 他 美 酸 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 28. 0, 头 孢 他 美 酯 峰 与 其 相 
对 保留 时 间 约 为 0.9 和 1.1 处 杂质 峰 间 的 分 离 度 均 应 大 
于 2.0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 膊 溶液 (9->20) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.28mg 的 溶液 作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 10p1 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头 抱 
他 美 酯 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 
头孢 他 美 (Cis His Ns O; S; ) 的 含量 。 

【类 别 〗 8 -内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 遮光 、 密 封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

制剂 】 〈1) 盐 酸 头孢 他 美 酯 干 混 巧 剂 
美 酯 片 ”〈3) 盐 酸 头孢 他 美 酯 胶囊 


〈2) 盐 酸 头孢 他 


盐酸 头 钨 他 美 醋 干 混 悬 剂 
Yansuan Toubaotameizhi Ganhunxuanji 


Cefetamet Pivoxil Hydrochloride for Suspension 


本 品 含 盐酸 头孢 他 美 酯 按 头 孢 他 美 (Cu His Ns O; S; ) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 90.0 中 一 120.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 粉 末 ; 气 芳香 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 


中 国药 典 2015 年 版 


lml 中 约 含 头孢 他 美 12. 5mg 的 溶液 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 ; 取 头 孢 他 美 酯 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 
中 约 含 头 孢 他 美 12. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2u1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醚 -二 氯 甲 烷 -甲酸 
(5 : 4:5:4) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 碘 蒸气 中 显 色 。 供 试 
品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 
置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 头孢 他 美 35mg) ,加 
甲醇 2ml, 振 摇 使 盐酸 头孢 他 美 酯 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 
鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 乙 且 溶 液 
(9 一 20) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 他 美 1. 0mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 乙 
膊 溶液 (9 一 20) 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 他 美 20pg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 头孢 他 美 酯 项 下 的 方法 测定 , 除 
相对 保留 时 间 为 0. 20 之 前 的 峰 外 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (2. 0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (5.0%)。 

水 分 取 本 品 的 内 容 物 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 
第 一 法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 2.0% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 
孢 他 美 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
263nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 精密 称 取 头 孢 他 美 酯 对 照 品 
适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头 孢 他 
美 10u8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算出 每 袋 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ” 除 沉 降 体积 比 ( 单 剂量 包装 ) 外 ,应 符合 口服 混 悬 
剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 下 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 他 美 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 乙 睛 溶液 (9 一 20) 适 量 , 振 摇 使 盐酸 头孢 他 美 酯 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 乙 且 溶 
液 (9 一 20) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 他 美 0. 2mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 盐酸 头孢 他 美 酯 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 3 
(2)181. 3mg 

【贮藏 3 


同 盐酸 头孢 他 美 酯 。 


按 Cu His NsO;S; 计 (1)90. 65mg 


遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


在 二 2 
养 滑 分 闫 
绪 ouryao. com: 


盐酸 头孢 他 美 酯 片 


盐酸 头 钨 他 美 酯 片 
Yansuan Toubaotameizhi Pian 


Cefetamet Pivoxil Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 头孢 他 美 酯 按 头 孢 他 美 (Cu His Ns O; S; ) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 至 淡 黄 色 。 

【鉴别 3 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 头 孢 他 美 12. 5mg 的 溶液 , 静 置 , 取 上 上 清 液 
作为 供 试 品 溶液 ; 取 头 孢 他 美 酯 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 
每 1ml 中 约 含 头孢 他 美 12. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醚 -二 握 甲 烷 - 甲 
酸 (5 : 4: 5 : 4) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 碘 燕 气 中 显 色 。 供 
试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 
位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 合 量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. lmol/L 盐酸 溶液 振 播 使 盐酸 
头孢 他 美 酯 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 他 美 10pg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 263nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 头孢 他 美 35mg), 加 甲醇 
2ml, 振 播 使 盐酸 头孢 他 美 酯 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1) (2)? 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 乙 膊 溶液 
(9->20) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 郊 他 美 1. 0mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
乙 膊 溶液 (9 一 20) 定 量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 头孢 他 美 
20ng 的 洲 液 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 头孢 他 美 酯 项 下 的 方 
法 测定 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(2.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2.5 倍 (5.0%%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 
孢 他 美 10x8g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 0401) ,在 
263nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 精密 称 取 头 孢 他 美 酯 对 照 品 
适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 他 
美 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 
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【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 头孢 他 美 0. 1g), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 膊 溶液 
(9->20) 适 量 , 振 播 使 盐酸 头孢 他 美 酯 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 乙 膊 溶液 (9 一 20) 定 量 稀 释 
制 成 每 lml 中 约 合 头 孢 他 美 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 盐酸 头孢 他 美 酯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 头孢 他 美 酯 。 

【规格 】 按 Cu His NsO;Ss 计 
(2)18]. 3mg 

【贮藏 


(1)90. 65mg 


和 遮光、 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


盐酸 头 钨 他 美 酯 胶 宫 
Yansuan Toubaotameizhi Jiaonang 


Cefetamet Pivoxil Hydrochloride Capsules 


本 部 含 盐酸 头孢 他 美 酯 按 头 孢 他 美 (Cu His Ns O; S ) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 至 淡 黄 色 粉 末 或 颗粒 。 

【鉴别 〗》 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 他 美 12. 5mg 的 溶液 , 静 置 , 取 上 清 
液 作 为 供 试 品 溶液 ; 取 头 孢 他 美 酯 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 
成 每 1ml 中 约 含 头孢 他 美 12. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GFz4 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醚 -二 氯 甲烷 - 
甲酸 (5 : 4: 5:; 4) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 显 色 。 
供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 
的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 振 摇 使 
盐酸 头孢 他 美 酯 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 他 美 
10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 263nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《4) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 头孢 他 美 35mg), 加 
玮 醇 2ml, 振 播 使 盐酸 头孢 他 美 酯 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 
鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 《1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 乙 膊 溶液 
(9 一 20) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 他 美 1. 0mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 乙 
膊 溶液 (9->20) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 他 美 20kg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 头孢 他 美 酯 项 下 的 方法 测定 , 单 
个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2. 0%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (5.0%)。 

水 分 取 本 品 的 内 容 物 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 


。914 。 


第 一 法 1 测定 ,含水 分 不 得 过 3. 0% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头 
孢 他 美 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
263nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 精密 称 取 头 孢 他 美 酯 对 照 品 
适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 他 
美 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算出 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 他 美 0. 1g), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 
溶液 (9 一 20) 适 量 , 振 摇 使 盐酸 头孢 他 美 酯 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 乙 有 稍 溶液 (9 一 20) 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 他 美 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 斌 
疝 溶 液 , 照 盐酸 头孢 他 美 酯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 头孢 他 美 酷 。 

【规格 】 按 Cis His Ns; OsS; 计 
(2)181. 3mg 

【贮藏 


(1)90.65mg 


遮光 .密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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本 品 为 氯 化 1-E[(6R,7R)-7-[(22Z)-(2- 氨 基 呆 唑 -4- 基 )-2- 
( 甲 氧 亚 氨基 乙酰 氨基 十 2- 羧基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 
[4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -3- 基 ] 甲 基 ]-1- 甲 基 吡 咯 烷 铭 一 盐酸 越 一 水 合 
物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 吡 脖 (Ci。 Hz Ns Os Ss ) 应 为 
82. 5% ~91.1%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 至 微 黄 色 粉 末 或 结晶 性 粉末 ; 微 臭 ， 
有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 总, 精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 39" 至 十 47”。 

胡 收 系数 ”到 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
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0401) ,在 259nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系 数 (到 ) 为 
310~340。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1184 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 1. 6 一 2. 1 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 到 本 品 5 份 ,各 1.2g, 分 别 加 水 
10ml 湾 解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 
色 或 橙黄 色 8 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 深 。 

有 关 物 质 ”溶液 应 临 用 新 制 或 于 4 一 8 冷藏 12 小 时 内 
进 样 。 精 密 称 取 本 品 约 70mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 A 深 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (PH 5.0)( 取 磷酸 二 氢 钾 
0. 68g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 0.5mol/L 氧 氧化 钠 深 
液 调 节 pH 值 至 5.0)- 乙 且 (90 : 10) 为 流动 相 A, 以 磷酸 盐 组 
冲 液 (pH 5.0)- 乙 县 (50 : 50) 为 流动 相 B; 流 速 为 每 分 钟 
1. 0ml, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 254nm。 取 含 
量 测定 项 下 的 系统 适用 性 溶液 10kl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,头孢 吡 脖 蜂 与 头孢 吡 膨 玉 异 构 体 蜂 间 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 
相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 头 
孢 吡 脖 巨 异 构 体 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 3 售 
(0. 3%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
0.2 售 (0.2%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (1.0%)，, 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 黑 溶液 主峰 面积 0.05 
倍 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
10 100 0 
30 50 50 
35 50 50 
36 100 0 
45 100 0 


N- 早 基 陛 咯 烷 ”第 一 法 。 照 毛细 管 电泳 法 (通则 0542) 
测定 。 

电泳 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 内 径 75pm, 有 效 长 度 
56cm 的 未 涂 层 弹 性 石英 毛细 管 ; 以 pH 4.7 咪唑 -醋酸 缓冲 液 
《 取 0. 0lmolL 号 唑 溶液 ,用 lmol/L 醋酸 溶液 调节 pH 值 至 
4.7) 为 操作 缓冲 液 ; 柱 温 为 25C ;检测 波长 为 214nm( 间 接 检 
测 ) ;操作 电压 为 30kV; 进 样 方法 为 压力 进 样 (50mbar,5 秒 钟 ) 。 
新 毛细 管 应 依次 用 lmol/L 氧 氧化 钠 溶液 .1molL 盐酸 溶液 、 


乙 有 睛 和 水 分 别 冲 洗 处 理 5 分钟。 两 次 进 样 中 间 应 依次 用 
0. lmol/ 工 所 氧化 钠 深 液 和 操作 缓冲 液 分 别 冲洗 毛细 管 3 分 钟 。 
取 N- 甲 基 吡 咯 烷 对 照 品 溶 液 进 样 , 迁 移 顺 序 依 次 为 : 乙 胺 和 
六 甲 基 吡 咯 烷 , 六甲 基 屁 略 烷 峰 与 乙 胺 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 
2.0, 计 算数 次 进 样 结果 ,其 相对 标准 偏差 不 得 过 5. 0% 。 

测定 法 ” 临 用 新 制 。 精 密 称 取 本 品 约 200mg, 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 内 标 溶液 ( 取 盐 酸 乙 胺 适量 ,用 水 稀释 成 每 lml 中 约 
含 0. 1mg 的 溶液 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 进 样 ,记录 
电泳 图 ; 另 精密 称 取 N- 甲 基 吡 咯 烷 对 照 品 约 25mg, 置 50ml 
基 瓶 中 ,用 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 溶液 ， 
精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 作 为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 
得 过 0.3%%。 

N- 甲 基 有 屁 咯 烷 第 二 法 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 羧 酸 基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ;以 0. 01mol/L 硝酸 溶液 - 乙 且 (99 : 1) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 
分 钟 0. 8ml; 柱 温 为 35C ;电导 检测 。 取 本 品 及 N- 甲 基 吡 咯 
烷 适 量 ,加 0.01mol/L 硝酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
头孢 吡 且 5mg 和 N- 甲 基 上 吡咯 烷 15pg 的 混合 溶液 。 取 混合 溶 
液 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,用 于 供 试 品 溶液 中 N- 
甲 基 吡 咯 烷 峰 的 定位 。 精 密 量 取 N- 甲 基 吡 咯 烷 对 照 品 溶液 
20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,计算 数 次 进 样 结果 , 其 相对 标准 偏差 不 
得 过 5.0%。 

测定 法 ” 临 用 新 制 。 取 本 铝 约 125mg ,精密 称 定 , 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 0.01mol/L 硝酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20yl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
另 精密 称 取 N- 甲 基 吡 咯 烷 对 照 品 适量 ,用 0. 01molL 硝 酸 溶 
液 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 15ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0. 3%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮 备 液 ;精密 量 取 lml 置顶 空 
瓶 中 ,再 精密 加 水 Lml, 摇 色 , 密 封 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 
称 取 甲醇 0. 15g 丙酮 0. 25g, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 精 密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 ; 精 密 量 取 对 照 品 贮备 液 1ml 置顶 空 
瓶 中 ,再 精密 加 水 lml, 摇 匀 , 密 封 , 作 为 系统 适用 性 溶液 ; 精 
密 量 取 对 照 品 贮备 液 lml 置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 供 试 品 贮备 
液 1ml, 播 匀 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 ( 通 
则 0861 第 一 法 ?测定 ,用 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 
为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 40'C ,维持 12 分 钟 ; 进 
样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
707 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 ; 取 系 统 适用 性 溶液 顶 空 进 样 ,出 峰 
顺序 依次 为 :甲醇 丙酮 ,甲醇 峰 与 丙酮 峰 间 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 
图 ,用 标准 加 和 人 法 以 峰 面 积 计算 ,甲醇 与 丙酮 的 残留 量 均 应 符 
合 规定 。 


» 91S 。 
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水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 3.0%~4.5%。 

炽 灼 残 党” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 为 制剂 最 大 规格 量 , 加 微粒 
检查 用 水 溶解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 
分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 1g 样品 中 , 含 
l0pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,加 2% 无 内 毒素 的 碳酸 钠 溶 液 适 
量 ,使 溶解 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 头孢 吡 膨 中 含 内 毒 
素 的 量 应 小 于 0. 060EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0. 9%% 无 菌 氧化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 20mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 无 菌 蛋 
白 腑 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 400ml) ,每 管 培 养 基 中 加 入 
不 少 于 600 万 单位 的 青霉素 酶 ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 
菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 5.0)( 取 磷酸 二 和 氢 钾 
0. 68g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 0.5mol/L 和 氢 氧 化 钠 
溶液 调节 pH 值 至 5.0)- 乙 且 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 取 头孢 吡 膨 对照 品 和 头孢 吡 膨 EE 异 构 体 对 
照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 
1. 2mg 的 溶液 作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色 谱 图 ,头孢 吡 膨 峰 与 头孢 吡 脖 巨 异 构 体 峰 间 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 70mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
l0ul 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 头孢 吡 脖 对照 品 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 Ce Hzs Ns O;S; 
的 含量 。 

【类 别 】 8 -内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 盐酸 头孢 吡 肝 
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Cefepime Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 头孢 吡 膨 加 适量 精 氨 酸 制 成 的 无 菌 粉 未 。 按 无 
。 916 。 


水 .无 精 氨 酸 物 计 算 , 含 头 移 吡 且 (Ce Hzs Ne O; S) 应 为 82.5%~ 
91. 1%; 按 平均 装 量 计算 , 含 头 孢 吡 膨 (Cis Ha Ns O;S, ) 应 为 标示 
量 的 90.0%% 一 115.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 头孢 吡 有 
0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6.0。 

溶液 的 漂 清 度 与 颜色 ” 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 水 制 成 每 lml 
中 含 头 孢 吡 且 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 
号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ， 
与 黄色 或 黄 绿色 或 橙黄 色 10 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 头孢 吡 有 
1. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 盐酸 头孢 吡 且 项 下 的 方 
法 测定 ,头孢 吡 膨 玉 异 构 体 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 售 (0. 5%), 其 他 单个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 昭 
溶液 主峰 面积 的 2.0 售 (2.0%)。 

N- 甲 基 吡 咯 烷 ”第 一 法 。 临 用 新 制 。 取 本 品 1 瓶 ,加 内 
标 溶液 制 成 每 Iml 中 含 头 孢 吡 胀 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 。 照 盐酸 头 抱 吡 膨 项 下 的 方法 测定 。 取 供 试 品 溶液 1 份 
和 N- 甲 基 吡 咯 烷 对 照 品 溶液 10 份 , 混 色 ,立即 进 样 ,迁移 顺 
序 依次 为 : 乙 胺 、N- 甲 基 吡 咯 烷 和 精 氨 酸 ,N- 甲 基 吡 略 烷 峰 与 
精 氨 酸 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 取 供 试 品 溶液 进 样 测定 , 含 
六- 甲 基 吡 咯 烷 的 量 不 得 过 标示 量 的 1.0% 。 

N- 甲 基 吡 咯 烷 ”第 二 法 。 临 用 新 制 。 取 装 量 差 异 项 下 的 
内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 吡 朋 
125mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0. 01mol/L 硝酸 溶液 使 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 。 照 盐酸 头 移 吡 且 项 下 的 方 
法 测定 , 含 N- 甲 基 吡 咯 烷 不 得 过 标示 量 的 1.0%%。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定 ， 
含水 分 不 得 过 4.0%%。 

不 溶性 微粒 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10um 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 
示 量 为 1.0g 以 上 (包括 1.0g) 每 个 供 试 品 容 器 中 含 10pm 及 
10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 Img 头 
孢 吡 脖 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 060EU 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 照 盐酸 头孢 吡 且 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

-其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 含 0. 015mol/L 辛 烷 磺 酸 钠 的 0. 1mol/L 磷酸 二 
氢 钠 溶液 (用 氢 氧 化 钠 试 液 调 节 pH 值 至 5.0)- 甲 醇 (92 : 8) 
为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 1. 5ml; 检测 波长 为 206nm。 取 对 照 
品 溶 液 101 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,头孢 吡 胀 峰 和 精 
氨 酸 峰 闻 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相 当 于 头孢 吡 胀 60mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10A1l 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 头 鸡 吡 胀 对 照 品 
约 30mg 与 精 氮 酸 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 供 试 品 中 CisHzs NeO;Ss 和 C。 Hi NO， 的 
含量 。 

类别】 

【规格 了 

【贮藏 】 


同 盐酸 头孢 吡 肝 。 
按 Cs Ha NesOsS 计 (1)0.5g 
遮光 ,密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(2)1. 0g 
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Selegiline Hydrochloride 


CH 


| 
~ AN, Hdl 
H CH; 


CisHiN. HCI 223.75 

本 品 为 (R)-N,a -二 甲 基 -N-2- 丙 类 基 茶 乙 胺 盐酸 盐 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Ca Hi:N，HCl 应 为 98.0% 一 102.0% 。 

【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 .甲醇 或 乙醇 中 易 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 141~145'C。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 100mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 一 10. 0" 至 一 12.0"。 

【鉴别 }】 《〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,于 200 一 300nm 
的 波长 范围 内 测定 吸光 度 ,在 252nm、257nm 与 263nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 821 


图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 毛 化物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 4. 5。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 司 来 吉 兰 1mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 甲 基 安 非 他 明 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.01mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 ， 
精密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 盐酸 甲 基 安 非 他 明峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
其 含量 不 得 大 于 1. 0%j; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 总 
峰 面 积 的 0. 2% ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 总 峰 
积 的 1.0%。 : 

S- 异 构 体 ”精密 称 取 本 品 约 20mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
蜡 丙 醇 1ml 与 正 丁 胺 10pl, 振 摇 使 盐酸 司 来 吉 兰 溶解 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 。 精 密 称 取消 
旋 盐 酸 司 来 吉 兰 对 照 品 8mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 蜡 丙 醇 
lml 与 正 丁 胺 10p1, 振 扬 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 作 
为 系统 适用 性 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 涂 有 纤维 素 - 三 (3， 
5- 二 甲苯 基 氮 基 甲 酸 酯 ) 的 硅胶 为 填充 剂 (OD-H 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ); 以 环 己 烷 - 蜡 丙 醇 (99. 8 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 220nm。 取 系统 适用 性 溶液 20pl, 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 司 来 吉 兰 和 S- 异 构 体 两 峰之 间 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 再 分 别 精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 ,如 显 5- 异 构 体 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (0. 5 %)。 

残留 溶剂 乙醇 .乙醚 与 甲 茶 取 无 水 乙醇 .无 水 乙 本 
与 甲苯 适量 ,精密 称 定 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 硕 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 乙醇 60pg、 乙 醚 4. 0pg 与 甲 
茶 18pg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml 置 顶 空 瓶 中 ,作为 对 照 品 洲 
液 : 另 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 二 
甲 基 亚 砚 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 以 5%% 葵 基 -95% 甲 基 硅 氧 烷 
基 共 聚 物 为 固定 液 和 6%% 和 氰 两 基 茶 基 -94%% 甲 基 硅 基 氧 烷 
基 共 聚 物 为 固定 液 串 联 的 毛细 管 柱 ; 柱 温 起 始 温度 为 
50C ,维持 17 分 钟 ,以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 100C ， 
维持 5 分 钟 , 然 后 以 每 分 钟 40C 的 速率 升温 至 200C , 维 
持 20 分 钟 。 理 论 板 数 按 甲苯 峰 计算 不 低 于 1000, 各 蜂 间 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 上 述 两 种 溶液 在 90 它 加 热 30 分 
钟 后 ,分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

三 氯 甲 烷 ”到 三 氯 甲 烷 适 量 , 精 密 称 定 , 加 二 甲 基 亚 


。917 。 
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砚 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 0.3pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 ; 另 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
二 甲 基 亚 砚 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 
照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 
基 苯 基 -94%% 甲 基 硅 氧 烷 基 共聚 物 为 国定 液 的 毛细 管 柱 
(DB624 或 极 性 相近 ); 柱 温 起 始 温度 为 50C ,维持 12 分 
钟 ,再 以 每 分 钟 40C 的 速率 升温 至 200'C ,维持 15 分 钟 ; 
用 电子 捕获 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 三 氯 甲烷 峰 计 算 不 
低 于 1000。 精 密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 注入 气相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 应 符合 
规定 。 

干燥 失重 取 本 品 ,在 60CC 减 压 干燥 3 小 时 ,依法 检查 
(通则 0831) , 减 失 重量 不 得 过 1.0% 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
汀 不得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1ImoML 磷酸 二 氢 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 1)- 乙 有 睛 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 205nm。 取 盐酸 
司 来 吉 兰 和 盐酸 甲 基 安 非 他 明 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 各 约 含 0. 1mg 的 混合 溶液 , 摇 匀 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,理论 板 数 按司 来 吉 兰 
计算 不 低 于 2000, 司 来 吉 兰 峰 与 甲 基 安 非 他 明峰 的 分 离 度 应 
大 于 3.0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 盐 酸 司 
来 吉 兰 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 B 型 单 胺 氧化 酶 抑制 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,干燥 处 保存 。 

【制剂 】 盐酸 司 来 吉 兰 
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本 品 含 盐酸 司 来 吉 兰 (Cs HrN。， HCl 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,加 


» 918 。 


流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 司 来 吉 兰 
lmg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 盐 酸 甲 基 安 非 他 明 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 01mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,精密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 盐酸 甲 基 安 非 他 明峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 , 其 含量 不 得 大 于 盐酸 司 来 吉 兰 标示 量 的 
2.0% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 总 峰 面 积 的 
0.5%, 其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 总 峰 面积 
的 2.0%。 

S$- 异 构 体 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 司 来 吉 兰 
20mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 入 异 丙 醇 1ml 和 正 丁 胺 10p1, 振 播 
使 盐酸 司 来 吉 兰 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 精 密 称 取消 旋 盐 酸 司 来 吉 兰 对 照 品 8mg, 置 10ml 量 瓶 
中 ,加 入 异 丙 醇 lml 与 正 丁 胺 10pl, 振 所 使 溶解 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 ,作为 系统 适用 性 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ， 
用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 司 来 吉 兰 10pg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 
涂 有 纤维 素 - 三 (3,5- 二 甲苯 基 氨 基 甲 酸 酯 ) 的 硅胶 为 填充 剂 
《OD-H 或 效能 相当 的 色谱 柱 ), 以 环 已 烷 - 异 两 醇 (99.8 : 0. 2) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 取 系统 适用 性 溶液 20pl, 注 入 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 司 来 吉 兰 和 S- 异 构 体 两 峰之 间 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 再 精密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
20ul, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 ,如 显 S- 异 构 体 的 色谱 蜂 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 (0. 5%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 盐酸 司 来 吉 兰 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
取 溶 液 适 量 ,离心 10 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 , 照 含 
量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 精密 称 取 盐 酸 司 来 吉 兰 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 10xg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 , 照 含量 
测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 盐酸 司 来 吉 兰 25mg) ,加 流动 相 使 盐酸 司 
来 吉 兰 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 司 来 吉 兰 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 司 来 吉 兰 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 司 来 吉 兰 。 
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【规格 】 5mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Yansuan Nikadiping 
Nicardipine Hydrochloride 


Czs HzNsOs，HCI 515. 99 

本 品 为 2,6- 二 甲 基 -4-(3- 硝 基 芋 基 )-1,4- 二 氧 毗 啶 -3,5- 
二 羧 酸 ,3-[8-(CN- 茶 基 -N- 甲 基 ) 氨 基 ] 乙 酯 -5- 甲 酯 盐酸 盐 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Ce HNsOs。，HCI 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 痰 黄色 粉末 或 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 几 
平 无 味 。 

本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 、 三 氯 甲 烷 中 略 溶 ,在 水 或 乙 
醚 中 几乎 不 溶 ;在 冰 醋 酸 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 179 一 185 ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

了 吸收 系数 ” 取 本 癌 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 8kg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 236nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (Es ) 为 
507~539。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 甲醇 3ml 使 溶解 ,加 硫 氰 
酸 铬 铵 试 液 数 滴 , 即 生成 粉红 色 沉 淀 。 

(2) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 适量 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测定 ,在 236nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
219nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 约 10mg, 加 甲醇 4ml 使 溶解 ,溶液 显 氧 化 物 的 
鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】》 有 关 物 质 避 光 操作 。 了 到 本 品 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 适量 使 溶解 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 2,6- 二 甲 基 -4-(3- 硝 基 
茶 基 )-3,5- 吡 啶 二 羚 酸 -2-(N- 茶 基 -N- 甲 基 ) 乙 酯 甲 酯 (杂质 
工 ) 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 50pg 的 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 
加 入 供 试 品 溶 液 1ml, 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 寿 
烧 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 01molL 磷酸 二 氢 钾 溶液 
(72 : 28) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 236nm。 取 盐酸 尼 卡 地 平 对 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 334 


照 品 与 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,用 流动 相 
苗 释 负 成 和 lml 中 各 约 全 0. 5mg 和 lung 的 混合 溶液 ,到 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 尼 卡 地 平 峰 与 杂质 工蜂 的 分 
离 度 应 符合 要 求 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 妖 保 留 时 间 的 4 
信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 1 峰 保 留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0.2%; 其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 尼 卡 地 平 峰 面 积 的 0.5 信 
(0.5%); 杂 质 总 量 不 得 过 1.0%。 

干燥 失重 ”到 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 与 
醋酸 示 试 液 6ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 
高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结 
果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
51. 60msg 的 Czs Hzs N;Os ， HCl。 

【类 别 〗 血管 扩张 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 《1) 盐 酸 尼 卡 地 平 片 
(3) 盐 酸 尼 卡 地 平 葡萄 糖 注射 液 


(2) 盐 酸 尼 卡 地 平 注射 液 


Czs Hzr Ns Oe 477.51 
2,6- 二 甲 基 -4-(3- 硝 基 茶 基 )-3 ,5- 吡 啶 二 羧 酸 2-(N- 茶 基 - 
入- 甲 基 )- 乙 酯 甲 酯 


盐酸 尼 卡 地 平 片 
Yansuan Nikadiping Pian 
Nicardipine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 尼 卡 地 平 (Cxs Hzs Ns Oe 外 
90.0% 一 110.0% 。 
【性 状 】 本 品 为 微 黄色 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 微 


HCI) 应 为 标示 量 的 


。919 。 
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黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 尼 卡 地 平 
20mg) ,加 甲醇 8ml 使 盐酸 尼 卡 地 平 溶解 , 滤 过 ,滤液 分 为 两 
份 , 照 盐酸 尼 卡 地 平 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 试验 , 显 相同 的 
反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 
时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml, 加 甲醇 至 5ml, 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 236nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,在 219nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 
适量 ( 约 相当 于 盐酸 尼 卡 地 平 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适量 ,超声 约 15 分 钟 使 盐酸 尼 卡 地 平 溶解 , 放 
冷 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 10 分 钟 (每 分 钟 3000 
转 ), 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 I 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶 
液 , 精 密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 
lml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 盐酸 尼 卡 
地 平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
不 得 过 盐酸 尼 卡 地 平 标示 量 的 0.5%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶 液 中 盐酸 尼 卡 地 平 峰 面积 (1.0%) ;杂质 总 量 
不 得 过 2.0%。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 , 研 细 ， 
加 流动 相 适 量 研磨 ,并 用 流动 相 分 次 转移 至 50ml 量 瓶 中 , 昭 
含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 超 声 约 15 分 钟 使 盐酸 尼 卡 地 平 溶 
解 ”起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 01mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 (72 : 28) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 236nm。 理 论 板 数 按 尼 卡 地 平 峰 计 算 
不 低 于 1500, 尼 卡 地 平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ( 糖 衣 片 应 除去 包 
衣 ) ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 盐酸 尼 卡 地 平 
10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 约 15 分 钟 使 盐 
酸 尼 卡 地 平 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,离心 10 
分 钟 (每 分 钟 3000 转 ) ,精密 量 取 上 清 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 尼 卡 地 平 对 照 
品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
40pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 尼 卡 地 平 。 

【规格 】 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


，920 。 
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Yansuan Nikodiping Zhusheye 


Nicardipine Hydrechloride Injection 


本 品 为 盐酸 尼 卡 地 平 的 灭 菌 水 溶液 , 含 盐酸 尼 卡 地 平 
(Cze Hzs NsO。。HCD 应 为 标示 基 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

鉴别】 (1) 取 本 品 4ml, 加 硫 握 酸 铬 铵 试 液 数 滴 , 即 生 
成 粉红 色 沉 淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml, 加 甲醇 至 5ml, 昭 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 236nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,在 219nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5~5.0( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 , 与 黄 绿 色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 5 支 , 混 匀 ,精密 量 取 5ml， 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 杂质 I 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 Iml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 尼 卡 地 平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 
妖 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 盐酸 尼 卡 地 平 标示 量 的 
0. 5% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 盐酸 尼 卡 地 
平 蜂 面积 (1.0%); 杂 质 总 量 不 得 过 2.0% 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 适量 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 
盐酸 尼 卡 地 平 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (72 : 28) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 236nm。 理 论 板 数 按 尼 卡 地 平 峰 计算 不 低 
于 1500, 尼 卡 地 平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 
稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 尼 卡 地 平 50pyg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 
酸 尼 卡 地 平 对 照 品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 


同 盐酸 尼 卡 地 平 。 
(D2ml: 2mg (2)5ml: 5mg (3)10ml: 10mg 
遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 
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盐酸 尼 卡 地 平 葡萄 糖 注射 液 


Yansuan Nikadiping Putaotang Zhusheye 


Nicardipine Hydrochloride and Glucose Injection 


本 品 为 盐酸 尼 卡 地 平 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 
尼 卡 地 平 (Czs Hzs NsO， HCI) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%; 含 葡萄 糖 (Cs Hi:O:，H;O 〇 ) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 
105.0%。 

【性 状 】〗 本 品 为 无 色 至 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

{ 鉴 别 〗 (1) 取 本 品 , 缓 缓 滴 人 微 温 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 
中 , 即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 3.2~5.0( 通 则 0631)。 

颜色 取 本 品 , 与 黄 绿 色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 精 密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 尼 卡 地 平 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 尼 
卡 地 平 2p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 食量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (2. 0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 的 主峰 面积 (4. 0%)。 

重金 属 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 3g), 蒸 发 至 约 
20ml, 放 冷 , 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 葡萄 糖 
标示 量 的 百 万 分 之 五 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 盐酸 尼 卡 地 平 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;甲醇 -0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (72 : 28) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 236nm。 理 论 板 数 按 尼 卡 地 平 峰 计算 不 低 
于 1500。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 适量 , 用 流动 相 定 量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 尼 卡 地 平 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 
酸 尼 卡 地 平 对 照 品 约 50mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 3ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


葡萄 糖 ” 取 本 品 适量 ,在 25C 时 依法 测定 旋光 度 ( 通 则 
0621), 与 2.0852 相 乘 , 即 得 每 100ml 供 试 品 中 含有 
Ce Hi:O:， Hz:O 的 重量 (g) 。 

【类 别 】 辣 盐酸 尼 卡 地 平 。 

【规格 】 100ml : 盐酸 尼 卡 地 平 10mg 与 葡萄 糖 5. 5g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


盐酸 吉 西 他 滨 
Yansuan Jixitabin 


Gemcitabine Hydrochioride 


NH; 


,HC! 


CoHiiF, Ni;O, » HCI 299. 66 

本 品 为 2- 脱 氧 -2 ,2 -二 氟 胞 苷 (8 - 异 构 体 ) 盐 酸 盐 。 按 
干燥 品 计算 , 含 C, Hi FzNsO,，HCI 应 为 98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 十 43” 
至 十 50"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lIml 中 约 含 
10ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
269nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1014 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 毛 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 2.0 一 3. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 使 溶解 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 精密 称 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 盐 
酸 吉 西 他 滨 对 照 品 与 胞 喀 啶 (杂质 工 ) 适 量 , 加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 均 约 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 , 以 0. 14moML 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 
13. 8g 与 磷酸 2. 5ml, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml,pH 值 应 为 
2.5 士 0. 1)- 甲 醇 (97 : 3) 为 流动 相 A, 以 0. 14mol/L 磷酸 盐 


。， 921 ， 


注射 用 盐酸 吉 西 他 演 


缓冲 液 -甲醇 (50 : 50) 为 流动 相 B; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ( 必 
要 时 调整 色谱 系统 ,使 吉 西 他 滨 在 8 分 钟 内 出 峰 ) ,检测 波长 
为 275nm。 取 含量 测定 项 下 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 胞 喀 啶 峰 、a - 异 构 体 
(杂质 上 [[ ) 峰 与 吉 西 他 滨 峰 ,a - 异 构 体 峰 与 吉 西 他 滨 峰 之 间 的 
分 离 度 应 大 于 8.0, 吉 西 他 滨 峰 的 拖 尾 因子 应 不 大 于 1.5。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 胞 喀 
啶 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0.1% ,其 余 杂 质 按 外 标 
法 以 吉 西 他 滨 峰 面积 计算 ,a - 异 构 体 不 得 过 0.1% ,其 他 单 


个 未 知 杂质 不 得 过 0. 1% ,杂质 总 量 不 得 过 0.2%。 含 语 负 
于 0.02 纹 的 杂质 峰 忽略 不 计 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 

0 100 0 

8 100 0 

13 0 100 

20 0 100 

25 100 0 

28 100 0 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 澡 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 漆 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0. 14mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 2.5)- 甲 醇 (97 : 
为 流动 相 ;检测 波长 为 275nm。 取 盐酸 吉 西 他 滨 对 照 品 约 
10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 氧 氧 化 钾 甲 醇 溶 液 ( 取 氧 氧化 钾 
1. 68g, 加 甲醇 10ml, 振 摇 使 溶解 )4ml, 密 封 , 超 声 使 溶解 ,在 
55C 水 浴 加 热 6 一 16 小 时 , 放 冷 ,用 1%% 磷 酸 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 (每 lml 中 约 含 a- 异 构 体 
0.02mg)。 到 系统 适用 性 溶液 20u1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,a- 异 构 体 峰 与 吉 西 他 滨 峰 之 间 的 分 离 度 应 大 于 8.0, 吉 
西 他 滨 峰 的 拖 尾 因子 应 不 大 于 1. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 基 取 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 盐酸 吉 西 他 滨 对 照 
品 适 量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 

【类 别 〗 抗 肿 瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 盐酸 吉 西 他 滨 


。 922 。 
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杂质 I ( 胞 喀 啶 ) 


CHsNiO 111.1 
4- 氨 基 喀 啶 -2(1 万 )- 酮 


分 关 杂质 (a- 异 构 体 ) 


Co H, ] 上 ， N; Wi 203, 20 


注射 用 盐酸 吉 西 他 尝 
Zhusheyong Yansuan Jixitabin 


Gemcitabine Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 吉 西 他 滨 的 无 菌 冻 干 品 , 含 盐酸 吉 西 他 
滨 按 吉 西 他 滨 (C， HEF, N; O41) 计算 ,应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 政 松 块 状 物 或 粉 未 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溢 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 ， 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 缴 
含 吉 西 他 滨 10yg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 269nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 毛 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)， 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 0.9%% 氯 化 钠 溶液 溶解 并 称 攻 
制 成 每 lml 中 含 吉 西 他 滨 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 2.7 一 3. 3。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 分 别 加 0, 9 为 氧化 二 
溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吉 西 他 滨 20mg 的 溶液 
溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lm 中 
约 含 吉 西 他 滨 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 盐 卫 
吉 西 他 滨 对 照 品 与 胞 喀 啶 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀 
制 成 每 1ml 中 各 约 含 2pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 照 

盐酸 吉 西 他 滨 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 胞 喀 啶 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 吉 两 他 
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淡 标 示 量 的 0. 1% ,其 余 杂 质 按 外 标 法 以 吉 西 他 滨 的 峰 面积 . 
计算 ,并 将 结果 均 乘 以 0.8783,a- 异 构 体 不 得 过 吉 西 他 滨 标 示 
量 的 0.1%% ,其 他 单个 杂质 不 得 过 吉 西 他 滨 标 示 量 的 0.2%， 
杂质 总 量 不 得 过 吉 西 他 滨 标 示 量 的 0.3%。 含 量 小 于 吉 西 他 
滨 标 示 量 的 0. 02%% 的 杂质 峰 忽略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2. 5%。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1mg 吉 
西 他 滨 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 050EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 3 瓶 , 分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 吉 西 他 滨 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 
盐酸 吉 西 他 滨 含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 ,并 将 结果 乘 以 0. 8783 ,计算 3 瓶 的 平均 值 , 即 得 。 

〖 类 别 】 同 盐酸 吉 西 他 演 。 

【规格 】 按 Cs Hi F: NO 计 

【贮藏 } 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


(1)0.2g (2)1.0g 
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C1 Hzo Ns O; + HCI 320. 81 

本 品 为 嘻 唆 -3- 甲 酸 laH,5aH- 托 品 -3a- 醇 酷 盐 酸 盐 。 接 
于 燥 品 计算 , 含 C HzoN;O,，HCIl 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 略 溶 , 在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氧 
甲烷 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 230nm 和 284nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
223nm 和 262nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 有 关 物 质 项 下 的 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 托 
烷 司 琼 对 照 品 适量 ,加 有 关 物 质 项 下 的 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 Iml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 
项 下 的 色谱 条 件 , 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 
对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 


(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 
中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0~6. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 10g, 加 水 5ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 500ml 
基 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 盐 
酸 托 烷 司 琼 对 照 品 、. 呀 噪 -3- 甲 酸 ( 杂 质 工 ) 对 照 品 和 呀 唆 -3- 甲 
醛 (杂质 芽 ) 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
分 别 含 托 烷 司 琼 1mg\ 杂 质 TI lpg 与 杂质 T lug 的 混合 溶液 , 作 
为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 
钾 6.8g, 加 水 500ml 使 溶解 ,加 三 乙 胺 5ml, 用 水 稀释 至 
1000mi, 用 磷酸 调节 pH 和 值 至 3.5)- 乙 膊 (80 : 20) 为 流动 相 , 检 
测 波长 为 284nm。 取 系统 适用 性 溶液 20p, 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
理论 板 数 按 托 烷 司 琼 峰 计算 不 低 于 2000 , 托 烷 司 琼 峰 、 杂 质 工 
峰 和 杂质 下 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 1%%) ,各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.5 倍 (0. 3%)。 

a - 托 品 醇 ( 杂 质 亚 ) 取 本 品 0.2g, 精 密 称 定 , 精 密 加 溶剂 
[甲醇 -二 握 甲 烷 溶液 (1 : 1)]5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
a - 托 品 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 上 述 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 另 取 盐酸 托 烷 司 
琼 对 照 蝇 和 a - 托 品 醇 对 照 品 适量 ,加 上 述 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 分 别 含 盐酸 托 烷 司 琼 40mg 与 a - 托 品 醇 0. 2mg 的 混合 
溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 精 
密 吸取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 和 系统 适用 性 溶液 各 10 岂 ,分 别 
点 于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 甲醇 -二 握 甲 烷 - 浓 氨 溶 液 (40 : 
60 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,及 于 , 喷 以 碘 化 镁 钾 试 液 显 色 。 系 统 适 用 
性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 a - 托 品 醇 杂 
质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 主 斑点 比较 不 得 更 深 (0.5%) 。 

P - 异 构 体 (杂质 NN) 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 盐 酸 托 烷 司 琼 8 - 异 构 体 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 
相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lng 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 另 取 盐 酸 托 烷 司 琼 对 照 品 、 盐 酸 托 烷 司 琼 8 - 异 构 体 
对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 Img 
与 lug 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 
法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷 
酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 6. 8g, 加 水 500ml 使 溶解 ,加 三 乙 
胺 5ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 5)- 甲 醇 
(70 : 30) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 284nm。 取 系统 适用 性 溶液 
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20ul, 注 人 液 相 色谱 仪 , 理 论 板 数 按 托 烷 司 琼 峰 计算 不 低 于 
2000 , 托 烷 司 琼 峰 和 8 - 异 构 体 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 
仪 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 8 - 异 构 体 保留 时 间 相 同 
的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0. 1%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 100mg, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 
中 ,精密 加 入 二 甲 基 亚 砚 溶 液 [ 二 甲 基 亚 砚 - 水 (9 : 1)]J5ml, 再 
加 和 人 氯 化 钠 约 1g, 作 为 供 试 品 溶液 ,密封 ; 另 取 正 已 烷 . 四 和 氢 
呐 喃 .甲醇 二 毛 甲 烷 、 乙 醇 、 三 毛 甲 烷 、 甲 茶 与 N,N- 二 甲 基 
甲 酰胺 适量 ,精密 称 定 , 加 二 甲 基 亚 砚 溶液 [二 甲 基 亚 硕 - 水 
(9 : 1)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 正 己 烷 2. 9pg, 四 和 氨 
叶 随 7. 2ug, 甲 醇 30kg, 二 氯 甲 烷 6ug, 乙 醇 50kg, 三 毛 甲 烷 
0. 6pkg, 甲 茶 8.9hkg,N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 8. 8yg 的 混合 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 ,精密 量 取 对 照 品 溶液 5ml, 置 20ml 顶 空 瓶 
中 ,加 和 人 氯 化 钠 约 1g, 密 封 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 
二 法 ) 测 定 , 以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 
毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,程序 升温 ,起 始 温度 为 40 ,保持 8 分 钟 ， 
以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 200'C ,保持 4 分 钟 , 进 样 口 温 度 
为 250%C ,分 流 比 为 10 : 1, 检 测 器 温度 为 250'C。 顶 空 瓶 平衡 温 
度 为 85C ,平衡 时 间 为 25 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 
别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 除 二 氯 甲烷 峰 与 乙醇 峰 的 分 离 度 不 得 
小 于 1.0 外 ,其 他 各 成 分 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 ,正己 烧 、 四 和 毛 叶 喃 .甲醇 .二 氧 甲烷. 乙醇 .三 握 甲 烷 、 
甲 蔡 与 N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 了 到 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
10ml, 温 热 使 溶解 ,加 醋 酬 70ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701)， 
用 高 气 酸 滴定 液 (0. 1Imol/L)? 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 tml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 32. 08mg 的 
Ci Hzo Ni; O02 .HCl。 

【类 别 】 5-HT; 受 体 持 抗 剂 。 

【贮藏 ” 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 托 煤 司 琼 注射 液 。 (2) 注射 用 盐酸 托 烷 司 琼 
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本 品 为 盐酸 托 烷 司 琼 的 灭 菌 水 溶液 , 含 盐酸 托 烷 司 琼 按 托 
烷 司 琼 (Ci HoNzO: ) 计 算 ,应 为 标示 量 的 93. 0%~107. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5ml, 滴 加 硅 钨 酸 试 液 ,产生 白色 至 
黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 含 托 烷 司 琼 10y8g 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 230nm 与 
284nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 223nm 与 262nm 的 波长 处 有 最 
小 吸收 。 

(4)? 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4. 0 一 6. 5( 通 则 0631) 。 

滞 清 度 与 颜色 本 品 应 澄清 无 色 。 如 显 色 ,与 黄色 1 号 
标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 托 烷 司 琼 lmg 的 溶液 (lml : 5mg 规格 ), 或 直接 取 本 品 
(2ml : 2mg 与 sml : 5mg 规格 ), 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
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lml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 盐酸 托 烷 司 琼 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0,5 倍 (0. 1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
绍 溶 液 主峰 面积 的 2. 5 售 (0. 5%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 1143) ,每 lmg 托 

烷 司 琼 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 20EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 6.8g, 加 水 500ml 
使 溶解 ,加 三 乙 胺 5ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 
值 至 3. 5)- 乙 生 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 284nm。 取 盐 
酸 托 烷 司 琼 对 照 品 .杂质 工 对 照 品 和 杂质 下 对 照 品 适量 ,加 流 
动 相 使 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 托 烷 司 琼 1mg、 杂 质 
Ilng 与 杂质 [1ng 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 托 烷 司 琼 峰 
计算 不 低 于 2000, 托 烷 司 琼 峰 、 吗 唆 -3- 甲 酸 峰 和 吗 唆 -3- 甲 醛 
峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 托 烷 司 琼 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 
20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 托 烷 司 琼 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 托 
烷 司 琼 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 并 
将 结果 乘 以 0. 8864, 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 托 烷 司 琼 。 

【规格 】 按 Cr Ho NzO: 计 
2mg (3)5ml: 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 , 凉 暗 处 保存 。 


(1)1iml:5mg (2)2ml: 


注射 用 盐酸 托 烷 司 琼 
Zhusheyong Yansuan Tuowansiqiong 


Tropisetron Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 托 烷 司 琼 的 无 菌 冻 干 品 , 按 平均 装 量 计算 , 含 
盐酸 托 烷 司 琼 按 托 烷 司 琼 (Cir Hzo Ns O; ) 计 算 ,应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 朴 松 块 状 物 。 

【鉴别 〈1)? 取 本 品 1 瓶 ,加 水 2ml 
试 液 , 即 产生 白色 至 黄色 沉淀 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 托 烷 司 


溶解 后 , 滴 加 硅 铭 酸 


琼 10p8g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
230nm 与 284nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 223nm 与 262nm 的 
波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氧化 物 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 


【检查 】 酸度 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 托 烷 司 琼 1mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 
应 为 4.6 一 7.0。 


溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1 瓶 ,加 水 2ml 使 溶解 , 溶 
液 应 澄清 无 色 。 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 
液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”到 本 品 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 托 烷 司 琼 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 对 照 
溶液 。 照 盐酸 托 烷 司 琼 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 5 售 (0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 2.5 售 (0. 5%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 

烷 司 琼 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 20EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 0.1% 无 菌 蛋 白 肪 水 溶液 适量 溶解 ,经 
薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 6. 8g, 加 水 500ml 
使 溶解 ,加 三 乙 胺 5ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 
值 至 3. 5)- 乙 睛 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 284nm。 取 盐 
酸 托 烷 司 琼 对 照 品 .杂质 工 对 照 品 条 质 开 对 照 品 适 量 , 加 流 
动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 含 托 烷 司 琼 lImg、 杂 质 I 
lpg 与 杂质 【1pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 托 煤 司 琼 峰 计算 不 
低 于 2000 , 托 烷 司 琼 峰 、 杂 质 工 峰 和 杂质 开 峰 之 间 的 分 离 度 均 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 适 
量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 托 烷 司 琼 20pg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 托 烷 司 琼 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 托 烷 司 琼 20p8g 的 溶液 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 乘 以 0. 8864， 
即 得 

【类 别 】 同 盐酸 托 烷 司 琼 。 

【规格 】 按 CHoN:O: 计 (1)2mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


每 1mg 托 


(2)5mg 


» 925 。 
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盐酸 地 匹 福 林 
Yansuan Dipifulin 
Dipivefrin Hydrochlioride 


CH; 


HiC 局 
HiC on 
0 N 
6 “ell, Hel 
HC 
HiC 9 
CH 


Cis Hzs NO; » HC!1 387.90 

本 品 为 ( 士 )3,4- 二 羟基 -xc-[( 甲 氨基 ) 甲 基 ] 葵 甲醇 -3,4- 
二 新 友 酸 酯 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Hzs NO;。，HCl 应 
为 98. 5%~101.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿 
性 ;与 日 光 或 空气 接触 易 变质 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 易 溶 ,在 乙酸 乙 酷 中 极 微 
溶解 ,在 石油 醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 101 一 166'C , 熔 距 在 
2C 以 内 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml 使 溶 
解 ,溶液 缓 缓 呈 淡 黄色 ,将 此 溶液 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 观 
察 ,时 黄色 荧光 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 335 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 毛 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 村 酸度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 6. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 
100msg 的 溶液 ,应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 10pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 ; 另 取 ( 士 )3,4- 二 羟基 -2 - 甲 氨基 葵 乙 酮 -3 ,4- 二 新 戊 
酸 醚 高 氨 酸 盐 (杂质 工 ) 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 使 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 
溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 其 中 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 品 溶液 主峰 面积 (0.5%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 深 液 主 峰 面 积 (1.0%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干燥 6 小时, 减 失重 量 不 
得 过 1.0%( 通 则 0831) 。 


» 926 。 


炽 灼 残渣” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.3%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 通 
则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 13. 6g, 加 水 溶解 并 
稀释 成 1000ml, 用 10% 磷 酸 溶液 调 pH 值 至 3. 5)- 乙 且 (60 : 40) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 地 匹 福 林 蜂 计算 不 低 
于 1500, 地 匹 福 林 蜂 与 相 邻 杂质 蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 Iml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 地 匹 福 林 对 
照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 眼科 用 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 ] 盐酸 地 匹 福 林 滴 眼 液 


H; 
HC 6 
HC Oo 有 
0 
O NcH; , HCIOs 
> 


H;C 
HiC 
CH; 
is Hy NO;s HCIO, 449. 88 
( 士 )3,4- 二 羟基 -2 - 甲 氨 基 葵 乙 酮 -3,4- 二 新 成 酸 酯 高 所 
酸 盐 


盐酸 地 匹 福 林 滴 眼 液 
Yansuan Dipifulin Diyanye 


Dipivefrin Hydrochloride Eye Drops 


本 品 含 盐酸 地 匹 福 林 (Cis H NO;，HCL) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 浴 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 到 本 品 约 5ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml, 放 置 数 
分 钟 ,溶液 显 淡 黄 色 , 将 此 溶液 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 ， 
显 黄色 荧光 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 作 为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 地 匹 福 林 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
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盐酸 地 尔 硫 草 


其 中 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 品 溶液 主峰 面积 (0. 5%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 ”应 符合 服用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105)。 

【含量 测定 】 到 本 品 , 作 为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 地 匹 福 林 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 地 匹 福 林 。 

[规格 】 (1)5ml: 5mg (2)8ml: 8mg 

{ 贮 藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


盐酸 地 尔 硫 草 
Yansuan Di’? erliuzhuo 


Diltiazem Hydrochioride 


CH; 
和 N 
Po re Hy 


S N 


a ,HC 
人 7 各 0 
HjCO a Do 
0 
Czs Hzs Ni:O1S» HC]I 450. 99 


本 品 为 顺 -( 十 )-5-[(2- 二 甲 氨 基 ) 乙 基 二 2-(4- 甲 氧 基 茶 
基 )-3- 乙 酰 氧 基 -2,3- 二 氢 -1,5- 葵 并 硫 氮 杂 章 -4(5 互 )- 酮 盐酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs HzxNsO4S。HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 .甲醇 或 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 115" 至 十 120°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 盐酸 溶液 (9->100)1ml 
溶解 ,加 硫 氰 酸 锐 试 液 1ml、2. 8% 硝 酸 钴 溶液 1ml 与 三 握 甲 
烷 5ml, 充 分 振 摇 , 静 置 ,三 氯 甲 烷 层 显 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 0.0imol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1l0pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 236nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 337 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氧 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.3 一 5.3。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 4ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 024%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 lmjl 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 


高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent ZORBAX Eclipse XDB-C18 柱 , 4. 6mm X 
150mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 醋酸 盐 缓冲 液 ( 取 d- 
樟脑 磺 酸 1. 16g, 用 0. 1mol/L 醋酸 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 至 
1000ml, 用 0. 1molL 和 氨 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 6. 2)- 乙 有 哺 - 
甲醇 (50 : 25 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 取 盐酸 地 
尔 硫 草 对 照 品 适量 ,加 乙醇 溶解 制 成 每 1ml 中 约 含 0. lmg 的 
溶液 , 取 5ml, 滴 加 0. 1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 2 滴 , 充 分 振 摇 1 
分 钟 , 滴 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 2 滴 , 摇 匀 , 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,地 尔 硫 草 峰 的 保留 时 间 约 为 9 分 钟 ; 理 
论 板 数 按 地 尔 硫 草 蜂 计 算 不 低 于 1200; 地 尔 硫 草 峰 与 降解 杂 
质 去 乙酰 地 尔 硫 草 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0. 65) 的 分 离 度 应 大 
于 2.5。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20uj, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 的 主峰 面积 (0.5%% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105"C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 济 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 置 100ml 凯 氏 烧 瓶 中 ,加 硝酸 5ml 与 
硫酸 2ml, 烧 瓶 口 装 一 小 漏斗 ,小 心 加 热 直 至 发 生 白 烟 ,冷却 
后 加 硝酸 2ml, 加 热 , 再 加 硝酸 2ml, 加热, 然后 加 浓 过 氧化 氨 
溶液 数 次 ,每 次 2ml, 加 热 直 至 溶液 呈 无 色 或 微 黄 色 , 放 冷 后 
加 饱和 草酸 铵 溶液 2ml, 再 次 加 热 至 发 生 白 烟 , 放 冷 后 加 水 至 
23ml, 加 盐酸 5ml 作为 供 试 品 溶液 ,依法 检查 (通则 0822 第 一 
法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002% ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 2ml 
溶解 后 ,加 醋 李 30ml、 醋 酸 汞 试 液 5ml 与 苯酚 茶 甲 醇 指示 液 2 
滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 握 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 45. 10mg 的 Cos Hzs NiO1S， HCl。 


【类 别 】 钙 通 道 阻 滞 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 盐 酸 地 尔 硫 草 片 〈2) 盐 酸 地 尔 硫 草 缓 释 片 
附 : 
去 乙酰 地 尔 硫 草 
oO CH3 
HO\H N 
人 一、cH; 


， -人 
H3CO 


Czo Hzs NiO3S 372.5 
(2S,3S)-5-[2-( 二 甲 氨 基 ) 乙 基 ]-3- 羟 基 -2-(4- 甲 氧 基 芭 

基 )-2,3- 二 和 氢 -1,5- 葵 并 硫 氮 杂 曹 -4(5 互 )- 酮 

* 927 。 
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Diltiazem Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 地 尔 硫 草 (Cz Hx N;O;S，HCD) 应 为 标示 量 
的 93.0%% 一 107.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 地 尔 硫 蔓 
60mg) ,加 盐酸 溶液 (9->100)10ml, 振 摇 使 盐酸 地 尔 硫 草 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 照 盐 酸 地 尔 硫 草 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 
的 反应 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 1ml, 加 水 至 500ml, 播 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 236nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙醇 使 盐酸 地 尔 硫 草 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 地 尔 硫 草 1mg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 乙醇 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 地 尔 硫 草 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 盐酸 地 尔 硫 草 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主 峰 面积 (0.5%%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 2 倍 (1.0%%) 。 

含量 均匀 度 (30mg 规格 )” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 乙醇 约 50ml, 超 声 使 盐酸 地 尔 硫 草 溶 解 ,用 乙醇 稀释 至 
刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 地 尔 硫 草 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 
操作 ,在 30 分 钟 .180 分 钟 时 ,分 别 取 10ml 溶液 , 滤 过 ,并 即时 
在 操作 容器 中 补充 相同 温度 、 相 同体 积 的 溶出 介质 ,精密 量 了 到 
续 滤 液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 地 尔 硫 草 
8ng 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 地 尔 硫 曹 对照 品 
量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 8pg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 240nm 的 波长 处 分 别 测 
定 吸光 度 ,计算 每 片 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 30 
分 钟 时 溶出 量 不 得 过 标示 量 的 60% ,在 180 分 钟 时 溶出 量 
不 得 低 于 标示 量 的 80%% , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 


。928 。 


胶 为 填充 剂 (Agilent ZORBAX Eclipse XDB-C18 柱 ,4. 6mmX 
150mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 醋酸 盐 缓 溃 液 ( 取 dd- 
樟脑 磺 酸 1. 16g, 用 0. 1mol/L 醋酸 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 至 
1000ml, 用 0. lmolL 氢 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 6.2)- 乙 
且 - 甲 醇 (50 : 25 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 取 盐 
酸 地 尔 硫 草 对 照 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 tml 中 约 
含 0. 1mg 的 溶液 , 取 5ml, 滴 加 0. 1molML 和 氧 氧化 钠 溶 液 2 
滴 ,充分 振 摇 1 分 钟 , 滴 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 2 滴 , 摇 匀 ， 
取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,地 尔 硫 草 峰 的 保留 
时 间 约 为 9 分钟 ;理论 板 数 按 地 尔 硫 曹 峰 计算 不 低 于 
1200; 地 尔 硫 草 峰 与 降解 杂质 去 乙酰 地 尔 硫 草 峰 (相对 保 
留 时 间 约 为 0.65) 的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 盐酸 地 尔 硫 草 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 约 
50ml, 超声 约 10 分 钟 使 盐酸 地 尔 硫 草 溶 解 , 用 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 
入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐酸 地 尔 硫 曹 对照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 
的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗】 同 盐酸 地 尔 硫 草 。 

规格 】 (1)30mg (2)45mg 
(5)120mg 

【贮藏 】 


(3)60mg (4)90mg 


遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 地 尔 硫 曹 缓 释 片 
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Diltiazem Hydrochloride Sustained-release Tablets 


本 品 含 盐 酸 地 尔 硫 草 (Czs Hzs N; Os,S* HCbD 应 为 标示 量 
的 93.0% 一 107.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 ， 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 组 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 地 尔 硫 草 
60mg) ,加 盐酸 溶液 (9->100)10ml, 振 摇 使 盐酸 地 尔 硫 曹 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 照 盐酸 地 尔 硫 曹 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 
的 反应 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 1ml, 加 水 至 500ml, 摇 匀 ，, 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 236nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 地 
尔 硫 草 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 ,超声 约 10 分 
钟 使 盐酸 地 尔 硫 曹 溶解, 用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 乙 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 
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lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 洲 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶液 20pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 信 噪 比 应 不 小 
于 10。 肯 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 
品 溶 液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ;各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 售 (1.0%)。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 小 于 灵敏 
度 深 液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽略 不 计 (0.05%%) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,在 4 小 时 、8 小 时 、12 小 时 、16 小 时 和 24 小 时 时 分 别 取 
溶液 10ml 滤 过 ,并 即时 补充 相同 体积 .相同 温度 的 溶出 介质 ， 
取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 地 尔 硫 
草 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
236nm 的 波长 处 分 别 测 定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 地 尔 令 草 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ug 
的 溶液 , 同 法 测定 ,分 别 计算 每 片 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 
每 片 在 4 小 时 ,8 小 时 、12 小 时 、16 小 时 和 24 小 时 时 的 溶出 量 应 
分 别 为 标示 量 的 10%~40%、35% ~65%、55%~85%、70%~ 
100% 和 80% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent ZORBAX Eclipse XDB-C18 柱 ,4. 6mm X 
150mm,5jm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 醋酸 盐 缓冲 液 ( 取 d- 
樟脑 磷酸 1. 16g, 用 0. 1mol/L 醋酸 钠 溶液 溶解 并 稀释 至 
1000ml, 用 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 6. 2)- 乙 且 - 
甲醇 (450 : 25 : 25) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 240nm。 取 盐酸 地 
尔 硫 童 对照 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 , 取 5ml, 滴 加 0. 1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶液 2 滴 , 充 
分 振 播 1 分 钟 , 滴 加 0. lmol/L 盐酸 溶液 2 滴 , 揪 匀 , 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,地 尔 硫 草 峰 的 保留 时 间 约 为 9 
分 钟 ,理论 板 数 按 地 尔 硫 草 峰 计算 不 低 于 1200, 地 尔 硫 草 峰 与 
降解 杂质 去 乙酰 地 尔 硫 草 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.65) 的 分 离 
度 应 大 于 2. 5。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 盐酸 地 尔 硫 草 10mg), 和 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 约 
50ml, 超 声 约 10 分 钟 ,使 盐酸 地 尔 硫 草 溶 解 , 用 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 所 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 地 尔 硫 草 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 地 尔 硫 草 。 

【规格 】 

【贮藏 3 


90mg 


盐酸 地 芬 尼 多 


Yansuan Difenniduo 
Difenidol Hydrochjoride 


Ca Hz NO » HCI 345.91 

本 品 为 wya- 二 苯 基 -1- 哌 啶 丁 醇 盐 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Ca HNO 。HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 水 或 三 氯 甲 烷 
中 略 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 217 一 222"C , 熔 
融 时 同时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 一 2mg, 加 水 1ml, 加 硫酸 0. 5ml, 溶 
液 显 黄色 , 摇 匀 后 黄色 消失 。 

(2) 取 本 品 约 5mg, 加 1% 枸 榴 酸 的 醋 酷 溶液 1ml, 置 水 浴 
中 加 热 约 3 分 钟 ,溶液 显 玫瑰 红色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 338 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 癌 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适量 , 振 摇 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 烯 化 合 物 (杂质 工 ) 对 照 品 12. 5mg ,精密 称 定 ， 
置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 杂质 
I 对照 品 溶液 ;精密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 lml, 置 同一 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0. 5% 三 乙 胺 溶液 (用 似 酸 调节 pH 值 至 4.0)- 甲 
醇 (44 : 56) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 210nm。 理 论 板 数 按 地 芬 尼 
多 峰 计算 不 低 于 1500, 地 芬 尼 多 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 20pl1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 售 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 I 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.5%, 其 他 各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 地 芬 尼 多 蜂 面 积 的 0.5 倍 
(0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841)。 
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【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 六 酶 酸 10ml 使 
溶解 ,加 醋 栈 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氮 酸 滴定 液 
(0. lmoVL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氧 
酸 滴定 液 (0. lmol/1) 相 当 于 34. 59mg 的 Ca Hz NO。 HCl。 

【类 别 〗 镇 吐 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 地 芬 尼 多 片 


附 : 


杂质 I( 烯 化 合 物 ) 


1-(4,4- 二 苯 基 -3- 丁 烯 基 ) 哌 喧 


一 一 


Ca HzsN 291. 44 


盐酸 地 芬 尼 多 片 


Yansuan Difenniduo Pian 
Difenidol Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 地 芬 尼 多 (Ca Hz NO。HCI) 应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 〗 取 本 品 4 片 , 研 细 , 加 乙醇 20ml, 振 摇 使 盐酸 地 
芬 尼 多 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 进行 以 下 试验 。 

(1) 照 盐酸 地 芬 尼 多 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相同 
的 反应 。 

〈2) 取 残 漆 加 水 溶解 ,加 稀 硝 酸 与 硝酸 银 试 液 , 即 生成 白 
色 凝 乳 状 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 (相当 
于 盐酸 地 芬 尼 多 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 , 振 摇 使 盐酸 地 芬 尼 多 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 I 对照 品 25mg, 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 杂质 工 对 照 品 溶液 ;分 别 精密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 1ml， 
置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 盐酸 地 芬 尼 多 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 盐酸 地 芬 尼 多 标示 量 的 1.0%, 其 他 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 盐酸 地 芬 尼 多 峰 面 积 
(1.0%)。 


。 930 。 


溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 20p1, 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 地 芬 尼 多 对 照 品 约 
12. 5mg, 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
含 25p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 深 
出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.5% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 4. 0)- 甲 
醇 (44 : 56) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 210nm。 理 论 板 数 按 地 芬 尼 
多 峰 计 算 不 低 于 1500 ,地 芬 尼 多 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 地 芬 尼 多 25mg) , 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 盐酸 地 芬 尼 多 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 sml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 地 芬 尼 多 对 照 品 约 
12. 5mg, 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 25p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】【 贮 藏 】 

【规格 】 25mg 


同 盐酸 地 芬 尼 多 。 


盐酸 地 芬 诺 酯 
Yansuan Difennuozhi 


Diphenoxylate Hydrochloride 


OF OO 


CN Q 
cen, 


Ca His Ns; 0 » HC] 489.06 
本 品 为 1-(3,3- 二 苯 基 -3- 氰 基 丙 基 )-4- 葵 基 -4- 哌 啶 甲酸 
乙 酯 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hsz NzO:。HCI 不 得 少 
于 98.0% 。 
【性 状 】 
无 臭 。 
本 品 在 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 或 丙酮 中 
略 溶 ,在 水 或 乙醚 中 几乎 不 溶 . 
迷 点 “本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 221~226'C 。 


本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 ; 


i 


| 小 公 竣 
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盐酸 西 蔡 利 嗪 


【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 加 lmol/L 盐酸 溶液 -甲醇 
(1 : 99) 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 252nm、258nm 与 264nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 。 在 258nm 与 252nm 处 的 吸光 度 比 值 应 
为 1.1~1.3。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 339 
图 ) 一 致 。 | 

(3) 本 品 的 饱和 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 干燥 失重 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 便 重 , 减 失 
重量 不 得 过 0,5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
与 醋酸 汞 试 液 5ml, 振 播 使 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
48. 91mg 的 Cso Hi N;O;， HCl。 

【类 别 】 止 海上 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 复方 地 芬 诺 酯 片 


盐酸 西 奉 利 嗪 
Yansuan Xitiligqin 


Cetirizine Hydrochioride 


,2HC1 


Ca Hzs CIN,O; » 2HC] 461.81 

本 品 为 ( 士 )-2-L2-[4-[(4- 氧 葵 基 )? 葵 甲 基 二 1- 哌 嗪 基 ] 乙 
氧 基 ] 乙 酸 二 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hzs CIN:O: 。 
2HC1I 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ,无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 或 丙 
酮 中 几乎 不 溶 。 

豚 收 系数 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 
5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1Imol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
名, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 231nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ,吸收 系数 (已 拓 ) 为 365 一 385。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 甲醇 适量 , 振 摇 使 溶解 ， 
用 甲醇 稀释 至 100ml, 摇 勾 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 西 蔡 
利 嗪 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 1mg 


的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1041, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 溶液 (4 : 1 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 影 干 , 置 碘 燕 气 中 显 色 后 ,立即 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 
点 的 颜色 和 位 置 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 0. lmolL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 231nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 218nm 的 波长 处 有 
最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 826 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 应 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 约 0.5g, 加 水 10ml 使 溶解 后 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 1.2 一 1.8。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 使 溶解 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 , 与 黄 绿 色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

氰 化 物 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0806 第 一 法 ), 应 
符合 规定 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 水 使 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,加 水 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 2ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 对 照 
溶液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 2ug 的 溶液 ,作为 灵敏 
度 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 乙 有 睛 -0.1% 三 乙 胺 的 0.05mol/L 磷 
酸 二 氢 钠 浴 液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)(35 : 65) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 230nm, 理论 板 数 按 西 蔡 利 嗪 峰 计 算 不 低 于 4000。 
取 灵 敏 度 溶液 20ul 注入 液 相 色谱 仪 , 主 峰 信 品 比 应 不 小 于 
10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1.0%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105YC 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 各 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 18g ,精密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 醋酸 汞 试 液 5ml 与 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 23. 09mg 
的 Ca HzsCIN:O:。2HC1。 

【类 别 】〗 组 胺 Hi 受 体 持 抗 剂 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 西 苦 利 嗪 口服 溶液 〈2) 盐 酸 西 替 利 嗪 


931 ， 


盐酸 西 蔡 利 嗪 口服 溶液 Yt 
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片 〈3) 盐 酸 西 蔡 利 嗪 胶 赛 〈4) 盐 酸 西 奉 利 嗪 滴 剂 


盐酸 西 蔡 利 嗪 口服 溶液 
Yansuan Xitiliqin Koufu Rongye 


Cetirizine Hydrochloride Oral Solution 


本 品 含 盐酸 西 替 利 嗪 (Ca Hzs CIN: O;，2HCD) 应 为 标示 
量 的 90.0%% 一 110.0 上 %。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.8 一 5.8( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 0. lmolL 磷酸 二 氧 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.7)- 乙 且 (60 : 40) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 232nm, 理论 板 
数 按 西 替 利 嗪 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 盐酸 西 将 利 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 
取 盐 酸 西 昔 利 嗪 对 照 品 适 量 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 各 20ul, 分别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 西 替 利 嗪 。 

【规格 〗 10ml : 10mg 

【贮藏 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


盐酸 西 蔡 利 嗪 片 
Yansuan Xitiliqin Pian 


Cetirizine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐 酸 西 奉 利 嗪 (Cz Hzs CIN; 0;，2HC1) 应 为 标示 
量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 衣 片 
除去 包 衣 后 , 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 西 蔡 利 
虹 40mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 使 盐酸 西 蔡 利 嗪 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ;精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 授 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 231nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 218nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 


。 932 。 


(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氧 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 西 蔡 利 嗪 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 分 别 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 在 230nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,计算 出 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ， 
充分 振 摇 , 使 盐酸 西 蔡 利 嗪 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 盐酸 西 蔡 利 嗪 对 照 品 适 量 , 精 
密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 约 含 10pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 分 别 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 在 230nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 含 量 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. lmol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 7)- 乙 有 睛 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 232nm。 理 论 板 
数 按 西 替 利 嗪 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 (薄膜 衣 片 除去 包 衣 ) ,精密 称 定 ， 
研 细 ,精密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 西 替 利 嗪 10mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 使 盐酸 西 蔡 利 嗪 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
精密 称 取 盐酸 西 替 利 嗪 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 西 蔡 利 嗪 。 

【规格 】 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 西 蔡 利 嗪 胶囊 
Yansuan Xitiliqin Jiaonang 


Cetirizine Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 西 奉 利 嗪 (Ca Hzs ClN: 0O:。2HCI 应 为 标示 
量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 〈1)? 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 盐酸 西 蔡 利 
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嗪 40mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 使 盐酸 西 替 利 嗪 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 滤 液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 , 在 23lnm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
218nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml(10mg 规格 ) 或 
500ml(5mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操 
作 , 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 盐酸 西 替 利 嗪 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 一 
1000) 溶 解 并 定量 稀释 成 每 Iml 中 约 含 10ng 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 和 对 照 品 溶液 各 10pl1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

含量 均匀 度 ”有 取 本 上 总 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 100ml(10mg 
规格 ),50ml(5mg 规格 ) 量 瓶 中 , 电 这 用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 分 
次 洗涤 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,充分 振 摇 ,使 盐酸 西 蔡 利 嗪 溶解 ,用 
盐酸 溶液 (9->1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9-1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 西 蔡 利 嗪 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 解 并 定量 稀释 成 每 lml 约 含 
10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 在 230nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 


其 他 ”应 符合 胶 变 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 7)- 乙 有 睛 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 232nm。 理 论 板 
数 按 西 蔡 利 嗪 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 计 算 平均 装 量 。 取 内 
容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 西 替 利 嗪 10mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 适 量 , 超 声 使 盐酸 西 蔡 
利 嗪 洲 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 盐 酸 西 蔡 利 梯 对 照 品 适量 ,加 盐酸 
溶液 (9 一 1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
20 岂 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 了 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 西 替 利 嗪 。 
(1)5mg (2)10mg 
遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 西 蔡 利 嗪 滴 剂 
Yansuan Xitiliqin Diji 


Cetirizine Hydrochloride Drops 


本 品 含 盐酸 西 替 利 嗪 (Cs Hzs CIN;: 0;。2HC1) 应 为 标示 
量 的 90.0%~~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 含 
20ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
231nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 218nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 芯 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 - 一致 。 

(3) 本 品 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 取 本 品 ,与 黄色 4 号 标准 比 色 深 
(通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

其 他 应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 通 贝 
0123) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 肯 
为 填充 剂 ;以 0. 1mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 企 
至 3.7)- 乙 膊 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 232nm。 理 论 习 
数 按 西 替 利 嗪 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1n 
中 含 盐酸 西 替 利 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 精 
称 取 盐酸 西 替 利 嗪 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
lml 中 含 0. img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 洛 
液 与 对 照 品 溶液 各 20kl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 西 蔡 利 嗪 。 

【规格 】 10ml : 0. 1g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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本 品 为 ( 士 )-(1RS,2RS)-2-[(N, N- 二 甲 基 和 氨基 ) 亚 甲 基 j 
1-(3- 甲 氧 基 葵 基 ) 环 已 醇 盐 酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
CeHxsNO:。HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶 ,在 乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 丙酮 中 
微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 179 一 182"C 。 

【 准 别 】 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 攀 榜 酸 醋 酷 试 液 3 一 4 滴 ， 
在 约 90C 的 水 浴 中 加 热 3 一 5 分 钟 , 即 显 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 80p8g 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 270nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 ,在 241nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 641 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 8.5。 

溶液 的 潜 清 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 。 

有 关 物 质 、 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
顺 式 盐 酸 曲 马 多 (杂质 工 ) 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 
解 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 
取 供 试 品 溶液 1ml 与 对 照 品 溶液 3ml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 煤 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 本 
酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pPH 4.5)- 甲 醇 (065 : 35) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 271nm。 理 论 板 数 按 曲 马 多 峰 计算 不 低 于 1500。 出 峰 顺 
序 依次 为 杂质 工 与 曲 马 多 ,二 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 
密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 20pl ,分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 条 质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 ,不 得 过 0. 3%% ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 中 曲 马 多 峰 面 积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 

残留 溶剂 、 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 分 别 取 异 
丙 醇 与 二 氧 六 环 各 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 iml 中 约 含 异 丙 醇 1mg 与 二 氧 六 环 76yg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 5ml, 分 别 
置 20ml 顶 空 瓶 中 ,加 无 水 硫酸 钠 1g, 振 摇 使 无 水 硫酸 钠 溶 解 ， 
密封 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 以 二 甲 基 
案 硅 氧 烧 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 温 
度 为 70'C ,维持 7 分 钟 ,以 每 分 钟 30 心 的 速率 升温 至 100'C , 维 
持 5 分 钟 ;检测 器 温度 为 250'C ; 进 样 口 温度 为 150'C 。 顶 空 瓶 平 
衡 温度 为 90'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 , 异 丙 醇 峰 与 二 氧 六 环 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 


* 934 。 


取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 , 异 丙 醇 与 二 氧 六 环 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 河 ,依法 检查 (通则 
0821) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 18g, 精 密 称 定 ,加 冰 酷 酸 10ml 
溶解 后 ,加 醋 西 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 握 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lm 高 握 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 29. 98mg 
的 Ce Hs NO, . HCl。 


【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 曲 马 多 片 〈2) 盐 酸 曲 马 多 分 散 片 
(3) 盐 酸 曲 马 多 注射 液 〈4) 盐 酸 曲 马 多 栓 〈5) 盐 酸 曲 马 多 
胶囊 (6) 盐 酸 曲 马 多 缓 释 片 〈7)? 盐 酸 曲 马 多 缓 释 胶 囊 
附 : 
杂质 I 

CB CH 
b 
人 及 其 对 映 体 
OH 
OCH3 
Cas Hzs NO, 263. 34 


(1LRS,2SR)-2-[(CN,N- 二 甲 基 氮 基 ) 亚 甲 基 ]-1-(3- 甲 氧 基 
葵 基 ) 环 已 醇 
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本 品 含 盐 酸 曲 马 多 (Cis Hzs NO;， HCID) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 4 片 , 研 细 ,加 水 5ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 
过 , 取 滤 液 2 滴 , 置 小 试管 中 ,于 80C 水 浴 上 燕 干 , 加 枸 析 酸 醋 
醋 试 液 (2 一 100)1 滴 , 置 80 一 90C 水 浴 中 加 热 3 一 5 分 钟 , 即 
显 紫红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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(3) 取 (1)7 项 下 的 滤液 显 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 细 粉 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 曲 马 多 2mg 
的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 I 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 流动 相 制 成 每 lmi 中 约 含 0. 2mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml 与 对 照 品 溶 
液 3ml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 杰 至 刻度 ,作为 对 
照 溶液 。 照 盐酸 曲 马 多 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 I 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,不 得 过 盐酸 曲 马 多 标示 量 的 0.3%, 其 他 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 曲 马 多 峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0.01molL 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 10 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (50mg 规格 ) ;或 取 续 滤液 适量 ,用 溶 
出 介质 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 曲 马 多 50yg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 (100mg 规格 ), 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 270nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 盐酸 曲 马 
多 对 照 品 适量 ,加 0.01molL 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 曲 马 多 50ng 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 -醋酸 钠 缓冲 液 (pH 4. 5)- 甲 醇 (65 : 35) 为 流动 
相 ;检测 波长 为 271nm。 理 论 板 数 按 曲 马 多 峰 计 算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 盐酸 曲 马 多 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 义 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20Ml 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 曲 马 多 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 曲 马 多 。 

【规格 〗】 (1)50mg (2)100mg 

【贮藏 密封 保存 。 


盐酸 曲 马 多 分 散 片 


Yansuan Qumaduo Fensanpian 


Tramadol Hydrochloride Dispersible Tabjlets 


本 品 含 盐酸 曲 马 多 (Ce Hs; NO,。 HCl) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 


液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 曲 马 多 25mg), 加 水 
适量 使 溶解 并 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 曲 马 多 80pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 270nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 ,在 241nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 使 盐酸 曲 马 多 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 细 粉 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 曲 马 多 2mg 的 
溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml 与 对 
照 品 溶液 3ml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 曲 马 多 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 
品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 盐酸 曲 马 多 标示 量 的 0.3%% ,其 他 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 曲 马 多 峰 面 积 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0.01mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 10 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 
续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 270nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 曲 马 多 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 
曲 马 多 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 -醋酸 钠 缓冲 液 (PH 4. 5)- 甲 醇 (65 : 35) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 271nm。 理 论 板 数 按 曲 马 多 峰 计算 不 低 
于 1500。 

测定 法 ”到 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 盐酸 曲 马 多 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,到 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20Ml, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 曲 马 多 对 照 
品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 0. 5mg 的 济 液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 曲 马 多 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 密封 , 置 干 燥 处 保存 。 


盐酸 曲 马 多 注射 液 
Yansuan Qumaduo Zhusheye 


Tramadol Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 曲 马 多 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 曲 马 多 
。 0903S 。 


盐酸 曲 马 多 检 Pe 
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《Cis Hzs NO,。 HCD) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 曲 马 多 2mg) , 置 
水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 枸 橡 酸 栈 栈 试 液 3 一 4 滴 , 在 约 907C 的 水 
浴 中 加 热 3 一 5 分钟, 即 显 紫红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 遂 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 曲 马 多 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 
质 工 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml 与 
对 照 品 溶液 3ml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 曲 马 多 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶 液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 盐酸 曲 马 多 标示 量 的 0. 3%%， 
其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 翰 马 多 峰 面 积 
(1.0%%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 
酸 曲 马 多 中 含 内 毒 索 的 量 应 小 于 0. 75EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 酷 酸 -醋酸 钠 缓冲 液 (pH 4.5)- 甲 醇 (65 : 35) 为 
流动 相 ; 检 测 波 长 为 271nm。 理 论 板 数 按 曲 马 多 峰 计算 不 低 
于 1500。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 曲 马 多 
50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
盐酸 曲 马 多 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 则 盐酸 曲 马 多 。 

【规格 〗 〈1)2ml : 50mg 〈2)2ml : 100mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


盐 


盐酸 曲 马 多 栓 
Yansuan Qumaduo Shuan 


Tramadol Hydrochloride Suppositories 


本 品 含 盐酸 曲 马 多 (Ce Hzs NO, 。HCI) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 栓 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 曲 马 多 0. 1g) ,加 


，936 。 


水 sml, 加 热 , 搅 拌 使 盐酸 曲 马 多 溶解 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 
2ml, 于 80 必 水 浴 藻 干 ,加 枸 樟 酸 醋 栈 试 液 1 滴 , 置 80 一 90Y 
水 浴 中 加 热 3 一 5 分 钟 , 即 显 紫 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氧化 物 鉴 别 (1)? 的 反应 (通则 0301) 。 

检查】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 切 碎 的 供 试 品 适 
量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 适量 , 置 热 水 浴 中 , 振 摇 使 盐酸 曲 马 多 
溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 并 制 成 每 lml 中 含 盐酸 曲 马 多 约 
2mg 的 溶液 , 滤 膜 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶 液 lml 与 
对 照 品 溶液 3ml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 曲 马 多 有 关 物 质 项 下 的 方法 
测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 盐酸 曲 马 多 标示 量 的 
0. 3% ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 曲 马 多 峰 
面积 (1. 0%)。 

其 他 ”应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107)。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 4.5)- 甲 醇 (65 : 35) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 271nm。 理 论 板 数 按 曲 马 多 峰 计算 不 低 
于 1500。 

测定 法 ” 取 供 试 品 10 粒 , 精 密 称 定 , 切 碎 , 混 匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 曲 马 多 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适量 , 置 热 水 浴 中 , 振 摇 使 盐酸 曲 马 多 溶解 , 放 冷 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 0.45pm 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
盐酸 曲 马 多 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 曲 马 多 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 曲 马 多 胶囊 
Yansuan Qumaduo Jiaonang 


Tramadol Hydrochioride Capsules 


本 品 含 盐酸 曲 马 多 (Cis Hss NO,， HCI) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 

【鉴别 (1) 了 到 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 使 盐酸 曲 马 多 深 
解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 盐酸 曲 马 多 鉴别 (1)、(2)、(4) 项 试验 ,后 
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oa 盐酸 曲 马 多 缓 释 片 


相同 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含量 测定 项 下 细 粉 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 曲 马 多 2mg 
的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 了 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 
lml 与 对 照 品 溶液 3ml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 曲 马 多 有 关 物 质 项 下 的 
方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 I 保留 时 间 一 致 
的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 盐酸 曲 马 多 标示 量 
的 0.3%, 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 曲 马 
多 峰 面积 (1.0%%) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 。 经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 270nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 
另 取 盐 酸 曲 马 多 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 50p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 粒 的 溶出 
量 ,限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 4.5)- 甲 醇 (65 : 35) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 271nm。 理 论 板 数 按 曲 马 多 峰 计算 不 低 
于 1500。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 盐酸 曲 马 多 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 曲 马 多 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 曲 马 多 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


盐酸 曲 马 多 缓 释 片 


Yansuan Qumaduo Huanshipian 
Tramadol Hydrochiloride 


Sustained-release Tablets 


本 品 含 盐酸 曲 马 多 (Ci Hz; NO;，HCl) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 


后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 曲 马 多 
0. 2g) ,加 水 5ml, 振 摇 使 盐酸 曲 马 多 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 4 滴 置 小 
试管 中 ,于 80'C 水 浴 落 干 ,加 枸 樟 酸 醋 本 试 液 1 滴 , 置 80 一 90C 
水 浴 中 加 热 3 一 5 分 钟 , 即 显 紫 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 曲 马 多 
2mg 的 溶液 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 对照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 0. 2mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml 与 对 照 品 溶 
液 3ml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 盐酸 曲 乌 多 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 盐酸 曲 马 多 标示 量 的 0.3%, 其 他 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 曲 马 多 峰 面积 的 0.5 信 
(0.5%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 曲 马 多 
峰 面积 (1.0%% ) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操 
作 , 在 1 小 时 .2 小 时 .4 小 时 和 8 小 时 时 ,分 别 取 溶 液 10ml, 滤 
过 ,并 即时 补充 相同 体积 、 相 同 温度 的 水 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 271nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 
取 盐 酸 曲 马 多 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 80pg 的 溶液 ,司法 测定 。 分 别 计算 每 片 在 不 同时 间 
的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 1 小 时 .2 小 时 4 小 时 和 8 小 时 的 溶出 
量 应 分 别 为 标示 量 的 25%~45%、35%~55%、50% ~80% 和 
80%% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 -醋酸 钠 缓冲 液 (pPH 4.5)- 甲 醇 (65 : 35 ) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 271nm。 理 论 板 数 按 曲 马 多 峰 计算 不 低 
于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 盐酸 曲 马 多 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 盐酸 曲 马 多 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl] 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 曲 马 多 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 曲 马 多 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 3】 密封 ,阴凉 干燥 处 保存 。 


937 ， 
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盐酸 曲 马 多 缓 释 胶 圳 
Yansuan Qumaduo Huanshijiaonang 
Tramadol Hydrochloride 


Sustained-release Capsules 


本 品 含 盐酸 曲 马 多 (Ce Hzs NO,，HCD) 应 为 标示 甘 的 
90.0%~110.0%。 | 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 小 丸 或 小 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 曲 
马 多 0. 2g) ,加 水 5ml, 振 摇 使 盐酸 曲 马 多 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 4 滴 置 小 试管 中 ,于 80C 水 浴 蒸 干 , 加 枸 桥 酸 醋 酝 试 液 1 
滴 , 置 80 一 90C 的 水 浴 中 加 热 3 一 5 分 钟 , 即 显 紫红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主 峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 
曲 马 多 0. 2g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 35ml, 超 声 
使 盐酸 曲 马 多 溶解 ,加 醋酸 -醋酸 钠 缓冲 液 (pH 4.5) 约 40ml， 
混 匀 , 放 冷 ,用 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 4.5) 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 荆 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml 与 对 照 品 溶液 3ml, 置 同一 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
盐酸 曲 马 多 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 
如 有 与 杂质 I 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 ,不 得 过 盐酸 曲 马 多 标示 量 的 0.3%, 其 他 单个 杂质 蜂 面积 不 
得 大 于 对 照 溶 液 中 曲 马 多 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%%), 其 他 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 曲 马 多 峰 面 积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 
操作 。 在 1 小 时 .2 小 时 .4 小 时 和 8 小 时 时 ,分 别 取 溶 液 10ml 
滤 过 ,并 即时 补充 相同 体积 .相同 温度 的 水 , 取 续 滤液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 271nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 盐酸 曲 马 多 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 hml 中 约 含 80pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,分 别 计算 每 粒 
在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 粒 在 1 小 时 .2 小 时 .4 小 时 和 8 
小 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 20% ~45%、35% ~60%、 
55 吧 一 80 外 和 75 中 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pPH 4.5)- 甲 醇 (65 : 35) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 271nm。 理 论 板 数 按 曲 马 多 峰 计 算 不 低 
于 1500。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 盐酸 

938 ， 


曲 马 多 50mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 35ml, 超 声 
使 盐酸 曲 马 多 溶解 ,加 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 4. 5) 约 40ml， 
摇 匀 , 放 冷 ,用 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 4.5) 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 ， 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 盐 酸 曲 马 多 对 照 品 适 量 , 加 
流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 曲 马 多 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 密封 ,阴凉 处 保存 。 
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Yansuan Qumeitaqin 


Trimetazidine Hydrochloride 


OCH3 

由 】 ，2HCI 
OCH3 

Cu Hzs Ni Os » 2HC! 339. 26 

本 品 为 1-(2,3,4- 三 甲 氧 基 葵 基 ) 哌 嗪 二 盐酸 盐 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Cu Hzz NsO;，2HCl 应 为 98.0% ~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶 解 ,在 冰 醋 酸 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ， 
在 乙醇 中 略 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 ;在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 或 
0. 1mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 中 极 易 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 水 lml 溶解 后 ,加 1% 的 对 
茶 醒 乙醇 溶液 ( 取 1,4- 茶 醒 1g, 加 冰 酷 酸 5ml 使 溶解 ,加 乙醇 
至 100mb) lml, 加 热 煮 沸 2 一 3 分 钟 , 放 冷 , 溶 液 显 红 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 制 成 每 lml 中 含 
20ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
231nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氧 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 2.3 一 3. 3。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.5g, 加 水 5ml 使 溶解 , 溶 
液 应 淤 清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 , 与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 0.2g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 2ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 
10ml 量 产 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 
取 对 照 溶液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
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为 灵敏 度 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mm X150mm,5pm)。 流 动 
相 人 A 为 0.287% 的 无 水 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 -甲醇 (643 : 357) ,用 
10% 磷 酸 调 节 pH 值 至 3.0, 流 动 相 B 为 甲醇 , 按 下 表 进 行 梯 
度 洗 脱 ,检测 波长 为 240nm。 取 盐酸 曲 美 他 嗪 对 照 品名 

20mg ,加 水 2ml 使 溶解 ,加 30% 过 氧化 氨 溶 液 3ml, 摇 匀 ,25 一 
35 仿 放置 1~2 小 时 (控制 氧化 降解 杂质 约 为 2%), 作 为 系统 
适用 性 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 曲 美 他 
夸 峰 的 保留 时 间 约 为 30 分 钟 ,氧化 降解 杂质 峰 的 相对 保留 时 
间 约 为 0. 95, 氧 化 降解 杂质 峰 与 主峰 及 其 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 
度 均 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 溶液 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 主 成 
分 峰 的 信 噪 比 应 不 小 于 10。 再 分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 溶液 各 10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (0. 2%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 


面积 的 2.5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 网 中 小 于 灵敏 度 溶 
液 主 峰 面 积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 (0. 02%% ) 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 

0 100 0 

10 100 0 

60 40 60 

62 100 0 

70 100 0 


哌 嗪 。 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 六 水 哌 嗪 
(C4s HoN:z“。6H:O) ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
22. 6pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙醇 - 浓 氨 溶液 (80 : 20) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 ,在 
105 人 干燥 30 分 钟 , 喷 以 碘 化 铂 溶 液 ( 取 0. 3% 氯 铀 酸 六 水 合 
物 溶液 与 6%% 碘 化 钾 溶 液 等 体积 混合 ) 。 供 试 品 溶液 如 显 与 
对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
比较 ,不 得 更 深 (0.1% ,以 无 水 哌 嗪 计 ) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 制 成 每 1ml 
中 含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 无 水 乙醇 、 二 氨 
甲烷 、 三 氧 甲烷 与 甲 蔡 适 量 ,加 水 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 
0. Ge 0.06mg、0. 006mg 和 0. 089mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 

溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5ml, 分 别 置 
Si 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 
验 ,以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 
管 柱 为 色谱 柱 ; 程 序 升温 ,起 始 温度 60'C ,维持 6 分 钟 ,以 每 分 
钟 10C 的 速率 升温 至 180C ,维持 1 分 钟 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
607 ,平衡 时 间 为 45 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 录 色 
谱 图 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 精密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 .二 握 甲 烷 , 三 握 甲 烷 与 甲苯 的 残留 量 


均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105Y 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 23ml 洲 解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)，。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 

胶 为 填充 剂 ,以 有 关 物 质 项 下 流动 相 A- 流 动 相 B(80 : 20) 为 
流动 相 , 检 测 波 长 为 231nm。 理 论 板 数 按 曲 美 他 嗪 峰 计 算 不 
低 于 3000 , 昌 美 他 嗪 蜂 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,精密 量 取 10pl 注 和 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 另 取 盐 酸 曲 美 他 嗪 对 照 品 适量 , 同 法 测定 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 心绞痛 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 曲 美 他 嗪 片 〈2) 盐 酸 曲 美 他 嗪 胶 赛 


盐酸 曲 美 他 唆 片 


Yansuan Qumeitaqin Pian 
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品 含 盐酸 曲 美 他 哄 (Ci, Hz N: O: ， 
的 95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 
白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 曲 美 他 
嗪 10mg) ,加 水 5ml, 振 摇 使 盐酸 曲 美 他 嗪 溶解 , 滤 过 , 取 滤 
液 1ml, 照 盐 酸 曲 美 他 嗪 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应。 

《2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. lmolL 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
中 含 盐酸 曲 美 他 嗪 20g 的 溶液 , 滤 过 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401 测定 ), 在 231nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐 
酸 曲 美 他 哄 100mg) ,加 甲醇 10ml, 振 摇 使 盐酸 则 美 他 嗪 溶解 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 曲 美 他 嗪 对 照 品 
量 , 加 甲醇 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 了 到 上 述 两 种 溶液 各 
10 则 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙醇 - 浓 氨水 (8 : 2) 


* 939 ， 


2HCD) 应 为 标示 量 


盐酸 曲 美 他 嗪 胶囊 名 击 人 
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为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,党 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 
试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
相同 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
人 

以 上 (3) 4) 两 项 可 选 做 一 

【检查 】 有 关 物 质 和 
美 他 嗪 0. 2g) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 超声 使 盐酸 曲 美 他 嗪 
溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 (转速 为 每 分 钟 5000 转 )15 
分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml， 
置 100ml 其 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 
量 取 对 照 溶 液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 灵敏 度 溶液 。 照 盐酸 明美 他 嗪 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 。 供 试 品 溶液 色谱 网 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 相 对 保留 时 间 
0. 13 之 前 的 色谱 蜂 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0.5 们 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 十 
峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 (0. 02%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0.05molL 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 
续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 盐 酸 曲 美 他 嗪 对 照 品 
量 , 精 密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 20pg 
的 溶液 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 234nm 的 波长 处 测定 吸光 上 度 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
适量 ,超声 使 盐酸 曲 美 他 嗪 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 
(转速 为 每 分 钟 5000 转 )15 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 
另 精密 称 取 盐 酸 曲 美 他 嗪 对 照 品 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 0. 2mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 曲 美 他 
嗪 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 
的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 曲 美 他 嗪 。 

【规格 】 20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 曲 美 他 嗪 胶 圳 
Yansuan Qumeitaqin Jiaonang 


Trimetazidine Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐 
。940 ， 


酸 曲 美 他 暴 (Cu Hzs NzO:。2HCI) 应 为 标示 量 


的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 和 
粉末 。 

【鉴别 ] (1) 到 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 曲 美 他 哄 
10mg) ,加 水 5ml, 振 摇 使 盐酸 曲 美 他 嗪 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 
lml, 照 盐酸 曲 美 他 嗪 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 
每 1ml 中 含 盐酸 曲 美 他 嗪 20pg 的 溶液 , 滤 过 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 231nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 上 品 内 容 物 细 粉 适量 ( 约 相当 于 
盐酸 曲 美 他 嗪 0. 2g) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 使 盐酸 
曲 美 他 嗪 溶解 ,用 水 稀释 全 刻度 , 摇 匀 ,离心 (转速 为 每 分 钟 
5000 转 )15 分 钟 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 
溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 全 刻度 , 摇 勺 ,作为 对 照 
溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 洲 液 。 照 盐酸 曲 美 他 暴 有 关 物 质 项 下 
的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 网 中 如 有 淋 质 峰 , 扣 除 相对 保 
留 时 间 0. 13 之 前 的 色谱 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 
溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 (0. 02%)。 

含量 均匀 度 ”以 会 量 测定 项 下 测 得 的 每 粒 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0.05mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 曲 美 他 唆 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,用 0.05mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 20ng 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10u1, 分 别 注 
入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 粒 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】〗 取 本 品 10 粒 ,分 别 将 内 容 物 倾 和 人 100ml 量 
瓶 中 , 守 壳 用 水 适量 清洗 , 洗 液 并 入 量 瓶 中 ,加 水 适量 超声 使 
盐酸 曲 美 他 嗪 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 (转速 为 每 分 
钟 5000 转 )15 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 精密 称 取 盐 
酸 曲 美 他 嗪 对 照 品 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
0. 2mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 va oi ye 
下 的 方法 测定 ,计算 每 粒 的 含量 ,并 求 得 10 粒 的 平均 含 
即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 曲 美 他 嗪 。 

【规格 】 20mg 

【贮藏 ] 壶 光 , 密 封 保 在 。 
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盐酸 吗啡 


盐酸 吗啡 
Yansuan Mafei 


Morphine Hydrochloride 


HC 
'、 


oa 
Cu HoeNO:。HCI. 3H:O 375.85 

本 品 为 17- 甲 基 -4,5a- 环 氧 -7,8- 二 脱 氢 吗 啡 喃 -3,6c- 二 醇 
盐酸 盐 三 水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cy Hi, NOs。， HCI 不 得 
少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 、 有 丝光 的 针 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 ; 遇 光 易 变 质 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 几 
乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
量 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 
为 一 110. 0 至 一 115. 0°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 Img, 加 甲醛 硫酸 试 液 1 滴 , 即 显 
紫 曹 色 。 

(2) 取 本 品 约 lmg, 加 钼 硫酸 试 液 0. 5ml, 即 显 紫 色 , 继 变 
为 蓝 色 ,最 后 变 为 棕 绿 色 。 

(3) 取 本 品 约 tmg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 稀 铁 氰 化 钾 试 液 1 
滴 , 即 显 蓝 绿色 (与 可 待 因 的 区 别 )。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 344 
图 ) 一 致 。 

(5) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 甲 基 
红 指 示 液 1 滴 , 如 显 红 色 , 加 氢气 化 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 
0. 20mi, 应 变 为 黄色 。 

溶液 的 洪 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 至 
25ml, 溶 液 应 淤 清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 财 
0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 

铵 盐 取 本 品 0.20g, 加 和 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 加 热 1 分 钟 ， 
发 生 的 蒸气 不 得 使 湿润 的 红色 石 蔚 试 纸 妈 时 变 蓝 色 。 

阿 扑 吗 啡 ” 取 本 品 50mg, 加 水 4ml 溶解 后 ,加 碳酸 毛 钠 
0. 10g 与 0. 1mol/L 碘 溶 液 1 滴 , 加 乙醚 5mi, 振 摇 提 取 , 静 置 
分 层 后 ,乙醚 层 不 得 显 红色 ,水 层 不 得 显 绿色 。 

噬 桶 酸 ” 取 本 品 0.15g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 稀 盐酸 5ml 
与 三 氯 化 铁 试 液 2 滴 , 不 得 显 红 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 


中 约 含 盐酸 吗啡 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精密 量 取 适 
量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 5ug 的 溶液 作为 对 照 溶 
液 。 另 取 盐 酸 吗 啡 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 , 制 成 每 lml 中 含 
0. 2mg 的 溶液 , 量 取 5ml, 加 0.4% 的 三 氧化 铁 溶液 1ml, 置 沸水 
浴 中 加 热 10 分 钟 , 放 冷 ; 量 取 该 溶液 1m, 加 入 磷酸 可 待 因 对 照 
品 溶液 ( 取 磷 酸 可 待 因 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 磷酸 可 待 因 25pg 的 溶液 )1ml, 摇 匀 , 作 为 系统 
适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 0025mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 的 
0.01mol/L 磷酸 二 氢 钾 水 溶液 ( 含 0.1% 三 乙 胺 ,用 磷酸 调 pH 
2. 5 士 0. 1)- 乙 有 睛 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm; 柱 温 
为 30C。 取 系统 适用 性 溶液 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,出 峰 顺 序 依次 为 吗啡 . 伪 吗 啡 与 可 待 因 。 吗 啡 的 保留 时 间 
为 7 一 8 分 钟 , 伪 吗啡 的 相对 保留 时 间 为 1.2~1.5, 可 待 因 的 
相对 保留 时 间 为 2. 0 一 2. 3, 各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 
要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 和 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 
试 品 溶 液 色谱 图 中 如 有 与 伪 吗 啡 保留 时 间 一 致 的 色谱 蜂 ,其 
峰 面 积 乘 以 校正 因子 2 后 ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 4 
倍 (0.4%%) ,可 待 因 与 其 他 单个 杂质 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 25 倍 (0. 25%) ,各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 
溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 15.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 10ml 
与 醋酸 汞 试 液 4ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. Imol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 32. 18mg 
的 Ci Hs NOs. HCl。 


【类 别 】 镇 痛 药 。 
【贮藏 】 这 光 , 密 封 保 存 。 
【制剂 】 〈1) 盐 酸 吗啡 片 〈2) 盐 酸 吗啡 注射 液 (3) 盐 
酸 吗啡 缓 释 片 
附 : 
伪 了 吗 崖 
Ca Hs3e N,O¢ 568. 66 


(5'a,6'ac)-7,7 8,8 -四 去 氯 -4,5 : 4 ,5 -二 环 氧 基 -17， 
17“- 二 甲 基 -[2,2- 双 吗啡 喃 ]3,3 ,6,6- 四 醇 
。 941 ， 
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Morphine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 吗啡 (C1; His NO;， HCl1. 3H:O) 应 为 标示 量 
的 93.0% 一 107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 
后 显 白色 ,过 光 易 变质 。 

【鉴别 】 取 合 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 吗 
啡 20mg) ,加 水 10ml, 振 摇 使 盐酸 吗啡 溶解 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ， 
残渣 照 盐酸 吗啡 项 下 的 鉴别 (1)、(2)、(3)、(5) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 吗 
啡 10mg) ,加 流动 相 20ml, 超 声 使 盐酸 吗啡 溶解 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 吗啡 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 伪 吗 啡 保留 
时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 乘 以 尽 正 因子 2 后 ,不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 0.05 倍 的 峰 忽略 
不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml(5mg 规格 ) 或 200ml 
(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 适量 ,充分 振 
摇 , 使 盐酸 吗啡 溶解 ,用 0. 1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
0. 1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 250nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 到 吗 
啡 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 溶解 制 
成 每 1ml 中 含 吗啡 25ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 依 法 计算 含量 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
三 法 ) ,以 水 125ml(5mg 规格 ) 或 250ml(10mg 规格 ) 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 lmolL 氧 氧化 
钠 溶液 1ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 250nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 吗 啡 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/I 氧 氧化 钠 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 片 的 溶出 量 ， 
结果 乘 以 1.317, 即 得 盐酸 吗啡 (Cr HisNO;。， HCL. 3H;O) 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 (如 为 薄膜 衣 片 ,仔细 除去 薄 
膜 衣 ) ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 吗啡 


。 942 ， 


10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 50ml, 振 摇 , 使 盐酸 吗啡 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 久 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 15ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 0. 2moML 氧 氧 化 钠 溶液 25ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 昭 
紫外 -可 见 分 光 光 放 法 (通则 0401) ,在 250nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 吗 啡 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 氧 氧 化 钠 
溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 计 算 , 结 果 乘 以 1. 317, 即 得 盐酸 吗啡 (Ci His NO:， HCl， 
3H:O) 的 含量 。 

【类 别 】〗 同 盐酸 吗啡 。 

【规格 】 (1)5mg (2)l0mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


盐酸 吗啡 注射 液 
Yansuan Moafei Zhusheye 


Morphine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 吗 罪 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 吗啡 
(Cu His NO;* HCl1" 3HsO) 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%，。 

【和 性状】 本 品 为 无 色 的 淤 明 液体 ; 遇 光 易 变 质 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 置 水 浴 上 蒸 干 后 ,残渣 照 盐 酸 吗啡 项 下 
的 鉴别 (1) (2) (3)、(5) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 5. 0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1mi 中 含 
盐酸 吗啡 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 5ng 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 
照 盐酸 吗啡 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 与 伪 吗 啡 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 乘 以 校正 因 
子 2 后 ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 其 他 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0.5%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 
倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐 
酸 吗啡 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2.4EU 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 
溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 吗啡 20ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 250nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 
取 吗 啡 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0.1molL 所 氧化 钠 溶 液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20kg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 ， 
结果 乘 以 1.317, 即 得 盐酸 吗啡 (Cr His NO;，HCL，3H2:O) 的 
含量 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 吗啡 。 
(1)0. 5ml : 5mg 《〈2)1ml: 10mg 
遮光 ,密闭 保存 。 
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盐酸 吗啡 缓 释 片 


Yansuan Mafei Huanshipian 


Morphine Hydrochloride Sustained-release Tablets 


本 品 含 盐酸 吗啡 CC Hi,。 NO;。HCI， 3H:O) 应 为 标示 量 
的 93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 。 

【鉴别 〗】 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 
盐酸 吗啡 20mg), 置 乳 钵 中 ,加 水 10ml, 研 磨 使 盐酸 吗啡 深 
解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 照 盐 酸 吗 啡 项 下 的 鉴别 (1)、(2)、 
(3) (5) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 ,加 水 适量 ， 
研磨 使 盐酸 吗啡 溶解 ,转移 至 100mi(10mg 规格 )、 250ml(30mg 
规格 ) 或 500ml(60mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 水 分 次 洗涤 乳 钵 , 洗 液 并 
人 量 瓶 中 ,充分 振 播 , 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 0. 45pm 滤 膜 滤 
过 , 取 续 滤液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 量 取 续 滤液 
20pl” 起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 1 小 时 .2 小 时 .3 小 时 .4 小 时 、5 小 时 和 6 小 时 时 ,分 
别 到 溶液 2ml, 用 0. 45pm 滤 膜 滤 过 ,并 即时 在 溶出 杯 中 补充 
相同 温度 的 水 2ml, 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 精密 量 取 
含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 适量 ,分 别 加 流动 相 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 02mg(10mg 规格 ) .0.05mg(30mg 规格 )、0. 1mg 
(60mg 规格 ) 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 。 计 算 每 片 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 1 小 
时 .2 小 时 .3 小 时 4 小 时 .5 小 时 和 6 小 时 时 的 溶出 量 应 分 
别 为 标示 量 的 25 徐 一 45%% 40 站 一 60 只 55 上 一 75 中 、65 听 
一 85%. 70 中 一 90% 和 80% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.05molL 磷酸 二 气 钾 溶液 (1 : 4) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 吗啡 峰 计算 不 低 于 1000。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 
相当 于 盐酸 吗啡 35mg), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,充分 振 摇 
使 盐酸 吗啡 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 0. 45pm 滤 膜 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤 液 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 吗啡 
对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
结果 乘 以 1.317, 即 得 供 试 品 中 Cr He NO:。，HCI。3H2O 
的 量 。 

【类 别 】【 贮 藏 】 

【规格 】 


同 盐酸 吗啡 。 


(1)10mg (2)30mg (3)60mg 


盐酸 伐 昔 洛 韦 
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Valacyclovir Hydrochloride 


O 
oy Oo cH 
HN SN (A 
NH; 
Cis Hao Ns O, » HCI 360. 80 

本 品 为 L- 纺 氮 酸 -2-[(6- 氧 代 -2- 氨 基 -1,6- 二 氢 -9 开 味 叭 -9- 
基 ) 甲 氧 基 ] 乙 酯 盐酸 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Cs HosO * HCl 
不 得 少 于 98.0%。 

性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 
二 氯 甲 烷 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 8. 5" 至 一 11. 5"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2)? 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1013 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

〖 检 查 】 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0.01lmol/L 磷酸 二 
氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 上 述 0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (pH 3.0) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 阿 昔 洛 韦 对 照 品 约 15mg, 精 密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 2ml 溶解 ,再 用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 阿 音 洛 韦 对 照 品 贮备 液 ;精密 量 取 5ml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 上 述 0.01molyL 磷酸 二 氢 钾 溶液 (pH 3.0) 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 阿 普 洛 韦 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 , 分 别 精密 量 取 对 照 溶液 . 阿 昔 洛 韦 对 照 品 溶液 与 供 
试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 伐 背 洛 
志峰 保留 时 间 的 6 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 含 阿 昔 洛 韦 不 得 过 1.5%; 其 他 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 

残留 溶剂 、 丙 酮 .四 氨 哮 哺 、 甲 醇 与 乙醇 ” 取 本 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 分 别 取 丙酮 .四 氧 哮 哺 .甲醇 与 乙醇 适量 ， 
精密 称 定 , 用 水 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 丙 酮 250jg、 四 和 氧 号 喃 
8ng .甲醇 150pg 与 乙醇 250ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 5ml, 分 别 置顶 空 瓶 中 ,密封 。 
照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ?测定 ,采用 以 5% 荣 基 


。943 。 
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95% 二 甲 基 育 硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 柱 ;初始 温度 为 40'C， 
维持 7 分 钟 ,以 每 分 钟 8 并 的 速率 升温 至 120'C ,维持 5 分钟 ; 检 
测 器 温度 为 250C ; 气 化 室温 度 为 200C ;项 空 瓶 平 衔 温 度 为 
85 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰 
之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积分 别 计算 , 丙 
酮 .四 和 氢 呐 哺 、 甲 醇 与 乙醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 、 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 250mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 220kg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 
定 , 采 用 以 5%% 葵 基 95%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烧 为 固定 液 的 毛细 管 
柱 ; 初 始 温度 为 60 ,维持 7 分 钟 ,以 每 分 钟 8C 的 速率 升温 
至 120%C ,维持 5 分 钟 ;检测 器 温度 为 250C ; 进 样 口 温 度 为 
200C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lp1, 分 别 注 入 
气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , N,N- 二 甲 
基 甲 酰胺 的 残留 量 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) ,含水 
分 不 得 过 8. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
3. 0)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 251nm; 柱 温 为 35°C 。 
取 有 关 物 质 项 下 的 阿 普 洛 韦 对 照 品 贮备 液 lml 与 盐酸 伐 昔 洛 
韦 对 照 品 溶液 5ml, 混 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 
相 色 谱 仪 , 伐 昔 洛 志峰 与 阿 昔 洛 韦 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”下 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (pH 3.0) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
名 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 另 取 盐 酸 伐 昔 洛 圳 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 病毒 药 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 


【制剂 】 〈1) 盐 酸 伐 萌 洛 韦 片 (2) 盐 酸 伐 昔 洛 韦 胶 午 


盐酸 伐 昔 洛 韦 片 
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Valacyclovir Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 伐 昔 洛 韦 (Cs Hzo Ne O;，HCUD) 应 为 标示 量 的 
。 944 。 


90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 深 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”精密 称 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 
( 约 相当 于 盐酸 伐 昔 洛 韦 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0) 使 盐 
酸 伐 昔 洛 韦 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 。 照 盐酸 伐 昔 洛 韦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 按 外 标 法 以 蜂 面 积 计 算 , 含 阿 昔 
洛 韦 不 得 过 盐酸 伐 萌 洛 韦 标 示 量 的 1.5%; 其 他 各 杂质 蜂 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 上 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 二 
法 ) ,以 0. lmol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 伐 背 洛 书 16pg 
的 溶液 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 252nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 伐 背 洛 韦 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 16p8g 的 溶液 , 同 法 
测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 855% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 到 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 伐 背 洛 书 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/L 磷酸 二 和 氨 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 溶 解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流 
动 相 稀释 成 每 lml 中 约 含 50kg 的 溶液 ,作为 供 试 品尝 液 , 照 
盐酸 伐 蔡 洛 韦 项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 间 盐 酸 伐 昔 洛 韦 。 

【规格 〗 (1)0. 15g (2)0.3g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(3)0.5g 
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本 品 含 盐酸 伐 背 洛 韦 (Ci3 HoNeO。HCD 应 为 标示 基 的 


.90.0%~110.0%。 


【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ”到 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 
相当 于 盐酸 伐 背 洛 韦 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.01mol/L 
磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 全 3. 0) 使 盐酸 伐 背 洛 韦 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
照 盐酸 伐 昔 洛 韦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 
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图 中 如 有 杂质 蜂 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 售 阿 彰 洛 韦 不 得 过 
盐酸 伐 背 洛 韦 标示 量 的 1.5%%; 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10m], 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.0) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 
伐 普 洛 韦 16pg 的 溶液 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 252nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ; 另 取 盐酸 伐 背 
洛 书 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.0) 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 16pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 
每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 压 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 盐酸 伐 昔 洛 韦 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01molML 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 溶 解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流 
动 相 稀有 释 成 每 1ml 中 约 含 50ng 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 
盐酸 伐 昔 洛 韦 项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 伐 彰 治 韦 。 

【规格 〗 0. 15g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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Ci His NO» HCI 201.70 

本 品 为 [S-(R" ,R" )j-a-[1-( 甲 氨基 ) 乙 基 ] 茶 甲醇 盐酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cu HisNO。HCI 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 所 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 易 溶 ,在 三 氧 甲烷 中 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 183 一 186"C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 61.0" 至 十 62. 5°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1mi 中 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测定, 在 251nm、 
257nm 与 263nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 642 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 毛 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 


【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.2g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 甲 基 
红 指示 液 1 滴 , 如 显 淡 红色 ,加 和 氨 氧化 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 
0. 10ml, 应 变 为 黄色 ;如 显 黄色 ,加 盐酸 滴定 液 (0.02mol/L) 
0. 10mj, 应 变 为 红色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1g, 加 水 20ml 溶解 后 , 溶 
液 应 澄清 ,几乎 无 乳 光 ,无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比较, 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 
2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 作为 对 照 溶 液 (1); 取 盐酸 麻 
黄 碱 对 照 品 约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 供 试 品 溶液 5ml, 加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 (2)。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 蔡 基 夺 烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ;以 1.16%% 醋 酸 铵 溶液 -甲醇 (94 : 6, 用 醋酸 调节 pH 值 至 
4. 0) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 257nm。 理 论 板 数 按 伪 麻黄 碱 峰 
计算 不 低 于 2000, 伪 麻黄 碱 蜂 与 麻黄 碱 峰 的 分 离 度 应 大 于 
2.0。 精 密 量 取 对 照 溶液 (1) 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 中 ,记录 色谱 图 至 伪麻黄碱 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 (1) 主 峰 面 积 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 (1) 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
小 于 对 照 溶 液 (1) 主 峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重 金属 不 得 
过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml， 
微 温 溶解 后 ,加 醋酸 采 试 液 6ml 与 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 所 
酸 滴定 液 (0. 1moML) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
20. 17mg 的 Cu His NO ， HClI。 

【类 别 】 B: 肾上腺 素 受 体 激 动 药 。 

【贮藏 】 让 光 , 密 封 保存 。 
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二 甲 氧 基 茶 甲 酰胺 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czo Hzx Ni O,* 
HCL 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 
三 毛 甲 烷 中 微 洲 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 191~196C 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
258nm 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (到 ) 为 325 一 345 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 25mg, 置 干燥 的 试管 中 ,加 两 二 
酸 约 30mg 与 醋 酷 0. 5ml, 加 热 , 显 红 棕 色 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 258nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,在 238nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1187 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 曲 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 池 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 2 号 或 黄 绿色 2 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 义 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 
(Kromasil C18,4. 6mm X 250mrm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 
柱 ) ;以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 稀 磷 酸 或 稀 氢 氧化 钾 
溶液 调节 pH 值 至 4.0) 为 流动 相 A, 以 乙 有 稍 为 流动 相 B, 按 
下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 258nm。 取 对 照 溶液 
20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 伊 托 必 利 峰 的 保留 时 间 
约 为 10 分 钟 , 伊 托 必 利 峰 与 其 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.3 售 
(0.3%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%)。 供 试 品 溶 液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 01 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%》 流动 相 B(%) 
0 80 20 
12 80 20 
17 60 40 
22 60 40 
23 80 20 
38 80 20 


, 946， 


残留 溶剂 、 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 
40mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 三 握 甲 烷 与 甲 茶 各 适量 ， 
精密 称 定 ,用 二 甲 基 亚 硕 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 24pg 与 
356pg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 三 法 ) 测 定 。 用 5% 二 葵 基 -95%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 (或 极 性 相 
近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;程序 升温 ,起 始 温度 为 
35C ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 3C 的 速率 升温 至 175'C ,然后 以 每 
分 钟 35 它 的 速率 升温 至 260'C ,维持 20 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
1007 ;检测 器 温度 为 260C ,不 分 流 进 样 。 取 对 照 品 溶液 1 
注 和 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 
要 求 ,各 峰 面 积 的 相对 标准 偏差 不 大 于 10%。 精 密 量 取 对 照 品 
溶液 与 供 试 品 溶液 各 lpl, 注 人气 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 。 三 氯 甲烷 与 甲苯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 醋 醒 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 的 高 毛 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相 当 于 39.49mg 的 
Czo Hzs Ns O, » HCli。 

【类 别 〗 胃 肠 动力 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 盐酸 伊 托 必 利 片 〈2) 盐 酸 伊 托 必 利 分 散 片 
3) 盐酸 伊 托 必 利 胶 宫 
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Itopride Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 伊 托 必 利 (Czo。 Hzs N;O,，HCD 应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

鉴别】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 伊 托 必 
利 25mg) , 置 干燥 的 试管 中 ,加 两 二 酸 约 30mg 与 酷 栈 0. 5ml， 
加 热 , 显 红 棕 色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 伊 托 必 利 100mg)， 
加 里 醇 10ml, 振 摇 使 盐酸 伊 托 必 利 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 伊 托 必 利 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 中 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
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剂 , 展 开 ,上 晾 干 , 置 碘 蒸气 中 显 色 ,立即 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 
主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 盐酸 伊 托 必 利 15pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 258nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 ,在 238nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(5) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 后 , 滤 过 ,滤液 显 氧化 物 
鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 
伊 托 必 利 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 振 摇 使 盐酸 伊 托 
必 利 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 伊 托 必 利 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 信 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 01 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操 
作 , 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 男 取 盐 
酸 伊 托 必 利 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 15ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 
紫外 - 可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 258nm 的 波长 处 分 别 测定 
吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 稀 磷 酸 或 稀 氨 氧 
化 钾 溶液 调节 pH 值 至 4.0) - 乙 且 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 258nm。 理 论 板 数 按 伊 托 必 利 峰 计算 不 低 于 5000, 伊 
托 必 利 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 盐酸 伊 托 必 利 50mg) , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ， 
超声 使 盐酸 伊 托 必 利 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 伊 托 必 利 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 伊 托 必 利 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 3 密封 ,在 于 燥 处 保存 。 
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本 品 含 盐酸 伊 托 必 利 (Czo Hze NO,。HCLD) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 盐酸 伊 托 必 利 15ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 258nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 ,在 238nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 后 , 滤 过 ,滤液 显 握 化 物 
鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 
伊 托 必 利 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 振 播 使 盐酸 伊 托 
必 利 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 伊 托 必 利 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
对 照 溶液 主峰 面积 0.01 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ， 
经 5 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 伊 托 必 
利 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 tml 中 约 
含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 258nm 的 波长 处 分 别 测 定 吸 光度 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 人 限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05molL 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 稀 磷 酸 或 稀 氨 氧 
化 钾 溶液 调节 pH 值 至 4. 0)- 乙 且 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 258nm。 理 论 板 数 按 伊 托 必 利 峰 计 算 不 低 于 5000, 伊 托 
必 利 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 上 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 盐酸 伊 托 必 利 50mg) , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ， 
超声 使 盐酸 伊 托 必 利 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ;: 另 取 盐 酸 伊 托 必 利 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测 
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定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 盐酸 伊 托 必 利 。 
【规格 】 50mg 
【贮藏 ” 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 伊 托 必 利 胶 守 
Yansuan Yituobili Jiaonang 


Itopride Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 伊 托 必 利 (Czo Hzs NO,。HCD 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 伊 托 
必 利 25mg)，, 置 干燥 的 试管 中 ,加 丙 二 酸 约 30mg 与 栈 酝 
0. 5ml, 加 热 , 显 红 棕 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 盐酸 仇 托 必 利 15p8g 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 258nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 , 在 238nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 水 振 摇 后 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 
物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 有 关 物 质 ” 取 本 总 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 盐 
酸 伊 托 必 利 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 振 摇 使 盐酸 仇 
托 必 利 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 伊 托 必 利 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 01 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 水 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 盐酸 伊 托 必 利 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 
两 种 溶液 , 照 紫外 - 可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 258nm 
的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 有 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 (用 稀 磷 酸 或 稀 氢 氧 
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化 钾 溶 液 调节 pH 值 至 4.0) - 乙 膊 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 258nm。 理 论 板 数 按 伊 托 必 利 峰 计算 不 低 于 5000, 仇 
托 必 利 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 伊 托 必 利 50mg), 置 500ml 量 瓶 
中 ,加 水 适量 ,超声 使 盐酸 伊 托 必 利 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 伊 托 必 利 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. lmg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 伊 托 必 利 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 多 巴 胺 
Yansuan Duoba’ an 


Dopamine Hydrochloride 


HO. NH; 
HO 
Cs Hn NO, .HCL 189. 64 

本 品 为 4-(2- 氮 基 乙 基 )-1,2- 葵 二 酚 盐 酸 盐 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 CsHiNO:。HCI 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 有 光泽 的 结晶 或 结晶 性 粉 
末 ; 无 臭 ; 露 置 空气 中 及 遇 光 色 渐 变 深 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 无 水 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲 烷 或 乙醚 
中 极 微 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 Iml 溶解 后 ,加 三 氯 化 铁 
试 液 1 滴 , 溶 液 显 墨绿 色 ; 滴 加 1% 氮 溶液 , 即 转变 成 紫红 色 。 

《2) 取 本 品 ,加 0. 5% 硫酸 溶液 制 成 每 lml 中 约 含 30ug 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 280nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 345 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 所 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 ” 取 溶 液 的 澄清 度 与 颜色 项 下 的 溶液 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5~5. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.10g, 加 新 沸 过 的 冷水 
10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 
液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 取 盐酸 
多 巴 胺 对 照 品 与 4 乙 基 邻 菜 二 酚 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
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盐酸 多 巴 酚 丁 胺 


制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 6yg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 005mol/L 十 二 烷 基 硫酸 钠 - 乙 且 - 冰 酯 
酸 -0. Imol/L 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 (700 : 300 : 10 : 2) 为 流动 
相 ;检测 波长 为 280nm。 取 系统 适用 性 溶液 20pl1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,多 巴 腕 峰 和 4- 乙 基 邻 茉 二 酚 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 向 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 的 主峰 面积 (1.0% ) 。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 酒 ”不 得 过 0.1%% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 适量 使 溶解 ,依法 检查 (通则 
0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 到 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
25ml, 者 沸 使 溶解 ,冷却 至 约 40C ,加 醋酸 汞 试 液 5ml, 放 冷 ， 
加 结 剖 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氨 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶 
液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 所 
酸 滴定 液 (0. 1moVI) 相 当 于 18. 96mg 的 Cs Hu NO, ， HCl。 

【类 别 】 多 巴 胺 受 体 激动 药 。 

【贮藏 》 遮光 , 充 氮 , 窗 封 保存 。 

【制剂 盐酸 多 巴 胺 注射 液 


附 : 


4- 乙 基 邻 茶 二 酚 
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Cs Hio Os 138. 17 
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盐酸 多 巴 胺 注射 液 
Yansuan Duoba’ an Zhusheye 


Dopamine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 多 巴 胺 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 多 巴 胺 
(Cs Hi NO;:，HCD) 应 为 标示 量 的 93. 0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 盐酸 多 巴 胺 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 和 
《4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~4.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 多 巴 胺 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 


量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 盐酸 多 巴 胺 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 深 
液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐 
酸 多 巴 胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 5EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.005movL 十 二 烷 基 硫酸 钠 - 乙 膊 - 冰 醋 酸 - 
0. lmol/L 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 (700 : 300 : 10 : 2) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 280nom。 取 盐酸 多 巴 胺 对 照 品 与 4- 乙 基 邻 茶 二 酚 


”适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 pg 的 混合 


溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 。 多 巴 胺 峰 和 4- 乙 基 邻 苯 二 酚 
峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 多 巴 胺 30pg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 盐 酸 多 巴 胺 对 照 品 ,精密 称 定 , 同 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 多 巴 胺 。 

【规格 】 2ml : 20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 多 巴 酚 丁 胺 


Yansuan Duobafending’ an 


Dobutamine Hydrochloride 


OH 
ee 
工 了 一 , HCl 
HO 
Cis Hzs NOs » HCL 337.85 

本 品 为 4-[2-[[1- 甲 基 -3-(4- 羟 茶 基 ) 丙 基 | 氨 基 j] 乙 基 J-1， 
2- 葵 二 酚 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cis Hz NO;，HCI 不 得 
少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 ; 圳 
置 空气 中 及 遇 光 色 渐 变 深 。 

本 品 在 水 或 无 水 乙醇 中 略 深 ,在 三 氯 甲烷 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 188 一 193C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 三 氧化 
铁 试 液 1 滴 ,溶液 显 绿 色 , 再 加 氨 试 液 1 滴 , 即 变 为 蓝 紫 色 、 紫 
色 , 最 后 呈 紫 红色 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 346 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 溶 液 的 淤 清 度 项 下 的 溶液 ,依法 测定 


* 949 。 


盐酸 多 巴 酚 丁 胺 注射 液 ee 
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(通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.0。 

溶液 的 滞 清 度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 新 沸 过 的 冷水 10ml 溶 
解 后 ,溶液 应 澄清 。 

溶液 的 颜色 取 本 品 ,加 甲醇 -水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 20mg 的 溶液 (如 必要 ,可 在 30 一 35C 下 微 热 助 
溶 ) ,迅速 冷却 至 室温 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 ,在 480nm 波长 处 的 吸光 度 值 不 得 大 于 0. 04。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 流动 相 A- 流 动 相 B(65 : 35) 溶 解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 smg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A- 流 动 相 B(65 : 35) 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 辛 烷 磺 酸 
钠 2. 6g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,加 三 乙 胺 3ml, 摇 匀 , 用 磷酸 调 
节 pH 值 至 2. 5 为 流动 相 A; 乙 膊 -甲醇 (18 : 82) 为 流动 相 B; 
按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 多 巴 
酚 丁 胺 峰 计 算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 20p1, 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0.5 倍 (0.5%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
的 主峰 面积 (1.0%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 65 35 
5 65 35 
20 20 80 
25 20 80 
26 65 35 
30 65 35 
残留 溶剂 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 N, N- 二 中 基 甲 酰胺 深 


解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 葵 和 丙酮 ,精密 称 定 , 用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 茶 0. 2pg 和 丙酮 0. 5mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 试 验 ， 
用 100% 育 二 甲 基 聚 氧 硅烷 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温度 
为 40C ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 20 忆 的 速率 升温 至 260'C , 维 
持 3 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200'C ;检测 器 温度 为 270C 。 取 对 
照 品 溶液 lx1l, 注 入 气相 色谱 仪 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1p1, 分 别 注 
入 气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 茶 与 丙 
酮 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

焕 灼 残 汪 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
清 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 


。 9S0 ， 


10ml 使 溶解 ,再 加 人 酷 栈 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 
高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 33.79mg 的 
Cis Hzs NOs » HOC! 。 

【类 别 】 8 肾上腺 素 受 体 激 动 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 多 巴 酚 丁 胺 注射 液 


CioHisO2 164. 20 


4-(4- 凑 茶 基 )-2- 丁 酮 


盐酸 多 巴 酚 丁 胺 注射 液 
Yansuan Duobafending’ an Zhusheye 


Dobutamine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 多 巴 酚 丁 胺 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 多 巴 酚 丁 
胺 (Cis H3sNO:，、HCD 按 多 巴 酚 丁 胺 (Cas Hzs NO ) 计 算 应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 淤 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 ,溶液 显 绿色 ， 
再 加 氨 试 液 1 滴 , 即 变 为 蓝 紫 色 .紫色 ,最 后 旺 紫 红色 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5 一 5.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 10ml 莉 瓶 中 ,用 流动 
相 A- 流 动 相 B(65 : 35) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A- 流 动 相 B(65 : 
35) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 多 巴 酚 丁 胺 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0, 5%) ,各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(1.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 Img 盐 
酸 多 巴 酚 丁 胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 2EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
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盐酸 多 西 环 素 


为 填充 剂 ; 以 辛 烷 磺 酸 钠 2. 6g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,加 三 乙 胺 
3ml, 摇 匀 , 用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5 为 流动 相 A; 乙 腑 -甲醇 
(18 : 82) 为 流动 相 B; 流 动 相 A- 流 动 相 B(55 : 45) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 280nm。 取 4-(4- 羟 葵 基 )-2- 丁 酮 (杂质 工 ) 对 照 品 
与 盐酸 多 巴 酚 丁 胺 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 制 成 每 lml 中 
分 别 含 0. 3mg 和 0. 5mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 和 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 多 巴 酚 丁 胺 峰 计 算 不 低 于 2000， 
多 巴 酚 丁 胺 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5sml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 多 巴 酚 丁 胺 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 中 约 含 多 巴 酚 丁 胺 0. 5mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 多 巴 酚 丁 胺 。 


【规格 】 2ml : 20mg( 按 Cis HasNO: 计 ) 
【贮藏 】 


盐酸 多 西 环 素 
Yansuan Duoxihuansu 


Doxycycline Hyclate 


, HCI ,二 CoHOH ,二 H2O 


Co Ha NiOs .HCl 。 六 GC H;OH . 六 Hz0 512. 93 


本 品 为 6- 甲 基 -4-( 二 甲 氨 基 )-3,5,10,12,12a- 五 羟基 -1， 
11- 二 氧 代 -1,4,4a,5,54,6,11,12a- 八 氧 -2- 并 四 茶 甲 酰胺 盐酸 
盐 半 乙醇 半 水 合 物 。 按 无 水 与 无 乙醇 物 计 算 , 含 多 西 环 素 
(Czz Hzs Ns Os) 应 为 88.0%% 一 94.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 结晶 性 粉末 ;无 具 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 或 丙酮 中 微 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 盐酸 溶液 (9 一 100) 的 甲醇 
溶液 (1 一 100) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶 
液 ,在 25C 时 ,依法 测定 (通则 0621), 按 无 水 与 无 醇 物 计算 ， 
比 旋 度 为 一 105 至 一 120 。 

【鉴别 〗 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
269nm 和 354nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 234nm 和 296nm 的 
波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 386 
图 ) 一 致 。 


(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 0 一 3. 0。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 多 西 环 素 0.2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 多 西 环 素 4ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测 
定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 美 他 环 素 与 8 多 西 环 
素 蜂 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2.0%) ,其 他 单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (1.0%)， 
各 杂质 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 
(4.0%)。 

杂质 吸光 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 盐酸 溶液 (9->100) 的 
甲醇 溶液 (1 一 100) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 490nm 波长 处 
测定 ,吸光度 不 得 过 0. 12。 

乙醇 ” 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 内 标 
溶液 (0.5%% 正 丙 醇 溶液 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 称 取 无 水 乙醇 约 0.5g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 上 述 
内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 
法 (通则 0521) ,用 二 乙烯 基 - 乙 基 乙 烯 茶 型 高 分 子 多 孔 小 球 
作为 固定 相 , 柱 温 为 135C ; 进 样 口 温度 与 检测 器 温度 均 为 
150C 。 乙 醇 峰 与 正 丙 醇 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 注入 气相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 比值 计算 , 含 乙醇 的 量 应 为 
4.3%~6.0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 1. 5%~3.0%。 

炽 灼 残 澡 ” 取 本 品 1g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 
不 得 过 0. 2%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (pH 值 适 用 范围 应 大 于 9); 以 醋酸 盐 缓 冲 液 
[0. 25mol/L 醋酸 铵 -0. 1mol/L 乙 二 胺 四 栈 酸 二 钠 - 三 乙 胺 
(100 : 10 : 1), 用 冰 酮 酸 或 氨水 调节 pH 值 至 8.8]- 乙 且 
(85 : 15) 为 流动 相 ; 柱 温 为 35C ;检测 波长 为 280nm。 称 取 土 
霉 素 对 照 品 . 美 他 环 素 对 照 品 .8- 多 西 环 素 对 照 品 及 多 西 环 素 
对 照 品 各 适量 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lmi 中 分 别 约 含 土 霉 素 、. 美 他 环 素 .68- 多 西 环 素 0. 1mg 与 多 西 
环 素 0. 2mg 的 混合 溶液 , 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,多 西 环 素 峰 与 8 多 西 环 素 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 4.0, 多 西 
环 素 峰 与 杂质 下 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 


* 9S1 。 


盐酸 多 西 环 素 片 


A 
养 活 分 美 
淖 ourrao com 
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溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 多 西 环 素 0. 1mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 多 西 环 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 供 试 品 中 Ca Hzs Nz Os 的 含量 。 

【类 别 】 四 环 素 类 抗生素 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 多 西 环 素 片 〈2) 盐 酸 多 西 环 素 胶 赛 


CH OH 八 
H;3C ey, 


Ca H2 NOs 415. 40 


2- 乙 酰 -2- 脱 氨 甲 酰 多 西 环 素 


盐酸 多 西 环 素 片 


Yansuan Duoxihuansu Pian 


Doxycycline Hyclate Tablets 


本 品 含 盐酸 多 西 环 素 按 多 西 环 率 (Cz; Ha N;Os) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 93.0 中 一 107.0%。 

【性 状 〗】 本 品 为 痰 黄色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 淡 
黄色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 多 西 环 素 20pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 269nm 和 354nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 ,在 234nm 和 296nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0.01mol/L 盐 
酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 多 西 环 素 0. 2mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 多 西 环 素 项 下 的 
方法 测定 , 美 他 环 素 与 B- 多 西 环 素 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (2. 0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0. 5 倍 (1. 0%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (5.0%) 。 

杂质 吸光 度 ” 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 盐酸 溶液 (9-100) 的 
甲醇 溶液 (一 100) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 多 西 环 
索 9mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 490nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 20。 


»* 952 。 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 
操作 ,45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 
水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 多 西 环 素 20p8g 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 276nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 另 取 多 西 环 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 多 西 环 素 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 01moML 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 多 西 环 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 多 西 环 素 。 

【规格 】 按 Css Hzs NsOs 计 

贮藏】 遮光 ,密封 保存 。 


(1)0.05g (2)0.1g 


盐酸 多 西 环 素 胶囊 


Yansuan Duoxihuansu Jiaonang 


Doxycycline Hyclate Capsules 


本 品 含 盐酸 多 西 环 素 按 多 西 环 素 (Cz Hzs N;Os) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 淡 黄色 至 黄色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 多 西 环 素 20pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 269nm 和 354nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 ,在 234nm 和 296nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 , 精 
密 称 定 , 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 多 西 环 素 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 , 照 盐酸 多 西 环 素 项 下 的 方法 测定 , 美 他 环 素 与 B- 多 西 环 
素 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2.0%%), 其 他 单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (1.0%%)， 
各 杂质 峰 面 积 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 售 
(5.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,在 105 干燥 至 便 重 , 减 
失重 量 不 得 过 8. 5% (通则 0831)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900mi 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 多 西 环 素 20ng 的 溶液 , 照 紫 
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盐酸 多 沙 善 仑 注射 液 


外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 276nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 多 西 环 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相 当 于 多 西 环 素 0.1g), 置 100ml 量 瓶 中 , 加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,如 0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 深 液 , 照 盐酸 多 西 环 素 项 下 的 方法 
测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 多 西 环 素 。 

【规格 〗 0. 1g( 按 Co; HN:Os 计 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


盐酸 多 沙 普 仑 
Yansuan Duoshapulun 


Doxapram Hydrochloride 


哇 ,HCI, yO 


Cau Hso NaO; + HCl» HO 432.99 

本 品 为 ( 土 )-1- 乙 基 -3,3- 二 莱 基 -4-(2- 吗 啉 乙 基 )-2- 吡 咯 
烷 酮 盐酸 盐 一 水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hso N;O; * HCIl 
应 为 98.0%% 一 100.5%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 .三 氯 甲烷 或 乙醇 中 略 溶 , 在 乙醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 217~221'C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 Iml 中 约 含 
0. 4mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
252nm、258nm 与 264nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 244nm、 
254nm 与 262nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 643 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 氮 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 水 定量 


稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512? 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ( 封 端 柱 ) ,以 0.01mol/L 醋酸 钠 溶液 (用 冰 栈 酸 调节 pH 
值 至 4. 5)- 乙 且 (70 : 30) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 214nm。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10ul, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0.2%%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 5 
信 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 必 干燥 2 小 时 , 减 失 重量 应 为 
3.0%~4.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 和 遗留 残 
渣 不 得 过 0. 3%。 

重金 属 ”到 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 柄 酸 20ml 
与 醋 酝 20ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 毛 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/1) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lim 高 握 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 41,50mg 
的 Ce, Hso N;O;， HCl。 

【类 别 】 中 枢 兴 奋 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 多 沙 普 仑 注射 液 


盐酸 多 沙 普 仑 注射 液 
Yansuan Duoshapulun Zhusheye 


Doxapram Hydrochioride Injection 


本 品 为 盐酸 多 沙 普 仑 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 多 沙 普 仑 
(Cas Ha NzO。， HCI1。 HzO 〇 ) 应 为 标示 量 的 90. 0 外 一 110.0% 。 

【性 状 】》 本 品 为 无 色 湾 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适 量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 多 沙 普 仑 对 照 品 ; 
量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 色谱 条 件 , 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 
间 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 252nm、258nm 与 264nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,在 244nm、254nm 与 262nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 


”95S3 “。 
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【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐 
琶 多 沙 普 仑 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 多 沙 普 仑 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 5 们 
(1.0%), 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 Img 盐 
酸 多 沙 普 仑 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 5ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 258nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 多 沙 
普 仑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 多 沙 普 仑 。 

【 规格】 5ml : 100mg 

【贮藏 】 站 光 , 密 闭 保 存 。 


盐酸 多 奈 哌 齐 


Yansuan Duonaipaidi 


Donepezil Hydrochloride 


O 
HC 人 人 /A ' 
Cz Hzo NO3 » HC]I 415.95 

本 品 为 〈 士 )-2-[(1- 茶 基 -4- 哌 啶 基 ) 甲 基 ]-5,6- 二 甲 氧 基 - 
1- 节 酮 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca H NO; ，HCI 应 为 
98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ;在 
盐酸 溶液 (1 一 1000) 中 上 略 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 230nm、271nm 与 316nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 220nm、 
245nm 与 290nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1188 
图 ) 一 致 。 

〈4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.0。 


，954 。 


溶液 的 澄清 度 与 颜色 到 本 品 0.20g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

省 化 物 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml, 置 水 浴 中 微 温 使 溶解 ， 
放 冷 ,加 盐酸 3 滴 与 三 氯 甲 烷 1ml, 边 振 摇 边 滴 加 2% 氮 胺 T 
溶液 ( 临 用 新 制 )3 滴 , 三 氧 甲烷 层 如 显 色 ,与 标准 省 化 钾 溶 液 
(精密 称 取 在 105Y 干燥 至 恒 重 的 省 化 钾 0. 1489g, 加 水 溶解 
并 稀释 至 100ml, 摇 匀 , 即 得 )1.0ml, 用 同一 方法 制 成 的 对 照 
溶液 比较 ,不 得 更 深 (0. 1%)。 

有 关 物 质 取 本 品 约 10mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 精 密 量 取 对 照 溶液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 ,精密 量 取 灵 人 敏 度 溶 液 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 , 主 成 分 色谱 
峰 的 信 噪 比 不 小 于 10; 青 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 
保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.1 折 ) ,各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%) 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 液 主峰 面积 的 峰 忽略 不 计 
(0.02%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 | 

炽 灼 残 可 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烧 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mmX 150mm,5pm 或 效能 相当 ); 以 1- 癸 烷 磺 
酸 钠 2. 5g 溶 于 650ml 水 中 ,加 乙 且 350ml 和 高 毛 酸 lml 混 
合 均匀 为 流动 相 ;检测 波长 为 271nm。 调 节 流 速 使 主 成 分 色 
谱 蜂 的 保留 时 间 约 为 11 分 钟 ,理论 板 数 按 多 奈 哌 齐 峰 计算 
不 低 于 3000, 多 奈 哌 齐 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 盐酸 多 奈 哌 齐 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 乙酰 胆 碱 酯 酶 抑制 剂 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,阴凉 处 保存 。 
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5 注射 用 盐酸 多 柔 比 星 


盐酸 多 柔 比 星 


Yansuan Duoroubixing 


Doxorubicin Hydrochjloride 


Cz HeNON 。HCI 579. 99 

本 品 为 (8S,10S)-10-[(3- 氨 基 -2,3,6- 三 去 氧 基 -c -L- 来 苏 
己 吡 喃 基 )- 氧 ]-7,8,9,10- 四 氨 -6,8,11- 三 羟基 -8-( 羟 乙酰 基 )- 
1- 甲 氧 基 -5,12- 蔡 二 酮 盐酸 盐 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计 算 , 含 盐 
酸 多 柔 比 星 (Cz Hzs NOW，HCD 应 为 98.0 上 一 102.0 听 。 

【性 状 〗】 本 品 为 橙 红色 结晶 性 粉末 ;有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 甲醇 中 微 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 兄 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 233nm、252nm、 
288nm、478nm、495nm 与 530nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 1015 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 10mg, 加 硝酸 0. 5ml 使 溶解 ,加 水 0.5ml, 火 焰 
灼 烧 2 分 钟 , 放 冷 , 滴 加 硝酸 银 试 液 , 即 生成 白色 凝 乳 状 沉淀 。 

【检查 】 结晶 性 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981 ,应 
符合 规定 。 

酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 5mg 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0~5. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ， 
用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保 留 时 间 的 3.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 
(2.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 甲 醇 、 
乙醇 .丙酮 与 二 氧 甲烷 各 适量 ,用 二 甲 基 亚 砚 定 量 稀释 制 成 各 
自 的 贮备 液 , 精 密 量 取 各 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
甲醇 20kg、 乙 醇 0.2mg、 丙 酮 10pg 和 二 氯 甲 烷 2kg 的 混合 溶 


液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残 
留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ?试验 ,以 6%% 氰 两 基 葵 基 - 
94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 , 柱 温 为 50C; 进 样 口 温度 为 140C; 检测 器 温度 为 
250C ; 载 气 为 氮气 或 氮气 ,流速 为 每 分 钟 5. 0ml。 顶 空 进 样 ， 
顶 空 瓶 平衡 温度 为 90'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 
顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,甲醇 乙醇. 丙酮 与 二 握 甲 烷 依 次 出 
峰 , 四 个 主峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 。 乙 醇 的 残留 量 不 得 过 1.0% ,甲醇 .丙酮 与 二 氯 甲烷 的 残 
留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 4.0%%。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐 
酸 多 柔 比 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2.0EU。( 供 注射 用 ) 

降 压 物质 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1145) ,剂量 按 猫 体重 
每 1kg 注射 1. 5mg, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 ( 取 十 二 烷 基 硫酸 钠 
1.44g 和 磷酸 0.68ml, 加 水 500ml 使 溶解 )- 乙 有 睛 -甲醇 
(500 : 500 : 60) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm; 取 盐酸 多 柔 比 
星 对 照 品 和 盐酸 表 柔 比 星 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 各 含 50p8g 的 混合 溶液 , 取 10nl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ,多 柔 比 星 峰 与 表 和 柔 比 星 峰 间 的 分 离 度 应 大 
于 2.0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 多 和 柔 比 星 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 抗生素 类 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 盐酸 多 柔 比 星 


注射 用 盐酸 多 柔 比 星 
Zhusheyong Yansuan Duoroubixing 


Doxorubicin Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 多 柔 比 星 加 适量 乳糖 或 其 他 赋 形 剂 制 成 的 无 
菌 冻 干 品 。 含 盐酸 多 柔 比 星 (Cz Hz NOW ， HCI) 应 为 标示 量 
的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 应 为 栖 红 色 玻 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 盐酸 多 柔 比 星 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 盐酸 多 和 柔 比 


* 955 。 


盐酸 多 塞 平 尘 ouryao. e 
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星 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5 一 6. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 多 柔 比 星 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 
酸 多 柔 比 星 项 下 的 方法 测定 ,多 柔 比 星 酮 ( 取 盐 酸 多 柔 比 星 对 
照 品 约 10mg, 加 水 5ml 和 磷酸 5ml, 摇 匀 ,放置 30 分 钟 , 用 
2mol/L 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 2.6, 加 乙 且 15ml 和 甲醇 
10ml, 混 勺 , 即 得 多 柔 比 星 柄 对照 溶液 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1. 0%); 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3. 0%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

水 分 、 降 压 物质 与 细菌 内 毒素 照 盐酸 多 和 柔 比 星 项 下 的 
方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 的 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 
法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 流动 相 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 盐酸 多 柔 比 星 项 下 的 方法 测定 ,并 求 出 10 瓶 的 平均 
含量 。 

【类 别 〗 同 盐酸 多 柔 比 星 。 

【规格 〗 (1)10mg (2)50mg 

【贮藏 〗 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


盐酸 多 塞 平 
Yansuan Duosaiping 
Doxepin Hydrochloride 


0 
| , HCI 


CH; 
Ci Ha NO .HCL 315. 84 

本 品 为 N,N- 二 甲 基 -3- 二 葵 并 [pe] 哑 庚 英 -11(6 互 ) 亚 基 - 
1- 丙 胺 盐酸 盐 顺 反 异 构 体 混合 物 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cis Ha NO . HCl 应 为 98.0%% 一 102.0 吧 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 , 极 易 引 湿 , 引 湿 后 颜色 渐变 为 
微 黄色 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 三 氧 甲烷 中 溶解 。 

熔点 ”本 唱 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 185~191C。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 ,加 0.01mol/L 盐酸 的 甲醇 溶液 溶解 
并 稀释 制 成 每 ml 中 含 0.04mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 297nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光 


* 956 。 


度 为 0.50 一 0. 55。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 347 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氮 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 上 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 2ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 多 塞 平 两 主峰 面积 的 和 (0.2%%), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 多 塞 平 两 主峰 面积 和 的 
2.5 倍 (0.5%)。 

异 构 体 比例 照 含量 测定 项 下 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 供 试 品 中 含 顺 式 异 构 体 (2Z) 应 为 17.0%~23.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 洼 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 含 0. 1% 三 乙 胺 的 0. 2mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 - 申 
醇 (65 : 35) (用 2mol/L 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 254nm; 柱 温 为 50'C 。 理 论 板 数 按 顺 式 异 构 体 (Z) 
计算 不 低 于 1500, 反 式 异 构 体 (E) 与 顺 式 蜡 构 体 (2Z) 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 上品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 20yl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 多 塞 平 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
多 塞 平 两 峰 面积 的 和 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 抑郁 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 多 塞 平 片 


盐酸 多 塞 平 片 
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Doxepin Hydrochloride Tablets 


蝇 含 盐酸 多 塞 平 按 多 塞 平 (Ce Hz NO) 计 算 , 应 为 标示 
量 的 90.0% 一 110.0%% 。 
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盐酸 齐 拉 西 一 


【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 
至 微 黄色 。 

【鉴别 ]】 (1) 取 本 品 细 粉 ,加 0.01mol/L 盐酸 的 甲醇 溶 
液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.05mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 
液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 297nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 顺 反 蜡 
构 体 两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 研磨 , 滤 过 , 取 滤液 滴 加 确 酸 
银 试 液 , 显 白色 凝 乳 状 沉淀 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 ,以 续 滤 液 作为 
供 试 品 溶液 ;精密 称 取 盐 酸 多 塞 平 对 照 品 适 量 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 30ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 292nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 多 塞 平 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适量 超声 使 盐酸 多 塞 平 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ，, 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 至 刻度 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 盐酸 多 塞 平 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 ,将 结果 乘 以 0.8846 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 多 塞 平 。 

【规格 〗 25mg( 按 Ci, Ha NO 计 》 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 齐 拉 西 酮 
Yansuan Qilaxitong 


Ziprasidone Hydrochloride 


Cz Ha CINs OS . HO}: 方 HO 458. 41 


本 品 为 5-[2-[4-(1,2- 苯 并 异 噬 唑 -3- 基 )-1- 哌 嗪 基 ] 乙 基 ]- 
6- 握 -1,3- 二 和 氧 -2H- 呵 唆 -2- 酮 盐酸 盐 半 水 合 物 。 按 无 水 与 无 
溶剂 物 计算 , 含 Cs Hz CIN, OS， HCIl 应 为 98. 0%~102.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 检 红色 结晶 性 粉末 ;有 引 湿性 ; 


无 臭 。 


本 品 在 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 或 甲醇 中 微 溶 ,在 二 氯 甲 烷 、 
无 水 乙醇 或 水 中 不 溶 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

C2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 本 品 的 乙醇 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 I 取 本 品 适 量 ,加 甲醇 -水 -盐酸 
《20 : 5 : 0. 01) 溶 解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 上 述 溶剂 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 1.5 倍 。 
供 试 品 溶 液 色谱 图 中 齐 拉 西 酮 峰 前 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

有 关 物 质 耳 ”分 别 取 有 关 物 质 工 项 下 的 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶 液 作 为 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 , 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 
(到 磷酸 二 和 氧 钾 6. 8g, 加 水 900ml 溶解 后 ,用 5molWL 氢 氧 化 钠 
溶液 调节 pH 值 至 6.0, 加 水 至 1000mD- 乙 有 稍 -甲醇 (8 : 11 : 1) 
为 流动 相 , 检 测 波长 为 229nm。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 齐 拉 西 酮 峰 后 如 有 
杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.5%%)。 

有 关 物 质 工 与 有 关 物 质 开 项 下 各 杂质 的 总 量 不 得 
过 1.5%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 0.25g, 精 密 称 定 ,精密 加 二 甲 基 亚 碘 
5ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 甲醇 乙醇、 正己 烷 、 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 、 二 毛 甲 烷 . 甲 茶 与 四 氧 呐 喃 各 适量 ,加 
二 甲 基 亚 硕 定量 稀释 制 成 等 1ml 中 分 别 约 含 150pg、250p8g、 
14. 5pg、44pg、30ng、44. 5pg 与 36ug 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 试 验 ,用 育 
乙 二 醇 (PEG -20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 ;起 始 温 度 为 40 ,维持 20 分 钟 ,再 以 每 分 钟 10 仿 的 速 
率 升温 至 220 ,维持 4 分 钟 ;检测 器 温度 为 250C ; 进 样品 
温度 为 180'C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lpl， 
分 别 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 ,甲醇 .乙醇 . 正 已 烧 、.N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 、 二 氯 甲烷 . 甲 节 
与 四 和 毛 趴 喃 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 不 得 过 3. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 


。9S7 。 
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重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填 
充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 6. 8g, 加 水 900ml 溶解 后 ， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0, 加 水 至 1000mD)- 甲 醇 (3 : 2) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 229nm。 理 论 板 数 按 齐 拉 西 酮 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 23mg, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
60%% 甲 醇 溶 液 适量 , 振 揪 使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 
齐 拉 西 酮 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐酸 齐 拉 西 酮 片 〈2) 盐 酸 齐 拉 西 酮 胶囊 
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本 品 含 盐酸 齐 拉 西 酮 (Ca Hat CIN, OS，HCl) 应 为 标示 量 
的 90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 浅 红色 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 衣 
片 除去 包 衣 后 显 类 白色 至 浅 红 色 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 ( 薄 膜 衣 片 除去 包 衣 ) 的 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 盐酸 齐 拉 西 酮 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 溶出 度 项 下 
的 溶出 介质 溶解 并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 5ml, 用 
上 述 溶剂 稀释 至 25ml, 摇 名, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 316nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙醇 振 摇 使 盐酸 齐 拉 西 酮 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 有 关 物 质 I_ 取 本 品 细 粉 适量 ,加 甲醇 -水 -盐酸 
(20 : 5 : 0.01) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐 酸 齐 拉 西 酮 
0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 加 上 述 溶剂 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 齐 拉 西 酮 
2. 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 昭 盐酸 齐 拉 西 柄 有 关 物 质 I 项 下 
方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 齐 拉 西 酮 峰 前 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%%)。 

有 关 物 质 古 ”分 别 取 有 关 物 质 I 项 下 的 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 作为 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 , 照 盐酸 齐 拉 西 酮 有 关 物 质 I[ 
项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 齐 拉 西 酮 峰 后 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

有 关 物 质 工 与 有 关 物 质 正 项 下 各 杂质 的 总 量 不 得 
过 2.0%。 


.958 ， 


含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 60%% 甲 醇 
溶液 适量 ,超声 ( 约 15 分 钟 ) 使 盐酸 齐 拉 西 酮 溶解 , 放 冷 ,用 
60% 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 醋酸 -醋酸 钠 缓冲 液 ( 取 醋酸 钠 4, 0g, 加 冰 醋 酸 16ml， 
加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml,pH 值 为 3 6)500ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 316nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 量 取 含 量 测定 项 下 对 照 品 溶液 适量 ， 
用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 40pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ! 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 氧 钾 6. 8g, 加 水 900ml 溶 
解 后 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0, 加 水 至 1000ml)- 甲 醇 (3 : 2) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 229nm。 理 论 板 数 按 齐 拉 西 酮 峰 计 算 
不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 (薄膜 衣 片 除去 包 衣 ) ,精密 称 定 ， 
研 细 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 齐 拉 西 酮 20mg), 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 60% 甲 醇 溶液 适量 ,超声 使 盐酸 齐 拉 西 酮 溶解 ,用 
60%% 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 
齐 拉 西 酮 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 60% 
甲醇 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 辐 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 齐 拉 西 酮 。 

【规格 】 20mg 

【贮藏 》 密封 保存 。 


盐酸 齐 拉 西 酮 胶 吉 


Yansuan Qilaxitong Jiaonang 


Ziprasidone Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 齐 拉 西 酮 以 齐 拉 西 酮 (Ca Ha CINs OS) 计 ,应 
为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 微 红 色 颗 粒 或 粉末 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适 量 , 加 乙醇 振 摇 使 盐酸 齐 拉 西 酮 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 有 关 物 质 I_ 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 甲醇 -水 - 盐 
酸 (20 : 5 : 0. 01) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 齐 拉 西 酮 
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0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 上 述 溶剂 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 齐 拉 西 酮 2. 5pg 
的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 齐 拉 西 柄 有 关 物 质 工 项 下 方法 
测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 齐 拉 西 酮 峰 前 如 有 杂质 峰 ,单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%%) 。 

有 关 物 质 古 ”分 别 取 有 关 物 质 工 项 下 的 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 作为 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 。 照 盐酸 齐 拉 西 酮 有 关 物 
质 匡 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 齐 拉 西 酮 峰 后 如 有 
杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(1.0%%)。 

有 关 物 质 { 与 有 关 物 质 I 项 下 各 杂质 的 总 量 不 得 过 2.0%。 

含量 均匀 度 (20mg 规格 ) 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 和 人 
200ml 量 瓶 中 ,胶囊 过 用 60% 甲醇 溶液 洗涤 , 洗 液 并 人 量 撼 
中 ,超声 使 盐酸 齐 拉 西 柄 溶解, 放 冷 ,用 60% 甲 醇 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 [ 取 十 二 烷 基 硫酸 钠 20g, 加 
0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 1000ml( 用 6molL 氧 氧 化 钠 溶 
液 调节 pH 值 至 7. 5) 溶解 , 即 得 ]900mi 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 ,到 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 盐 酸 齐 拉 西 酮 对 照 品 适 
量 , 加 甲醇 适量 超声 使 溶解 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 齐 拉 西 酮 24xg(20mg 规格 ) 或 48ug(40mg 规格 ) 
或 72pg(60mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 0.05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 5molL 氧 氧 化 钾 溶 液 调 
节 pH 值 至 6.5)- 乙 膊 (55 : 45) 为 流动 相 ; 柱 温 为 40C ;检测 
波长 为 315nm。 理 论 板 数 按 齐 拉 西 酮 峰 计 算 不 低 于 2000。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 各 10ml, 分 别 注 入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 粒 的 溶出 量 , 结 果 
乘 以 0.9189。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 麟 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 6. 8g, 加 水 900ml 溶 
解 后 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0 ,加 水 至 1000ml)- 甲 醇 (60 : 40) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 229nm。 理 论 板 数 按 齐 拉 西 酮 峰 计 算 
不 低 于 2000。 

测定 法 ”了 到 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 齐 拉 西 酮 20mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 60% 转 
醇 溶液 适量 ,超声 使 盐酸 齐 拉 西 酮 溶解 ,用 60% 甲醇 溶液 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 齐 拉 西 酮 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 60% 甲 醇 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 齐 拉 西 酮 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 ,结果 乘 以 0.9189 , 即 得 。 


盐酸 米 托 草本 
【类 别 】 同 盐酸 齐 拉 西 酮 。 
(3)60mg 
【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 米 托 草 醒 
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本 品 为 1,4- 二 羟基 -5,8- 双 [[L2-[(2- 羟 乙 基 ) 氨 基 ] 乙 基 ] 
氨基 ]-9,10- 划 本 二 盐酸 盐 。 按 无 水 物 计 算 ， 含 
Czz Hzs Ns Oe，2HCI 应 为 97. 0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 蓝 黑 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氧 甲 烷 中 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 浓 硫 酸 
lml, 溶 液 由 深蓝 色 变 为 深 紫红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 824 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.0~5. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶 液 各 
20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 5.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


。 959 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 庚 烷 磺 酸 钠 4. 4g, 加 水 适量 
使 溶解 ,加 冰 酶 酸 6. 4ml, 用 水 稀释 至 730ml)- 乙 有 哺 (70 : 30) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 244nm。 理 论 板 数 按 米 托 草 醒 峰 计算 
不 低 于 2000。 取 盐酸 米 托 草 醒 约 2. 5mg, 加 流动 相 5ml 溶解 ， 
精密 加 1. 0mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 1ml, 立 即 置 9oC 水 浴 中 准确 
加 热 4 分 钟 , 取 出 迅速 放 冷 ,精密 加 1. 0mol/L 盐酸 溶液 1ml， 
混 匀 , 取 204l 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 米 托 蕊 本 主峰 与 其 后 的 最 大 
降解 峰 的 分 离 度 应 大 于 5.0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 米 托 章 醒 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 盐 酸 米 托 草 柄 氯 化 钠 注射 液 
酸 米 托 蕊 本 


(2) 注 射 用 盐 


盐酸 米 托 草 本 氯 化 钠 注射 液 
Yansuan Mituo’ enkun Luhuana Zhusheye - 
Mitoxantrone Hydrochloride and Sodium 


Chloride Injection 


本 品 为 盐酸 米 托 草 醒 加 适量 氯 化 钠 和 适宜 稳定 剂 制 成 的 
等 渗 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 米 托 蕊 醒 以 米 托 蕊 本 (Cz Nzs Ns O。 ) 
计算 ,应 为 标示 量 的 90, 0% ~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 深蓝 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 sml, 加 三 硝 基 苯酚 试 液 5ml, 即 析 
出 蓝 色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 5ml, 加 稀 硫 酸 4 滴 , 加 0.5%% 高 锰 酸 钾 溶 液 
1 滴 , 深 液 蓝 色 消 褪 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 总 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 适量 ,加 少量 活性 炭 脱 色 , 滤 过 ,滤液 显 钠 盐 鉴 
别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

{检查 】 pH 值 应 为 3.5~4.5〈 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 食量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 100j1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (1.0%) ,各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (2.0%%)。 

重金 属 取 本 品 50ml, 置 水 浴 上 蒸 干 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 于 万 分 之 六 。 


。 960 ， 


渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 280 一 320mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 米 托 意 栈 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 40pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 米 托 意 醒 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50yg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计 算 ,并 将 结果 乘 以 0. 8591, 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 米 托 草酸 。 

【规格 】 100ml : 5mg( 按 Cz Hzs Ns Os 计 ) 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 


注射 用 盐酸 米 托 草酸 
Zhusheyong Yansuan Mituo enkun 


Mitoxantrone Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 米 托 草 柄 的 无 菌 冻 干 品 。 含 盐酸 米 托 草本 以 
米 托 草 柄 (Cz Hzs Ns Os ) 计 算 ,应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

本 品 可 加 入 适量 赋 形 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 蓝 黑 色 玖 松 状 或 无 定形 固体 ;有 引 湿性 。 

【鉴别 】 照 盐酸 米 托 草 柄 项 下 的 鉴别 (1)、(2)、(4) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1Iml 中 含 米 托 总 醒 
5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 6. 0。 

有 关 物 质 ”到 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 米 托 草本 1mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 米 托 
意 醒 有关 物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 信 
(1.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 
倍 (3.0%) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 5.0%。 

含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 量 计 算 , 应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 米 
托 草 本 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 分 别 加 氯 化 钠 注射 液 适 量 使 溶解 ,再 转移 
至 氯 化 钠 注射 液 100ml 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 
(通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 , 每 瓶 分 别 加 水 溶解 并 转移 至 
50ml 量 瓶 中 ,用 水 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 米 托 意 柄 含量 测定 项 
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盐酸 米 多 用 


下 的 方法 测定 ,将 结果 乘 以 0.8591, 即 得 每 瓶 的 含量 ,并 求 得 
10 瓶 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 米 托 草 本 。 

【规格 〗 5mg( 按 Cz Hzs Ns Os 计 ) 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 


盐酸 米 多 君 


Yansuan Miduojun 
Midodrine Hydrochloride 


OH 


H 
H3CO N 
YY ~ , HCl 
O 


OCH3 


Ci His N:O, » HC 290.74 

本 品 为 ( 士 )-2- 氨 基 -N-(8 羟 基 -2,5- 二 甲 氧 基 葵 乙 基 ) 乙 酰胺 
盐酸 盐 。 按 于 爆 品 计算 , 含 Cz His N;O,，HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 
自 , 味 苗 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 丙酮 或 乙醚 中 几乎 不 
溶 ,在 乙酸 乙 酯 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 197 一 201C ,熔融 时 
同时 分 解 。 

吸收 系数 ”到 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 290nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (El%) 为 
110~120。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 盐酸 米 多 君 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 照 有 关 物 质 
项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氧化 物 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5 一 5. 5。 

甘氨酸 到 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 15mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甘氨酸 对 照 
品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0.06mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 lp1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (4: 1 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 , 晾 干 , 夺 以 划 三 酮 溶液 ( 取 荔 三 酮 0.2g, 加 正 丁 醇 
95ml 与 12% 醋 酸 溶液 5ml 溶解 ) ,在 110C 加 热 10 分 钟 ,立即 
检视 。 供 试 品 溶液 如 显 与 甘氨酸 相应 的 斑点 ,其 颜色 与 对 照 


品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0.4%)。 

有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2ng 的 溶液 ,作为 
对 照 溶 液 。 另 取 1-(2,5- 二 甲 氧 基 苯 基 )-2- 氨 基 乙 醇 (杂质 工 ) 
对 照 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 100mj 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 再 取 盐 酸 米 多 君 对 照 品 
与 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
各 约 含 2ng 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 
(4. 6mmX 250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 乙 有 彤 - 
0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 4.00 土 
0.05)(12 : 88) 为 流动 相 ;检测 波长 为 224nm。 取 系统 适用 人 性 
溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 米 多 君 
峰 计算 不 低 于 3000, 米 多 君 峰 与 杂质 荆 峰 的 分 离 度 应 大 于 
2. 0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶 液 和 对 照 品 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 5 
倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0. 2% ;其 他 单个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2%) ,其 他 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (0.5%)。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 15 倍 的 色谱 峰 忽 
略 不 计 。 

残留 溶剂 ”甲醇 . 乙 且 与 甲苯 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ， 
置顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 2ml, 振 摇 使 溶解 , 摇 匀 ,密封 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 甲 醇 与 乙 且 各 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 甲醇 7. 5mg 与 乙 且 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 贮备 溶液 (1) ;再 取 甲 茶 适 量 , 精 密 称 定 , 加 N, N- 二 甲 基 甲 酸 
胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 贮备 溶液 (2) 。 精 密 量 取 对 照 品 贮备 液 (1) 和 (2) 各 lml, 置 同 
一 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 顶 空 
瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 二 法 ) 试 验 ,以 聚 乙 二 醇 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 
为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 40Y ,维持 6 分钟 ,以 每 分 钟 15C 的 速率 
升温 至 180YC ,维持 2 分 钟 ;检测 器 温度 为 250C ; 进 样 口 温度 为 
200'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 
品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 
品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 ,甲醇 乙 且 与 甲 芋 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

二 氯 甲烷 与 三 氯 甲烷 ” 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 , 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 
顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 二 氯 甲 烷 约 30mg, 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 申 酰胺 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 (1); 取 三 氧 甲烷 约 30mg ,精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 N, N- 二 甲 基 甲 基 栈 胺 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻 
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度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 (2)。 精 密 量 取 对 照 品 贮备 溶液 
(1) 和 (2) 各 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 精 
密 量 取 lml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶 
剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 (6%) 氰 两 基 苯 基 - 
(94%%) 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 
色谱 柱 ; 起 始 柱 温 为 50 ,维持 1 分 钟 ,以 每 分 钟 10 的 速率 
升温 至 140C ,再 以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 220 ,维持 2 
分 钟 ;检测 器 为 电子 俘获 检测 器 (ECD) ,检测 器 温度 为 300C ; 
进 样 口 温 度 为 220'C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 
30 分 钟 。 取 对 照 品 溶 液 顶 空 进 样 , 二 氯 甲 烷 峰 与 三 氯 甲 烷 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,二 氯 甲 烷 与 三 氯 
甲烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.4g, 精 密 称 定 , 加 0.01mol/L 
盐酸 溶液 5ml 与 乙醇 50ml, 振 摇 使 溶解 , 照 电位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 两 个 突 跃 点 体积 
的 差 作 为 滴定 体积 。 每 1ml 氧 氧化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 29. 075mg 的 Ci His Ni:O, ， HCl。 

【类 别 】 升 压 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 米 多 君 片 
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Midodrine Hydrochioride Tablets 


本 品 含 盐酸 米 多 君 (Cis His NO 。HCI 应 为 标示 量 的 
95, 0%~105,0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 


* 962 ， 


【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 米 多 君 5mg) ,加 水 
100ml 使 盐酸 米 多 君 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 ,在 290nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氧 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”到 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 
米 多 君 10mg) ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 使 盐 
酸 米 多 君 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 Iml 
中 约 含 盐酸 米 多 君 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 杂质 I 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 测定 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 ,对照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
20pl1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 
一 臻 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 盐酸 米 多 君 标 
示 量 的 0.5%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (0.5%%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 的 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 
主峰 面积 0.05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 中 , 照 含 量 测定 
项 下 的 方法 测定 , 自 “ 加 流动 相 适 量 ” 起 ,依法 测定 含量 ,应 符 
合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 米 多 君 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 出 每 
片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0301)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 
以 乙 且 -0. 1mol/L 磷酸 二 和 气 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
4.00 士 0.05)(12 : 88) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 224nm。 取 盐 
酸 米 多 君 对 照 品 和 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 米 多 君 lmg 和 杂质 TI 5nug 的 混合 
溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 米 
多 君 峰 计算 不 低 于 3000, 米 多 君 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 
大 于 2. 0。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 盐酸 米 多 君 2.5mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,使 盐酸 米 多 君 溶解 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 20pi 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 盐 酸 米 多 君 对 照 品 适量 ,精密 称 
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定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 米 多 君 。 

【规格 】 2. 5mg 

【贮藏 】 遮光 、 密 封 , 在 阴凉 处 保存 。 


盐酸 米 诺 环 素 


Yansuan Minuohuansu 


Minocycline Hydrochioride 


Czs Hz NsO1; » HC! 493. 94 

本 品 为 L4S-(4a,4aa,5aa,12aa)]-4,7- 双 (二 甲 氨基 )-1,4， 
4a,5,54,6,11,12o- 八 毛 -3,10,12,12a- 四 羟基 -1,11- 二 氧 代 - 
2- 并 四 葵 甲 酰胺 盐酸 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 米 诺 环 素 
(Czs Hzr NO ) 应 为 89. 0% 一 95.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ;有 引 湿性 。 

本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 825 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 毛 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 结晶 性 ” 取 本 上品 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 符合 
规定 。 

酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 4. 5。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 , 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 米 诺 环 素 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 米 诺 
环 素 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2.6 倍 。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 差 向 米 诺 环 素 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 1. 2 倍 (1.2%%), 其 他 单一 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.2 倍 (1.2%) ,其 他 各 杂质 蜂 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 


含水 分 应 为 4. 3 中 一 8.0%%。 

燥 灼 残 澡 不 得 过 0.5% (通则 0841)。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 五 十 。 

{含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0. 2mol/L 醋酸 铵 -二 甲 基 甲 酰胺 -四 氧 哮 顺 (600 : 
398 : 2, 内 含 0.01mol/L 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 ) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 280nm。 取 盐酸 米 诺 环 素 对 照 品 约 10mg, 置 25ml 量 
瓶 中 ,加 水 5ml 使 溶解 后 , 置 沸水 浴 中 加 热 60 分 钟 ,冷却 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
米 诺 环 素 峰 的 拖 尾 因子 应 在 0.9~1. 35 之 间 , 米 诺 环 素 峰 与 
差 向 米 诺 环 素 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.8) 间 的 分 离 度 应 大 
于 2.5。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 米 诺 环 素 50mg) ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,立即 精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 米 诺 环 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 供 
试 品 中 Czs Hz NsO; 的 含量 。 

【类 别 〗 四 环 类 抗生素 。 

【贮藏 ” 遮光 、 密 封 保 在 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 米 诺 环 素 片 〈2? 盐 酸 米 诺 环 素 胶 历 


盐酸 米 诺 环 素 片 
Yansuan Minuohuansu Pian 


Minocycline Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 米 诺 环 素 按 米 诺 环 素 (Ca Hz Ni07 ) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 片 或 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 (相当 于 米 诺 环 素 20mg), 加 水 
20ml, 振 摇 使 盐酸 米 诺 环 素 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 
的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 , 临 用 新 制 。 取 本 品 10 
片 , 研 细 ,精密 称 取 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
米 诺 环 素 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 
盐酸 米 诺 环 素 项 下 的 方法 试验 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 
一 法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 12. 0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 
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水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 米 诺 环 素 15pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 上 度 法 (通则 0401) ,在 348nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 米 诺 环 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 米 诺 环 索 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 80ml, 超 
声 5 分 钟 , 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 。 照 盐酸 米 诺 环 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 米 庶 环 素 。 

【规格 】 按 Czs Hz N30O; 计 

贮藏】 遮光 ,密封 保存 。 


(l)50mg (2)1l00mg 


盐酸 米 诺 环 素 胶 圳 
Yansuan Minuohuansu Jiaonang 


Minocycline Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 米 诺 环 素 按 米 诺 环 素 (Cz Hz Ns3O;) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 黄色 至 深 黄色 粉末 或 颗粒 ;或 为 
黄色 至 黄 褐色 微 丸 。 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈2) 取 本 品 内 容 物 适量 (相当 于 米 诺 环 素 20mg), 研 细 ， 
加 水 20ml, 振 摇 使 盐酸 米 诺 环 素 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 氧化 物 
鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”如 光 操作 , 临 用 新 制 。 取 装 量 差异 
项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 米 诺 环 素 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 , 照 盐酸 米 诺 环 素 项 下 的 方法 试验 , 差 向 米 诺 环 素 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%), 其 他 单一 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.2 售 (1.2%)， 
其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.0 
们 (2.0%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

水 分 取 本 品 的 内 容 物 , 研 细 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 
第 一 法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 12. 0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,45 分 钟 时 , 取 洲 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 
水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 米 诺 环 素 15ug 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 348nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 米 诺 环 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15ng 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 
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溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。( 内 容 物 为 粉末 
或 颗粒 ) 

取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 二 法 )， 
以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ，30 
分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 , 用 水 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 米 诺 环 素 15pg 的 溶液 ,并 及 时 补充 同体 
积 等 漫 溶出 介质 ;60 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 米 诺 环 素 15wg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 348nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 米 诺 环 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 同 法 
测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。30 分 钟 时 的 限度 为 标示 量 的 
35%,60 分 钟 时 的 限度 为 标示 量 的 60%, 应 符合 规定 。 
(内 容 物 为 微 丸 ) 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 
米 诺 环 素 50mg), 研 细 , 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
80ml, 超 声 使 盐酸 米 诺 环 素 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 渡 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 盐酸 米 诺 环 素 项 下 的 方法 
测定 , 即 得 。 

【类 别 】 辣 盐酸 米 诺 环 素 。 

【规格 】 按 Cs; HziN;O; 计 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(1)50mg (2)l00mg 
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Ci His N; -HCL 301.82 

本 品 为 4, 5- 二 氧 -入 茶 基 -N- 茶 甲 基 1 于 号 唑 -2- 甲 胺 盐 
酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cy His Ns， HCI 不 得 少 于 98. 0%， 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 
无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ,在 三 毛 甲 烷 中 微 溶 ,在 
乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg ,加 水 5ml, 加 硝酸 0. 5ml, 初 
显 红色 ,渐变 为 暗 绿色 。 

(2) 取 本 品 , 加 0.1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1Iml1 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 241nm 与 291nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 
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(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 348 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 6. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1mjl 中 
约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 
相 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 lyg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 
高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 0. 02mol/L 醋酸 锐 溶液 (用 冰 酷 酸 调 节 pH 值 至 
3. 5)- 甲 醇 (57 : 43) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 242nm。 理 论 板 数 
按 安 他 唑 啉 峰 计算 不 低 于 5000, 安 他 唑 啉 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶 液 各 
20Hl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml， 
加 醋酸 冬 试 液 5ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氧 酸 滴定 
液 (0. lmolL)? 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 握 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 30.18mg 的 
Ci Hs Ns » HCl。 

【类 别 】 抗 组 胺 药 。 

【贮藏 】》 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 盐酸 安 他 唑 啉 片 


盐酸 安 他 唑 啉 片 


Yiansuan Antazuolin Pian 
Antazoline Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 安 他 唑 啉 (Cy He N;，HCD) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 i (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 安 他 唑 啉 
50mg) ,加 水 5ml 振 播 使 盐酸 安 他 唑 啉 溶解 ,加 和 氨 氧 化 钠 试 液 
lml, 振 摇 ,用 三 氯 甲烷 25ml 提取 , 取 三 氯 甲烷 液 , 燕 干 , 残 酒 
加 盐酸 0. 2ml 溶解 ,加 水 5ml 与 硝酸 0. 5ml, 初 显 红色 ,渐变 
为 瞳 绿色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 24lnm 与 291nm 的 波长 处 有 最 大 


吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 氧 化 物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301) 。 | 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 
盐酸 安 他 哄 啉 溶解 并 用 流动 相 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 盐酸 安 
他 唑 啉 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 Iml 中 含 盐酸 安 他 唑 啉 
lug 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 安 他 唑 啉 有 关 物 质 项 下 
的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 
法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 安 他 唑 啉 10pg 
的 溶液 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
241nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 安 他 唑 蛛 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 
的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 盐酸 安 他 唑 啉 0.1g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 约 160ml, 振 摇 , 温 热 使 盐酸 安 他 唑 味 
溶解 , 放 冷 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 渡 
过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1molyL 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 241nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ; 另 取 盐 酸 安 他 唑 啉 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ， 
同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐 酸 安 他 唑 啉 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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| 
cl NASH 
cs ,Hacl 
CH; CH 


Ca HisCINO » HC]I 276. 20 
本 品 为 ( 士 )-2- 叔 丁 基 氨基 -3 -毛茶 丙 酮 盐酸 盐 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Ca HisCINO，HCI 不 得 少 于 99.0%% 。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 
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本 品 在 水 .甲醇 或 乙醇 中 易 溶 , 在 乙酸 乙 酯 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适 量 , 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 251nm 
和 299nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 227nm 和 278nm 的 波长 处 
有 最 小 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.5g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6.0。 

溶液 的 潍 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 水 20mi 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

溴 化物 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 3 滴 与 
三 氯 甲 煤 lml, 边 振 摇 边 滴 加 2% 氯 胺 工 溶液 ( 临 用 新 制 )3 
滴 , 三 氯 甲 烷 层 如 显 色 ,与 标准 省 化 钾 溶 液 (精密 称 取 在 105C 
干燥 至 恒 重 的 省 化 钾 0. 1489g, 加 水 适量 溶解 并 制 成 100ml , 摇 
匀 )1. 0ml, 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0.1% )。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 50% 甲 醇 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 tmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 iml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
取 对 照 溶液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 作 为 灵敏 度 溶液 。 取 3- 握 茶 丙 酮 (杂质 工 ) 对 照 品 与 盐酸 
安 非 他 酮 各 适量 ,加 50% 甲 醇 溶解 并 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 
杂质 T 10p8g 与 盐酸 安 非 他 酮 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.025mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 1mol/L 
和 氨 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 7.0)- 甲 醇 -四 和 氨 号 哺 (51 : 39 : 
11) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 取 系统 适用 性 溶液 10pl 
注 和 人 液 相 色谱 仪 , 杂 质 工 与 安 非 他 酮 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 
7。 取 灵敏 度 溶液 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 色谱 峰 信 噪 
比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 
供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 2 信 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 50%N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 男 取 乙 且 、 二 和 握 甲 烷 与 三 氧 甲烷 各 适量 ,精密 称 定 , 用 
50% N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 乙 
且 41pg、 二 毛 甲 烷 60pg 与 三 氯 甲 烷 6pg 的 混合 溶液 ,精密 量 
取 5ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 二 法 ?测定 ,以 6% 氰 丙 基 蔡 基 -94% 二 甲 基 聚 
硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温 
度 为 40C ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 2007C ， 


。 966 ， 


维持 1 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ,检测 器 温度 为 260C。 硕 
空 瓶 平 衡 温度 为 80 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶 液 顶 
空 进 样 ,各 成 分 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
乙 有 睛 、 二 氯 甲 烷 与 三 氯 甲 烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 1. 0g, 在 105 色 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0.5%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
20ml 与 醋 栈 10ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 
高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 27. 62mg 
的 Cis HisCINO . HCl。 

【类 别 】 抗 抑郁 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 安 非 他 酮 片 〈2) 盐 酸 安 非 他 酮 缓 释 片 


Ce HsClO 168.5 


Cs HesClO 184. 62 


1-(3- 氯 茶 基 )-1- 羟 基 -2- 丙 酮 


盐酸 安 非 他 策 片 


Yansuan Anfeitatong Pian 


Bupropion Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 安 非 他 酮 (Cu HisCINO，HCI) 应 为 标示 量 的 
93.0% 一 107.0% 。 
【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 


中 国药 典 2015 年 版 亲 员 全 盐酸 安 非 他 酮 缓 释 片 
人 鉴别】 (1) 取 有 关 物 质 项 下 的 对 照 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 盐 酸 安 非 他 酮 对 照 品 适 量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
盐酸 安 非 他 酮 缓 释 片 


lml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 
色谱 条 件 测定 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 252nm 与 299nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 本 而 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 加 50% 
甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶 液 。 取 盐酸 安 非 他 酮 杂质 卫 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 ,加 50% 甲 醇 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 含 5pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 对 照 溶液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
用 50% 甲 醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 分 别 取 盐 酸 
安 非 他 酮 杂质 了 与 盐酸 安 非 他 酮 各 适量 ,加 50%% 甲 醇 溶解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 杂质 I 10pg 与 盐酸 安 非 他 酮 1mg 的 
溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 盐酸 安 非 他 酮 有 关 物 质 项 下 
的 方法 测定 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 ,对照 品 溶液 与 对 照 溶 液 
各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 主峰 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 盐酸 安 
非 他 酮 标示 量 的 0. 5%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,杂质 总 量 不 得 过 1.0%。 供 试 品 溶液 
色谱 疼 中 小 于 有 灵敏 度 溶 液 主 峰 面 积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml， 
置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 252nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 
安 非 他 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相 当 于 盐酸 安 非 他 酮 50mg), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
量 ,超声 使 盐酸 安 非 他 酮 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
252nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 盐 酸 安 非 他 酮 对 照 
品 适 量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 约 含 10ng 的 溶液 ， 
同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 安 非 他 酮 。 

【规格 】 75mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


Yansuan Anfeitatong Huanshipian 


Bupropion Hydrochloride Sustained-release Tablets 


本 品 含 盐酸 安 非 他 酮 (Cis HisCINO， HCD) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 ， 

【鉴别 (1) 取 有 关 物 质 项 下 的 对 照 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 盐 酸 安 非 他 酮 对 照 品 适量 ,加 50%% 甲 醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 
项 下 的 色谱 条 件 试验 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 ,在 252nm 与 299nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 加 50% 
甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶液 ; 取 盐 酸 安 非 他 酮 杂质 荆 对 照 电 适量 ， 
精密 称 定 , 加 50% 甲醇 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
12pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 对 照 溶液 Iml, 置 10ml 量 
瓶 中 ,用 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 取 盐 
酸 安 非 他 酮 杂质 I 与 盐酸 安 非 他 酮 各 适量 ,加 50%% 甲 醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 杂 质 10pg 与 盐酸 安 非 他 酮 1mg 
的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 盐酸 安 非 他 酮 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 3 售 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 主峰 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 盐酸 安 
非 他 酮 标示 量 的 1.2%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (0. 5%) ,其 他 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 
度 溶 液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 
操作 ,经 1 小 时 .4 小 时 和 8 小 时 时 ,分 别 取 溶液 10ml, 滤 过 ， 
并 即时 在 溶出 杯 中 补充 相同 温度 相同 体积 的 溶出 介质 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 252nm 的 波长 处 分 别 
测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 安 非 他 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 
分 别 计算 每 片 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 1 小时、4 小 
时 和 8 小 时 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 20% ~ 40%、 
45%% 一 70% 和 75 站 以上, 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 


，967 ， 


盐酸 异 再 肾上腺 素 亲 于 分 关 中 国药 典 2015 年 版 
【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 。” 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 


量 ( 约 相当 于 盐酸 安 非 他 酮 50mg), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
量 , 立 即 充分 振 摇 ,再 加 水 适量 , 置 40C 水 洽 加 热 使 盐酸 安 非 
他 酮 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 设法 (通则 0401) ,在 252nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 盐 酸 安 非 他 酮 对 照 品 适量 ,加 水 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lmi 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 安 非 他 酮 。 

【规格 】 0. 15g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


盐酸 异 丙 肾 上 腺 素 
Yansuan Yibing Shenshangxiansu 


Isoprenaline Hydrochloride 


HO 
OH 


Cu Hi NO; » HCI 247.72 

本 品 为 4-[(2- 异 两 氨基 -1- 羟 基 ) 乙 基 ]-1,2- 葵 二 酚 盐 酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cu Hj+: NO; . HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 
和 空气 渐变 色 ,在 碱 性 溶液 中 更 易 变色 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 三 氯 甲 烷 或 乙醚 
中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 165.5~170'C ,熔融 时 
同时 分 解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 三 氧化 
铁 试 液 2 滴 , 即 显 深 绿色 ; 滴 加 新 制 的 5%% 碳 酸 氧 钠 溶液 , 即 变 
蓝 色 ,然后 变 成 红色 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 水 10ml 溶解 后 , 取 溶 液 2ml, 加 盐 
酸 滴 定 液 (0. 1mol/L)0. 1ml, 再 加 0. 1mol/L 矶 溶液 1ml, 放 置 
5 分 钟 ,加 0. 1mol/L 硫 代 硫酸 钠 溶液 4ml, 即 显 淡 红色 。 

(3) 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 280nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,吸光 度 约 为 0. 50。 


(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 349 
图 ) 一 致 
(5) 本 品 的 水 溶液 显 毛 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 


【检查 】 酸度 ” 取 本 上 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 5.5。 
有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 


。 968 ， 


量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 到 间 
羟 异 丙 肾上腺 索 对 照 品 和 盐酸 异 峻 肾上腺 素 各 适量 ,加 流动 
相 溶解 并 稀释 制 成 每 lmi 中 各 约 含 1. 25pg 的 混合 溶液 ,作为 
系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 溶液 ( 取 磷 酸 11. 5g, 用 
水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 (95 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 280nm。 取 系统 适用 性 溶液 20j1, 注 人 液 相 色谱 仪 , 间 郑 
异 两 肯 上 腺 素 峰 与 异 丙 肾上腺 素 峰 之 间 的 分 离 度 应 大 于 
3. 0, 异 两 肾上腺 素 峰 的 信 曲 比 应 大 于 3。 精密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 

| 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 

质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(0. Wg 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2 倍 (1.0%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 80C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 
0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 
30ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 ,加 醋酸 汞 试 液 5ml 与 结晶 紫 指 示 液 
1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴 
定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1mi 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 24. 77mg 的 Cu HzNO:，HCl。 

【类 别 】 8B 肾上腺 素 受 体 激 动 药 。 

《贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 盐酸 异 两 肾上腺 素 注射 液 


盐酸 异 两 肾上腺 素 注射 液 
Yansuan Yibing Shenshangxiansu Zhusheye 


Isoprenaline Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 异 两 肾上腺 素 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 异 丙 肾 
上 腺 素 (Cu Hiz NO3，HCD 应 为 标示 量 的 85. 0% ~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 2ml, 加 三 氧化 铁 试 液 2 滴 , 即 显 深 绿 
色 ; 滴 加 新 制 的 5%% 碳 酸 氢 钠 溶 液 , 即 变 蓝 色 ;然后 变 成 红色 。 

(2) 取 本 品 与 盐酸 异 丙 肾 上 上 腺 素 对 照 品 , 分 别 加 80%% 甲 
醇 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 异 两 肾上腺 素 0. 2mg 的 溶液 。 
薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 ol 分 
别 点 于 同一 硅胶 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -水 - 浓 氨 溶液 
《50 : 30 : 16 : 4) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 在 饱和 二 乙 胺 燕 气 中 
放置 几 分 钟 , 喷 以 重 氮 对 硝 基 茶 胺 试 液 , 供 试 品 所 显 主 斑点 的 
位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 的 主 斑点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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盐酸 异 丙 唆 


【检查 】 pH 值 应 为 2.5 一 4.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1% 焦 亚硫酸钠 溶液 稀释 全 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 100p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 

质 峰 (扣除 相对 保留 时 间 为 0.07 之 前 的 辅料 蜂 和 溶剂 峰 ) ,与 
辅料 峰 相 邻 的 最 大 色谱 峰 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 10 
信 (10.0%); 其 他 单个 杂质 峰 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0.5%); 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 
主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 
酸 蜡 丙 肾上腺 索 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 300EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 取 上 庚 烷 磺 酸 钠 1.76g, 加 水 
800ml 使 溶解 )- 甲 醇 (80 : 20) ,用 lmol/L 磷酸 溶液 调节 pH 
值 至 3. 0 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 报 重 酒石酸 肾上腺 
素 对 照 品 适量 ,加 含 1% 焦 亚硫酸钠 的 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 作为 溶液 (1), 取 盐酸 异 丙 肾 上 
腺 素 对 照 品 适量 ,加 0.1%% 焦 亚硫酸钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 0. 02mg 的 溶液 作为 溶液 (2), 取 溶液 (1)1ml 与 溶 
液 (2)18ml, 混 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,理论 板 数 按 异 丙 肾 上 腺 素 峰 计算 不 低 于 2000 ,肾上腺 素 
峰 与 异 两 肾上腺 素 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 5。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.1% 
焦 亚硫酸钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐酸 异 丙 肾上腺 
素 对 照 品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 异 丙 肾 上 腺 素 。 

【规格 〗 2ml : 1mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 凉 处 保存 。 


lmg 盐 


盐酸 异 丙 嗪 
Yansuan Yibinggin 


Promethazine Hydrochloride 


HiC、 N CH; 


Cr Hzo N2S» HCL 320.89 


本 品 为 ( 士 )-N,N,a- 三 甲 基 -10 五 -了 吟 唆 嗪 -10- 乙 胺 盐酸 


。 按 干燥 品 计算 , 含 C17 Hzo NsS* HCIl 不 得 少 于 99. 0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 颗粒 ;几乎 无 臭 ; 


在 空气 中 日 久 变质 , 显 蓝 色 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 或 三 氧 甲烷 中 易 溶 ,在 丙酮 
或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

了 骸 收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 6ug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 249nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 
系数 ( 玉 加 ?为 883 一 937 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 硫酸 5ml 溶解 后 ,溶液 显 
机 桃红 色 ;放置 后 , 色 渐 变 深 。 

和 1g, 加 水 3ml 溶解 后 ,加 硝酸 1ml, 即 生成 

沉淀 ;加 热 ,沉淀 即 溶解 ,溶液 由 红色 变 为 橙黄 色 。 


ee 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 350 
图 ) 一 致 
(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 


【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.0~5.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 11, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1Imol/L 盐酸 溶液 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 水 (用 冰 酝 
酸 调节 pH 值 至 2.3)- 甲 醇 (55 : 45) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 
254nm。 理 论 板 数 按 盐酸 异 丙 嗪 峰 计算 不 低 于 3000, 盐 酸 异 
两 碎 蜂 与 相对 保留 时 间 1.1 一 1. 2 的 杂质 峰 的 分 离 度 应 大 于 
2.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20 几 ,分 别 注 和 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 蜂 保 留 时间 的 3 倍 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 汪 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 ,加 0. 01mol/L 盐 
酸 溶液 5ml 与 乙醇 50ml 使 溶解 。 照 电位 滴定 法 (通则 0701)， 
用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,出现 第 一 个 突 跃 点 时 记 下 
消耗 的 毫升 数 w ,继续 滴定 至 出 现 第 二 个 突 跃 点 时 记 下 消耗 的 
毫升 数 wz ,V: 与 w 之 差 即 为 本 品 消耗 滴定 液 的 体积 。 每 lml 氧 
氧化 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 32. 09mg 的 Cr Hw N;S， HC。 

【类 别 】 抗 组 胺 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 盐 酸 异 丙 嗪 片 (2) 盐 酸 异 丙 嗪 注射 液 


* 969 。 


盐酸 异 丙 踪 上 
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Promethazine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 异 丙 嗪 (Ci Hzo。 NS。HCD) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 至 微 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 
于 盐酸 蜡 丙 呆 0. 2g) ,加 水 10ml, 振 摇 使 盐酸 异 丙 嗪 溶解 , 滤 
过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 照 盐酸 异 丙 嗪 项 下 的 鉴别 试验 
(1)、(2) 4) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 到 本 品 5 片 (50mg 规格 ) 或 10 片 (25mg 规格 ) 或 20 
片 (12. 5mg 规格 ), 除 去 包 衣 , 置 研 钵 中 研 细 ,加 甲醇 -二 乙 胺 
(95 : 5) 适 量 使 盐酸 异 两 嗪 溶解 ,并 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,再 用 
上 述 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 盐酸 异 丙 嗪 对 照 品 ,加 上 述 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzs 薄 层 板 上 ,以 乙 烷 -丙酮 -二 乙 胺 (8.5 : 1 : 0.5) 为 展开 
剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

《3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 异 丙 嗪 100mg) ,加 三 
氯 甲 烷 10ml, 研 磨 溶解 , 滤 过 ,滤液 水 浴 燕 干 ,残渣 经 减 压 干 
燥 , 依 法 测定 (通则 0402)。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 
的 图 谱 ( 光 谱 集 350 图 ) 一 致 。 

以 上 (2) 3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 , 用 
0. Imol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 (2, 0%)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 异 丙 嗪 
5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 249nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cl Hao N;S，HCl 的 吸收 系数 ( 瑟 状 ?为 
910 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 和 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 


"970 。 


测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 (用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 2.3)- 甲 醇 (55 : 45) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 盐 酸 异 两 嗪 峰 计 
算 不 低 于 3000 ,盐酸 异 丙 嗪 峰 与 相对 保留 时 间 1. 1 一 1. 2 的 杂 
质 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 盐酸 蜡 丙 里 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 适量 , 振 播 使 盐酸 异 丙 嗪 溶解 并 用 0. 1mol/L 盐酸 洲 
液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 异 丙 嗪 对 照 品 , 精 密 
称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0.02mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 异 丙 嗪 。 

【规格 】》】 (1)12.5mg (2)25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)50mg 


盐酸 异 丙 嗪 注射 液 
Yansuan Yibingqin Zhusheye 


Promethazine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 异 丙 嗪 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 异 丙 嗪 
(Cu Hzo Ns S$，HCD) 应 为 标示 量 的 95. 0 外 一 105.0%%。 

本 品 可 加 有 适量 的 维生素 C。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 2ml, 燕 干 , 残 酒 照 盐酸 异 丙 嗪 项 
下 的 鉴别 (1)、.(2) (4) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

〈2) 取 本 名 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -二 乙 胺 (95 : 5) 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 异 丙 暴 
对 照 品 ,加 甲醇 -二 乙 胺 (95 : 5) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GF:s 薄 层 板 上 ,以 已 烷 - 丙 酮 -二 乙 胺 (8.5 : 1: 0.5) 为 展开 
剂 , 展 开 , 景 干 , 园 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0~5.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 贮备 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 , 用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 洲 液 各 
20pb 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 


中 国药 典 2015 年 版 


Ez、 
养 滑 分 闫 
绪 ouryao com 


多 巴 丝 肝 片 


间 的 3 倍 。 另 取 维生素 C 适 量 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 02mg 的 溶液 , 取 20xl 注 人 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 维 
生 素 C 峰 外 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐 
酸 蜡 丙 嗪 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3. 0EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 各 光 操 作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 水 (用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 2. 3)- 甲 醇 (55 : 45) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 盐酸 异 丙 嗪 峰 计 
算 不 低 于 3000 ,盐酸 异 丙 哑 峰 与 相对 保留 时 间 1. 1 一 1. 2 的 杂 
质 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 异 丙 嗪 
50mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 贮 备 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 另 取 盐 酸 异 丙 嗪 对 照 品 , 精 密 称 定 ， 
加 0.1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 02mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 异 丙 嗪 。 

【规格 】 (1)1ml : 25mg 

【贮藏 ” 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)2ml : 50mg 


盐酸 东 丝 及 
Yansuan Biansijing 


Benserazide Hydrochloride 


CoHsNsO:。HCI 293.71 
本 品 为 2-[(2,3,4- 三 羟基 茶 基 ) 甲 基 j] 酰 肘 -DL- 丝 氨 酸 盐 
酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce HisN:Os。HCI 应 为 95.0% 一 
102.0%。 
【性 状 】 
光 色 变 深 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 略 深 ,在 乙醇 或 丙酮 中 不 溶 。 
【鉴别 】 (1)? 取 本 品 少 许 , 置 洁净 的 试管 中 ,加 水 2ml 溶 
解 后 ,加 氨 制 硝酸 银 试 液 lml, 即 显 棕色 ; 置 水 浴 中 加 热 , 银 即 
游离 并 附 在 管 的 内 壁 成 银 镜 。 
(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 


本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;有 引 湿性 ;过 


保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 人 (光谱 集 1017 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 氧 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 旋 光度 应 为 
一 0. 05 "至 十 0. 05"。 

酸度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 5. 0。 

溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 435nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 04。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
10pl1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 蜂 保留 时 间 
的 2 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,60 心 减 压 干 
燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 三 氟 醋 酸 -甲醇 -水 (1 : 20 : 1000) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 茶 丝 肝 峰 计算 不 低 于 1000 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 称 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 ( 临 用 新 制 ) ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 基 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 盐酸 
共 丝 腓 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 脱羧 酶 抑制 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 多 巴 丝 肝 片 (2) 多 巴 丝 肝 胶 圳 
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Duobasijing Pian 
Levodopa and Benserazide Hydrochloride Tablets 


本 品 含 左旋 多 巴 (CHuNO,) 与 盐酸 荣 丝 肝 
(Cio His N;O;。HCD 均 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 着 色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 水 10mi, 振 摇 使 左旋 多 
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巴 与 盐酸 某 丝 脐 深 解 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 置 洁净 的 试管 中 ,加 
氨 制 硝酸 银 试 液 lml, 即 显 棕色 ; 置 水 浴 中 加 热 , 银 即 游 离 并 
附 在 管 的 内 壁 成 银 镜 ; 另 取 滤液 lml, 加 水 至 20ml, 取 此 溶液 
5ml, 加 1% 茹 三 酮 溶液 1ml, 置 水 浴 中 加 热 ,溶液 渐 显 紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 两 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 盐酸 丝 午 与 盐酸 三 羟 茶 基 葵 丝 腓 ” 照 含量 测 定 
项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 分 别 以 峰 高 与 蜂 面 积 计 算 , 盐 酸 丝 
则 与 盐酸 三 羟 某 基 某 丝 肝 的 含量 应 分 别 不 得 过 盐酸 茶 丝 腓 标 
示 量 的 2.0% 与 3.0%，。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 -甲醇 - 乙 膊 
(70.5: 25 : 4. 5)( 含 0.005mol/L 全 烷 基 克 酸 钠 ) 为 流动 相 ， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 5 ;左旋 多 巴 检测 波长 为 270nm, 待 左 
旋 多 巴 峰 出 峰 完全 后 检测 波长 改 为 220nm。 理 论 板 数 按 某 
丝 膨 峰 计 算 不 低 于 1000, 左 旋 多 巴 峰 、 丝 肝 峰 、 茶 丝 肝 峰 与 
三 羟 茶 基 某 丝 肝 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 左旋 多 巴 100mg 与 盐酸 茶 丝 肝 28. 5mg), 置 200ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 180ml, 超 声 2 分 钟 , 振 播 15 分 钟 ,使 左旋 多 
巴 与 盐酸 某 丝 有 午 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ,立即 精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 丝 肝 与 盐酸 三 羟 茶 基 葵 丝 肝 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
均 约 含 0. 285mg 的 溶液 ;再 取 左 旋 多 巴 对 照 品 约 100mg 与 盐 
酸 茶 丝 肝 对 照 品 约 28. 5mg, 精 密 称 定 , 置 同一 200ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 适 量 振 摇 使 溶解 ,精密 加 入 上 述 盐 酸 丝 腹 溶液 2ml 
与 盐酸 三 羟 茶 基 革 丝 肝 溶 液 3ml, 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 氮 
名, 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 由 金森 病 药 。 

【规格 】 左旋 多 巴 200msg 与 茶 丝 肝 50mg( 相 当 于 盐酸 共 
丝 肝 57mg) 


【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 于 燥 处 保存 。 
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本 品 含 左 旋 多 媚 (CsH NO ) 与 盐酸 革 丝 内 
(Co HisNsOs。HCD 均 应 为 标示 量 的 90.0 站 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 约 0. 5g ,加 水 10ml 振 摇 ,使 左 


* 972 。 


旋 多 巴 与 盐酸 某 丝 待 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 置 洁净 的 试 甸 
中 ,加 氨 制 硝酸 银 试 液 1ml, 即 显 棕色 , 置 水 浴 中 加 热 , 银 即 洋 
离 并 附 在 管 的 内 壁 成 银 镜 ; 另 取 滤 液 1ml, 加 水 至 20ml, 取 出 
溶液 5ml, 加 1% 苗 三 酮 溶液 lml, 置 水 洽 中 加 热 ,溶液 渐 所 
紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 两 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 的 内 容 物 , 置 五 氧化 二 磷 二 
燥 器 中 ,60'C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 1.0%( 通 册 
0831)。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 展 
为 填充 剂 ; 以 三 氟 栈 酸 -甲醇 -水 (1 : 20 : 1000) 为 流动 相 ; 检 肖 
波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 茶 丝 肝 峰 计算 不 低 于 1000, 左 大 
多 巴 峰 与 苯 丝 腓 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 和 
适量 ( 约 相 当 于 左旋 多 巴 100mg 与 盐酸 某 丝 肝 28. 5mg), 量 
200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 左旋 多 巴 与 盐酸 莹 丝 膨 泊 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 济 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 左 旋 多 巴 对 照 品 与 盐酸 芝 丝 用 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 叶 
约 含 0. 5mg 与 0. 15mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 让 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 帕 金森 病 药 。 

【规格 】 (1) 左 旋 多 巴 100meg 与 茶 丝 肝 25mg (相当 于 埋 
酸 革 丝 肝 28. 5mg) 

(2) 左 旋 多 巴 200mg 与 茶 丝 肝 50mg( 相 当 于 盐酸 茶 丝 用 
57mg) 


【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


盐酸 克 仑 特有 罗 
Yansuan Kelunteluo 


Clenbuterol Hydrochjoride 


Hc” ‘CH ,HCI 


Cl 
Ci HisClh NO .HCL 313.65 
本 品 为 <-[( 叔 丁 氨基 ) 甲 基 ]-4- 氨 基 -3,5- 二 毛茶 甲 醇 划 
酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs His ChbNO .HCL 不 得 乡 
于 98.5%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 水 或 乙醇 中 溶解 ,在 三 氯 甲烷 或 丙酮 中 微 溶 ,在 Z 
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盐酸 克 林 零 素 


醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 172 一 176' ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 lml 溶解 后 ,加 20% 硫 
酸 制 高 锰 酸 钾 的 饱和 溶液 5ml, 振 揪 数 分 钟 ,再 加 草酸 适量 ， 
振 播 使 溶液 初 色 并 浴 清 ,加 水 5ml 后 ,加 2,4- 二 硝 基 葵 肝 的 高 
毛 酸 溶液 ( 取 2,4- 二 硝 基 茶 肝 1. 2g ,加 30% 高 氯 酸 溶液 50ml 
使 溶解 ) ,有 沉淀 析出 。 

(2) 取 本 品 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 lml 中 含 30pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 243nm 
与 296nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 351 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

(5) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.5g, 加 水 
10ml, 振 播 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 , 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 存 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g ,精密 称 定 , 置 100ml 烧杯 
中 ,加 盐酸 溶液 (1->2)25ml 使 溶解 ,再 加 水 25ml, 照 永 停 滴定 
法 (通则 0701) ,用 亚 硝酸 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 。 每 1ml 
亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 相当 于 15.68mg 的 
Ci His Cl NO » HCl。 

【类 别 】 B: 肾上腺 素 受 体 激动 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 

【制剂 】 盐酸 克 仑 特 罗 栓 


盐酸 克 仑 特 罗 栓 
Yansuan Kelunteluo Shuan 


Clenbuterol Hydrochloride Suppositories 


本 品 含 盐酸 克 仑 特 罗 (Cu His Cl; NO 。HCD 应 为 标示 基 
的 85.0%% 一 115.0 听 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 乳白 色 栓 。 

【鉴别 】 取 本 品 5 粒 , 加 水 10ml, 置 水 浴 上 加 热 使 基质 融 
化 , 搅 义 , 放 冷 ,分 取水 层 , 滤 过 ,滤液 照 盐酸 克 仑 特 罗 项 下 的 
鉴别 (4) (5) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 切 成 小 片 ,精密 称 


取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 克 仑 特 罗 0. 36mg), 置 分 液 漏 斗 中 ,加 
温 热 的 三 氯 甲烷 20ml 使 溶解 ,用 盐酸 溶液 (9 一 100) 振 播 提取 
3 次 (20ml、15ml.10mlj ,分 取 酸 提取 液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 盐 
酸 溶 液 ( 9 一 100) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 
品 溶 液 ; 另 取 盐 酸 克 仑 特 罗 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 盐酸 溶 
液 (9 一 100) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 7. 2pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
15ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 盐酸 溶液 (9 一 100)5ml 与 
0. 1%% 亚 硝酸 钠 溶液 1Iml, 摇 匀 ,放置 3 分 钟 ,各 加 0.5%% 氨 基 
磺 酸 镁 溶液 lml, 播 匀 , 时 时 振 播 10 分 钟 ,再 各 加 0, 1%% 盐 酸 
蔡 乙 二 胺 溶液 1ml, 摇 匀 ,放置 10 分 钟 ,用 盐酸 溶液 (9 一 100) 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
500nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 克 仑 特 罗 。 

【规格 】 60kg 

【贮藏 】 遮光 ,在 30'C 以 下 密封 保存 。 
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Cis HasCIN2OsS .+ HCL 461. 44 

本 品 为 7- 氯 -6,7,8- 三 脱氧 -6-(1- 甲 基 - 反 -4- 丙 基 -L-2- 吡 略 
烷 甲 酰 氮 基 )-1- 硫 代 -L- 苏 式 -w-D- 吡 喃 半 乳 辛 糖 甲 背 盐酸 盐 。 
按 无 水 物 计算 , 含 克 林 去 素 (Cis HssCIN; 05S) 不 得 少 于 83. 0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 或 吡啶 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 
溶 ,在 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ”下 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 135° 至 十 150°。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 与 克 林 霉 素 对 照 品 适量 ,分 别 加 甲醇 
制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 和 对 照 品 
溶液 ; 另 取 克 林 霉 素 对 照 品 和 林 可 霉 素 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 制 
成 每 lml 中 约 含 克 林 霉 素 10mg 和 林 可 霉 素 10mg 的 混合 溶 
液 , 照 薄 层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 24l， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 (1.5 : 1) 为 
展开 剂 , 展 开 , 上 晾 干 , 置 矶 兹 气 中 显 色 。 混 合 溶 液 应 显示 两 个 
清晰 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 所 显 主 广 点 的 位 置 和 颜色 应 与 


:973 。 


盐酸 克 林 埠 素 胶 守 We 
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对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 352 
图 ) 一 致 。 如 发 现在 1680 一 1050cm: 处 的 吸收 峰 与 对 照 的 图 
谱 不 一 致 时 ,可 到 本 品 适 量 , 加 少量 甲醇 溶解 后 ,在 水 浴 上 蒸 
干 , 减 压 干燥 后 测定 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 结晶 性 取 本 品 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 符合 
规定 。 

酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 Iml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 
检查 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 5. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lmi 中 含 4. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 80p8g 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 
照 溶 液 各 20p1, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 林 可 去 
素 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.4) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (1.0%), 克 林 血 素 B( 相 对 保留 时 间 约 为 0.65) 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2.0%),7- 差 向 克 林 适 素 
(相对 保留 时 间 约 为 0.8) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
的 0.75 售 (1.5%), 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 的 0. 25 倍 (0.5%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 的 3 倍 (6.0%%) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6. 0%。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.5%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 二 氢 钾 溶液 (每 lml 中 含 磷酸 二 和 氧 钊 
6.8mg, 用 25% 的 氧 氧 化 钾 溶 液 调节 pH 值 至 7.5)- 乙 有 睛 
(55 :45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nms; 取 克 林 霉 素 对 照 品 适 
量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 4. 0mg 的 溶液 , 取 
20p1 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 克 林 霉 素 主 峰 的 保留 时 间 
约 为 10 分 钟 。 克 林 霍 素 BB 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.65) 与 7- 
差 向 克 林 霉 素 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.8) 和 7- 差 向 克 林 霉 素 
峰 与 克 林 霉 素 峰 间 的 分 离 度 均 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 克 林 霉 素 对 照 品 j 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 Cis Ha CINzOsS 的 
含量 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


抗生素 类 药 。 
密封 保存 。 
盐酸 克 林 霉 素 胶 赛 


。 974 ， 


盐酸 克 林 霉 素 胶 喜 
Yansuan Kelinmeisu Jiaoncng 


Clindamycin Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 克 林 霉 素 按 克 林 老 素 (Cus HssCIN,O;S) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90.0 吧 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 〗》 〈1) 取 本 品 内 容 物 适 量 , 加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 
克 林 答 素 10mg 的 溶液 , 振 摇 2~3 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 
供 试 品 溶液 , 照 盐酸 克 林 堆 素 项 下 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 
结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氧 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 , 混 匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 克 林 霉 素 100mg) ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 克 林 霉 素 4. 0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
照 盐酸 克 林 震 素 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 的 内 容 物 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 
第 一 法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 7.0%。 

其 他 ”应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 克 林 霉 素 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 
盐酸 克 林 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 克 林 短 素 。 

【规格 】 按 Cu Hss CIN;O;S 计 
{3)0, 15g 

【贮藏 】 


(1)0.075g (2)0.1g 


盐酸 克 林 霍 素 棕榈 酸 酯 
Yansuan Kelinmeisu Zonglusuanzhi 


Clindamycin Palmitate Hydrochloride 


Ca HosClIN;sOs S， HCL 699.85 
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本 品 为 7- 毛 -6,7,8- 三 脱氧 -6-(1- 甲 基 - 反 -4- 丙 基 -L-2- 吡 
咯 烷 甲 酰 氨 基 )-1- 硫 代 -L- 苏 式 -a-D- 甘 油 型 - 吡 喃 半 乳 辛 糖 
甲 苷 -2- 棕 榈 酸 酯 盐酸 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 克 林 霉 素 
(Cis Has CIN; Os S) 不 得 少 于 55. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

《2) 本 品 的 红外 光 上 吸收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 
含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 8 一 3. 8。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 甲 
醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 辛 烷 基 硅 烷 键 
合 硅 胶 为 填充 剂 流动 相 A 为 0. 005mol/L 醋酸 铁 溶 液 - 乙 且 
(50 : 50) ,流动 相 B 为 乙 且 , 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 
波长 为 230nm。 取 克 林 霉 素 棕 榈 酸 酯 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 , 取 20u 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 克 林 霉 素 棕 桐 酸 酯 峰 的 保留 时 间 约 为 
32 分 钟 , 克 林 霉 素 棕榈 酸 酯 峰 与 克 林 霉 素 B 棕榈 酸 酯 峰 ( 相 
对 保留 时 间 约 为 0. 96) 间 的 分 离 度 应 不 小 于 3.0。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20u, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 (2.0%), 各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3.5 倍 (7.0%)。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 忽略 
不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
30 0 100 
80 0 100 
81 100 0 
90 100 0 
残留 溶剂 ”乙醇 .乙酸 乙 酯 丙酮 . 乙 且 、 二 氯 甲 烷 与 三 氧 


甲烷 ” 取 本 品 约 0.4g, 精密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 N， 
入- 二 甲 基 甲 酰胺 -水 (1 : 4) 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 精密 称 取 乙 醇 、 乙 酸 乙 酯 .丙酮 . 乙 有 睛 .二 毛 甲 烷 与 三 氯 
甲烷 各 适量 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 -水 (1 : 4) 定 量 稀释 制 成 
每 1ml 中 分 别 含 乙醇 约 0.2mg、 乙 酸 乙 酯 约 0.2mg、 丙 酮 约 
0. 2mg、 乙 且 约 33pg、 二 所 甲烷 约 48nug 和 三 握 甲 烷 约 5pg 的 
混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 


盐酸 克 林 霉 素 棕榈 酸 栈 


液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 所 
丙 基 茶 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 (或 极 性 相近 ) 的 毛 
细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 60'C ,维持 10 分 钟 ,再 以 每 分 
钟 20 心 的 速率 升温 至 180C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
200C ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 
时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 成 分 峰 间 的 分 
离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 .乙酸 乙 酯 、 
丙酮 、. 乙 且 、 二 所 甲烷 与 三 氧 甲 烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

甲 芒 ,吡啶 与 N, N 二 甲 基 甲 酰胺 “到 本 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 二 氧 甲 烷 制 成 每 lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 精密 称 取 甲 莱 . 吡 啶 与 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 各 适量 ， 
加 二 毛 甲 烧 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 围 蔡 约 
45Ag 吡啶 约 10ng 与 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 约 44pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 ， 
以 6% 氨 两 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 (或 极 性 相 
近 ) 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 90C , 进 样 口 温度 为 
200C ,检测 器 温度 为 250C 。 取 对 照 品 溶液 适量 注 人 气相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 适量 ,分别 注 入 气相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 甲 蔡 .吡啶 与 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3. 0%。 

炽 灼 残 这 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.5%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 酷 酸 饺 溶液 ( 取 酷 酸 匀 3. 85g ,加 5% 醋 酸 溶 液 洲 
解 并 稀释 至 100ml)-0. 21% 丁 二 酸 二 辛 酶 磷酸 钠 甲 醇 溶液 
(4 : 96) 为 流动 相 ;检测 器 为 示 差 折光 检测 器 。 取 克 林 霉 素 棕 
榈 酸 酯 对 照 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 克 林 
竹 素 棕榈 酸 栈 峰 的 保留 时 间 约 为 15 分 钟 , 克 林 霉 素 棕榈 酸 酯 
蜂 与 克 林 短 素 B 棕榈 酸 酯 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0. 90) 间 的 
分 离 度 应 不 小 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 18mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 克 林 霉 素 棕 
榈 酸 酶 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 斌 
此 中 Cis Hs CIN;O;sS 的 含量 。 

【类 别 】 抗生素 类 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 盐 酸 克 林 霉 索 棕 榈 酸 酯 干 混 悬 齐 
酸 克 林 霉 素 棕榈 酸 酯 旺 粒 


(2) 盐 


* 975 。 


盐酸 克 林 霉 素 棕榈 酸 酯 干 混 悬 齐 人 中 
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盐酸 克 林 霉 素 棕榈 酸 酯 干 混 悬 剂 
Yansuan Kelinmeisu Zonglusuanzhi Ganhunxuanii 
Clindamycin Palmitate 


Hydrochloride for Suspension 


本 品 含 盐酸 上 克 林 霉 素 棕 榈 酸 酯 按 克 林 霉 素 
(Cis HssCIN; Os S) 计 算 , 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 粒状 物 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 照 盐酸 克 林 霉 素 棕榈 酸 酯 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 ， 
显 相同 的 结果 。 

{检查 】 酸度 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 克 林 霉 素 10mg 的 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631)， 
pH 值 应 为 2.5 一 5. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 申 醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 克 林 霉 素 5. 7mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 克 
林 和 性 素 114pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 克 林 埠 素 棕 榈 酸 
者 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 相 对 
保留 时 间 小 于 0. 13 的 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (2.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 4 倍 (8.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0.4% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 500ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 渡 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 克 林 霉 素 棕榈 酸 酯 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 克 林 霉 素 75ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 方法 试验 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50pl1, 分 别 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 袋 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 2.0% (通则 0831) 。 

其 他 ” 除 沉降 体积 比 ( 单 剂量 包装 ) 外 ,应 符合 口服 混 悬 
剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123)。 

【含量 测定 】〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相 当 于 克 林 竹 素 0.225g), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 深 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 克 林 霉 素 棕 桐 酸 酯 对 照 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 克 林 竹 素 4. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 盐酸 克 林 霉 素 棕 榈 酸 酯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐 酸 克 林 霉 素 棕 榈 酸 酯 。 

【规格 】 0. 5g : 37. 5mg( 按 Cis Hss CIN;O;sS 计 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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盐酸 克 林 霉 素 棕榈 酸 酯 颗粒 
Yansuan Kelinmeisu Zonglusuanzhi Keli 
Clindamycin Palmitate 


Hydrochloride Granules 


本 品 含 盐酸 克 林 老 素 棕 榈 酸 酯 按 克 林 霉 素 
(Cis Hss ClNasOsS) 计 算 ,应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 可 溶性 颗粒 。 

【鉴别 】〗 照 盐酸 克 林 霉 素 棕 榈 酸 酯 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 ， 
显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 适 量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 克 林 霉 素 7. 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631)， 
pH 值 应 为 2. 5~5. 0。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2. 0%。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 克 林 霉 素 0. 225g) ,加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 克 林 霉 素 9mg 的 溶液 。 精 密 量 取 
6ml, 置 具 塞 离心 管 中 , 精 密 加 入 三 氯 甲 烷 10ml 后 ,再 加 碳酸 
钠 溶 液 (30 一 100) 1ml, 充 分 振 摇 15 分 钟 ,以 每 分 钟 2500 转 
离心 10 分 钟 , 弃 去 水 层 , 取 三 握 甲 煤层 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
用 三 毛 甲 烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 干燥 试管 
中 ,用 氮气 吹 干 ,精密 加 入 流动 相 lml, 振 摇 使 残留 物 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 克 林 霉 素 棕榈 酸 酯 对 照 品 适 量 , 加 流 
动 相 溶 解 并 定 其 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 克 林 霉 素 9mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 盐酸 克 林 霉 素 棕 桐 酸 酯 项 下 的 方法 
测定 , 即 得 。 


【类 别 〗 同 盐酸 克 林 霉 素 棕 榈 酸 酯 。 
(3)0. 9g 
【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
盐酸 吡 硫 醇 
Yansuan Biliuchun 
Pyritinol Hydrochloride 
H;C NS NA-cH 
| a | ,2HCI1, H,O 
HO 4 oe. OH 
OH HO 


Cis Hzo Ns OS, * 2HC]1l.: HO 459.40 
本 品 为 3,3-( 二 硫 代 亚 甲 基 ) 双 (5- 羟 基 -6- 甲 基 -4- 吡 啶 甲 
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醇 ) 二 盐酸 盐 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Ce Hz NzOSs 。 
2HCI 应 为 97.0% 一 103.0%%。 

性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 丙酮 .三 毛 甲 烷 或 乙 
醚 中 不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 50mg, 置 试管 中 ,注意 用 直 火 缓 缓 
加 热 使 熔融 , 即 发 生 硫化 氧 的 臭 气 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 356 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 检 
查 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 2. 0 一 3. 5( 供 注射 用 ) 。 

溶液 的 泪 清 度 与 颜色 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 泪 清 无 色 。 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 .橙黄 色 或 黄 绿色 5 
号 标准 比 色 液 ( 供 口 服用 ); 或 与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 
液 ( 供 注射 用 ) (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512)? 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 高 氯 酸 溶液 (0. 82 一 1000, 用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 3. 0)- 甲 
醇 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 295nm。 理 论 板 数 按 吡 硫 
醇 蜂 计算 不 低 于 2000, 吡 硫 醇 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 3. 5%~4. 5%。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 深 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 
无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 0.01mol/L 盐酸 
溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10kg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 295nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 按 Ce Hzo N:OS 。2HCI 的 吸收 系数 (El 总 ) 为 403 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 脑 代谢 改善 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 吡 硫 醇 片 
(3) 盐 酸 吡 硫 醇 胶 赛 


(2) 盐 酸 吡 硫 醇 注射 液 
(4) 注 射 用 盐酸 吡 硫 醇 


盐酸 吡 硫 酵 片 


Yansuan Biliuchun Pian 
Pyritinol Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 吡 硫 醇 (Cis Hzo。 N:0O,S ，2HCI，H;:O) 应 为 
标示 量 的 93.0% 一 107.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 
显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 纲 粉 适量 , 照 盐酸 吡 硫 醇 项 下 的 鉴别 
(1) (3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 并 (糖衣 片 应 除去 包 衣 ), 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 陛 硫 醇 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 使 盐酸 吡 硫 醇 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 扬 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 0. 01mol/L 
盐酸 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 295nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis Hz NO1S, * 2HC1l。 
Ha:O 的 吸收 系数 (EI%) 为 388 计算 , 即 得 。 

类别 〗 同 盐酸 吡 硫 醇 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 吡 硫 醇 注射 液 
Yansuan Biliuchun Zhusheye 


Pyritinol Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 吡 硫 醇 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 了 吡 硫 醇 , 找 
Cie Hzo Nz Os S,。2HCL 计 ,应 为 标示 量 的 93.0% 一 107.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 1) 取 本 品 5ml, 滴 加 lmol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 , 皮 
有 白色 和 架 状 沉淀 产生 , 滤 过 ,沉淀 用 直 火 缓 缓 加 热 使 熔融 , 因 
发 生 硫 化 氢 的 臭 气 。 

(2) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.0~3.5( 通 则 0631) 。 

颜色 ”本 品 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 村 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 圭 
酸 吡 硫 醇 ( 按 Ci Hzo N; O; S,， 2HCl 计 )0.2mg 的 溶液 , 作 头 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 壮 中 ,用 水 稀释 至 玄 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 评 
验 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 高 毛 酸 溶 泊 
(0. 82->1000, 用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 3.0)- 甲 醇 (75 : 25) 关 
流动 相 ; 检 测 波长 为 295nm。 理 论 板 数 按 吡 硫 醇 峰 计算 不 作 
于 2000 , 嘴 硫 醇 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 各 


.977 。 


盐酸 吡 硫 醇 胶 襄 亲 划 人 关 
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量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 


录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 们 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 在 杂质 蜂 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 
面积 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 
面积 的 2 倍 (1.0%%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,用 检查 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
盐酸 吡 硫 醇 ( 按 Ce HoN:O:S 。2HCI 计 )0. 25mg 的 溶液 , 依 
法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 盐酸 吡 硫 醇 ( 按 Cis HoNzO,S: 
2HC1 计 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.75EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 无 菌 蛋 白 腑 
水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 300ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 0.01molL 盐酸 溶 
液 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 吡 硫 醇 ( 按 Cis Hzo Nj OS ， 
2HCl 计 )10ng 的 溶液 , 照 盐酸 吡 硫 醇 含 量 测 定 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 吡 硫 醇 。 

【规格 】 按 Ce HoN:O4S .2HCI 计 
(2)2ml : 0.2g (3)5ml: 0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(1)2ml : 0. 1g 


盐酸 吡 硫 醇 胶 圳 
Yansuan Biliuchun Jiaonang 


Pyritinol Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 吡 硫 醇 (Cis Hzo N;O;S,， 2HCIl1。，H;O 〇 ) 应 为 
标示 量 的 93. 0%~107.0%。 

【和 性状】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 内 容 物 , 照 盐酸 吡 硫 醇 项 下 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 氧 化物 
鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 应 符合 胶 守 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 吡 硫 醇 0.1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0.01mol/L 盐酸 溶液 使 盐酸 吡 硫 醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 0.01mol/L 
盐酸 溶液 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 295nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ci HoNzOS 。，2HC1 。 
H:O 的 吸收 系数 (EI 把) 为 388 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 吡 硫 醇 。 

【规格 〗 0. lg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


"。978 。 


注射 用 盐酸 吡 硫 醇 
Zhusheyong Yansuan Biliuchun 


Pyritinol Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 吡 硫 醇 的 无 菌 粉 未 或 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 
量 计算 , 含 盐酸 吡 硫 醇 按 Ce Hzo NzO4S,* 2HCl 计 ,应 为 标示 
量 的 93. 0 外 一 107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 或 冻 干 玻 松 块 
状 物 ;无 臭 。 

鉴别 1 取 本 品 , 照 盐酸 吡 硫 醇 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 ,每 瓶 加 水 
lml(0. lg 规格 ) 或 2ml(0. 2g 规格 ) 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 
如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902) 比较, 不 得 更 浓 ; 如 
显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 不 得 更 深 。 

酸度 ” 取 本 品 数 瓶 , 加 水 制 成 含 无 水 盐酸 吡 硫 醇 1% 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 0 一 3. 5。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 吡 硫 醇 ( 按 Ce Hzo N; OS ，2HCl 计 ) 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 吡 硫 醇 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 Img 盐 
酸 吡 硫 醇 ( 按 Cis HoNsO4S: 。2HCI 计 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 小 
于 0.75EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 1 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 吡 硫 醇 ( 按 Ce Hzo N;O41S。* 2HCl 计 )10pg 的 
溶液 , 照 盐酸 吡 硫 醇 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

K 类 别 】 同 盐酸 吡 硫 醇 。 

【规格 】 按 Ce HoN:O'S .2HCI 计 (1)0.1g (2)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 利多 卡 因 
Yansuan Liduokayin 
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寿 汪 2 
新 前 分 关 
疆 ouryao com 


盐酸 利多 卡 因 注射 液 


本 品 为 N-(2,6- 二 甲 茶 基 )-2-( 二 乙 氨基 ) 乙 酰胺 盐酸 
盐 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Cu Hzs NeO ，HCI 应 为 
98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 三 氯 甲 烷 中 溶解 ,在 乙醚 中 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 75 一 791C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 0.2g, 加 水 20ml 溶解 后 , 取 浴 液 
2ml, 加 硫酸 铜 试 液 0. 2ml 与 碳酸 钠 试 液 lml, 即 显 蓝 紫色 ;加 
三 氯 甲烷 2ml, 振 摇 后 放置 ,三 毛 甲 烷 层 显 黄色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 357 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 毛 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 琶 度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 40ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 5.5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较， 
不 得 更 浓 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0. 2g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 稀 盐酸 2ml， 
揪 匀 ,分 成 2 等 份 ;1 份 中 加 水 1ml, 摇 匀 ,作为 对 照 液 ; 另 1 份 
中 加 25% 握 化 钢 溶 液 1ml, 摇 匀 ,与 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 。 

2,6- 二 甲 基 葵 胺 临 用 新 制 。 取 本 上 品 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 2， 
6- 二 甲 基 蔡 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 2,6- 二 甲 基 蔡 胺 0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 ; 取 2,6- 二 甲 基 蔡 胺 对 照 品 和 盐酸 利多 卡 因 各 适量 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 均 约 含 50ug 的 溶液 ,作为 系 
统 适用 性 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试 验 ,检测 波长 
为 230nm, 取 系统 适用 性 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 ,2,6- 二 甲 基 茶 胺 峰 与 利多 卡 因 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 2,6- 二 甲 基 薄 
胺 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0. 01%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定， 
含水 分 为 5.0% ~7. 5%。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 
水 适量 使 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 lmol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 
1.3ml 与 0. 5mol/L 磷酸 氧 二 钠 溶 液 32. 5ml, 用 水 稀释 至 
1000ml , 摇 匀 )- 乙 且 (50 : 50)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 8.0) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 利多 卡 因 峰 计 算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 


释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,精密 量 取 20p1 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 利多 卡 因 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 乘 以 1. 156, 即 得 。 

【类 别 〗 局 麻药 、 抗 心律 失常 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 利多 卡 央 注射 液 (2) 盐 酸 利多 卡 因 注 
射 液 (溶剂 用 ) 《〈3) 盐 酸 利多 卡 因 胶 浆 ( 工 ) 4) 盐酸 利多 卡 
办 凝 胶 


盐酸 利多 卡 因 注 射 液 
Yansuan Liduokoyin Zhusheye 


Lidocaine 了 Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 利多 卡 因 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 利多 卡 因 
(Cu Hzz NzO 〇 。 HCD) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 照 盐酸 利多 卡 因 项 下 的 鉴别 (1)、 
(3) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 盐酸 利多 卡 因 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ,作为 
对 照 溶液 ; 另 取 2,6- 二 甲 基 苯 胺 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 8pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 深 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波 长 为 230nm, 精 密 量 
取 上 述 三 种 溶液 各 20 由 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3.5 倍 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 
2,6- 二 甲 基 茶 胺 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 ,不 得 过 0.04% ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 285 一 310mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐 
酸 利多 卡 因 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1.0EU; 用 于 鞘 内 注射 时 
应 小 于 0. 040EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 lmol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 
1. 3ml 和 0. 5mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶液 32. 5ml, 置 1000ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 义 )- 乙 且 (50 : 50) 用 磷酸 调节 pH 值 
至 8.0 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 理 论 板 数 按 利多 卡 因 
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峰 计算 不 低 于 2000 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 利多 卡 因 
100mg), 置 50ml 量 壮 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
利多 卡 因 对 照 品 约 85mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
lmol/L 盐酸 溶液 0. 5ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,并 乘 以 1. 156, 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 利多 卡 因 。 

【规格 】〗 (1)2ml : 20mg 
(4)5ml: 50mg 
(7)20ml : 0, 4g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


(2)2ml : 40mg (3)3.5ml: 


35mg (5)5ml:0.1lg (6)10ml:0.2g 


盐酸 利多 卡 因 注射 液 ( 溶 剂 用 ) 
Yansuan Liduokayin Zhusheye( Rongjiyong) 


Lidocaine Hydrochioride Injection 


本 品 为 盐酸 利多 卡 因 的 灭 菌 水 洲 液 。 含 盐酸 利多 卡 因 
《Cu Hzz NO。HCD 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2ml, 加 硫酸 铜 试 液 0. 2ml 与 碳酸 钠 
试 液 tml, 即 显 蓝 紫色 ;加 三 氯 甲烷 2ml, 振 摇 后 放置 ,三 氯 甲 
烷 层 显 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 3.5~5.5 (通则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 
试 品 溶液 1. oml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 作 
为 对 照 溶液 ; 另 取 2,6- 二 甲 基 荣 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 8ng 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,分 别 取 上 述 溶液 各 
20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 保留 时 间 的 3.5 
倍 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 2.6- 二 甲 基 茶 胺 保留 时 间 
一 致 的 色谱 蜂 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0.04% ,其 他 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 盐酸 
利多 卡 因 注射 液 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1.0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 lmol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 
1. 3ml 和 0. 5mol/L 磷酸 所 二 钠 溶 液 32. 5ml, 置 1000ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 )- 乙 且 (50 : 50) (用 磷酸 调节 pH 值 
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至 8.0) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm, 理 论 板 数 按 利 多 卡 内 峰 
计算 应 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 利多 卡 因 
100mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶 液 , 精 密 量 取 20p1 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
利多 卡 因 对 照 品 约 83mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L 
盐酸 溶液 0. 5ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 乘 以 1. 156, 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 利多 卡 内 。 

【规格 】 (1)2ml: 4mg (2)5ml: l0mg 

【贮藏 ] 密闭 保存 。 


盐酸 利多 卡 因 胶 浆 ( 工 ) 
Yansuan Liduokayin JigojiangC( 1 ) 


Lidocaine Hydrochjoride Mucilage( I ) 


本 品 为 盐酸 利多 卡 因 的 灭 菌 胶 浆 。 含 盐酸 利多 卡 因 
(Cu Hzz Nz:O 〇 。HCD 应 为 标示 量 的 95. 0 外 一 105.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 黏稠 液体 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 10g, 加 水 20ml 稀释 后 , 取 溶 液 
2ml, 加 硫酸 铜 试 液 0. 2ml 与 碳酸 钠 试 液 Iml, 即 显 蓝 紫色 ,再 
加 三 氯 甲 烷 2ml, 振 摇 后 放置 ,三 毛巾 烷 层 显 黄色 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适 量 ( 约 相 当 于 盐酸 利多 卡 内 0. 3g) , 管 分 液 漏 
斗 中 ,加 水 15ml, 振 摇 使 溶解 ,加 6mol/L 氨 溶 液 4ml, 用 三 毛 
甲烷 提取 4 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 氧 甲 烷 液 ,经 铺 有 脱脂 棉 与 
无 水 硫酸 钠 的 滤器 滤 过 ,滤液 燕 发 至 干 ,加 正 已 烷 使 溶解 , 蒸 
干 后 减 压 干燥 24 小 时 , 取 残 渣 ,测定 红外 光 了 吸收 图 谱 , 应 与 对 
照 品 的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

(4) 取 鉴别 (1) 项 制 得 的 水 溶液 , 显 氧 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301)。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0 一 ?7.0( 通 则 0631)。 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 凝 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0114)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 lmol/L 伐 酸 二 氧 钠 湾 液 
1. 3ml 与 0.5mol/ 工 磷酸 氢 二 钠 溶 液 32. 5ml, 用 水 稀释 至 
1000ml, 摇 匀 )- 乙 膊 (50 : 50)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 8. 0) 为 流 
动 相 ,检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 利多 卡 因 峰 计算 应 不 
低 于 2000 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 利多 卡 因 100mg)， 
精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 田 
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盐酸 妥 卡 尼 


取 利多 卡 因 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,并 将 结果 乘 以 1. 156, 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 利多 卡 因 。 

【规格 〗】 (1)10g : 0.2g (2)20g : 0. 4g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


盐酸 利多 卡 因 凝 胶 
Yansuan Liduokayin Ningjiao 
Lidocaine Hydrochjoride Gel 


本 品 为 盐酸 利多 卡 因 的 灭 菌 凝 胶 。 含 盐酸 利多 卡 因 
(Cu Hzz NO。，HCD 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0% 。 

【性 状 了 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 黏稠 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10ml, 加 水 20ml 稀释 后 , 取 溶 液 
2ml, 加 硫酸 铜 试 液 0. 2ml 与 碳酸 钠 试 液 1ml, 即 显 蓝 紫 色 ,再 
加 三 氧 甲烷 2ml, 振 摇 后 放置 ,三 所 甲烷 层 显 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 水 溶液 , 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

2,6- 二 甲 基 莱 胺 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐 
酸 利多 卡 因 100mg) ,精密 称 定 , 置 20ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 2,6- 二 甲 基 茶 
胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;分 别 取 盐酸 利多 卡 内 
与 2,6- 二 甲 基 茶 胺 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 各 约 含 5mg 与 2pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 
照 盐酸 利多 卡 因 2,6- 二 甲 基 茶 胺 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 2,6- 二 甲 基 葵 胺 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
含 2,6- 二 甲 基 茶 胺 不 得 过 盐酸 利多 卡 因 标示 量 的 0. 04%% 。 

其 他 应 符合 凝 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0114) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 lmol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 
1. 3ml 与 0.5mol/L 磷酸 氧 二 钠 溶 液 32.5ml, 用 水 稀释 至 
1000ml, 摇 匀 )- 乙 有 睛 (50 : 50)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 8. 0) 为 流 
动 相 ,检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 利 多 卡 因 峰 计算 不 低 
于 2000 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 利多 卡 因 40mg) , 精 
密 称 定 , 置 20ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
离心 ,到 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 利多 卡 因 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 深 解 并 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 利多 卡 因 2mg 的 


溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 盐酸 利多 卡 因 。 
【规格 】 (1)l0ml: 0.2g (2)20ml: 0.4g 
【贮藏 】 密闭 保存 。 


盐酸 妥 卡 尼 


Yansuan Tuokani 


Tocainide Hydrochloride 


CH NH, 
H 
N 
CH ,HC 
O 
CH; 


Cu Hi Ni:O. HCL 228.72 

本 品 为 ( 士 )-N-(2,6- 二 甲 茱 基 )-2- 氨 基 丙 酰胺 盐酸 盐 ， 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cu Hie NO，HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗】 本 品 为 粒状 结晶 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 中 微 溶 , 在 三 多 
甲烷 中 几乎 不 溶 。 

鉴别】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 水 4ml 溶解 后 ,加 盐酸 深 
液 (9 习 100)1ml、 重 氮 对 硝 基 茶 胺 试 液 2ml、 氢 氧化 钠 试 液 4m 
与 正 丁 醇 2ml, 振 摇 , 静 置 做 分 层 , 正 丁 醇 层 显 红色 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 氧化 物 鉴别 (1? 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 甲 型 
红 指 示 液 1 滴 , 如 显 红色 ,加 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0.02mol/L 
0. 25ml, 应 变 为 黄色 。 

溶液 的 淤 清 度 ” 取 本 品 0.25g, 加 水 10mi 溶解 后 ,依法 检 
查 ( 通 则 0902 第 一 法 ) ,与 2 号 浊 度 标准 液 比较 ,不 得 更 浓 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 入 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 胞 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 通 由 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

铁 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检查 ( 通 贝 
0807) ,与 标准 铁 溶 液 1.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 水 
(0. 001%) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 10n 
溶解 后 ,加 醋酸 汞 试 液 5ml 与 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 握 酸 六 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 人 
白 试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0.1moML) 相 当 := 
22. 87mg 的 Cu HeNzO。， HCl。 


【类 别 】 抗 心律 失常 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 】 41) 盐酸 妥 卡 尼 片 〈2) 盐 酸 妥 卡 尼 胶 宫 


. 981 ， 


盐酸 受 卡 尼 片 把 前 公关 中 国药 典 2015 年 版 


盐酸 妥 卡 尼 片 


Yansuan Tuokani Pian 


Tocainide Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐 酸 受 卡 尼 (Cy He NO 。HCD) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 受 卡 尼 
0. 2g) ,加 水 20ml, 振 播 使 盐酸 妥 卡 尼 溶 解 , 滤 过 ,滤液 照 盐 酸 
受 卡 尼 项 下 鉴别 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 妥 卡 尼 0.8g), 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 水 约 40ml, 振 摇 使 盐酸 妥 卡 尼 溶 解 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 氨 试 液 
5ml, 使 成 碱 性 后 ,用 二 氯 甲 烷 振 摇 提 到 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 二 
氧 甲 烷 液 , 置 40~50'C 水 浴 中 加 热 瑟 干 ,再 用 冷风 吹 干 , 精 密 加 
硫酸 滴定 液 (0. 05mol/L)25ml, 加 甲 基 红 -省 甲 酚 绿 混合 指示 液 
数 滴 , 用 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1molL) 滴 定 至 绿色 。 每 lml 硫酸 
滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 22. 87mg 的 Cu HeNzO，HCl。 

【类 别 〗 同 盐酸 妥 卡 尼 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 妥 卡 尼 胶 圳 


Yansuan Tuokani Jiaonang 


Tocainide Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 妥 卡 尼 (Cu Hie N:O，HCI) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 受 卡 尼 
0. 2g) ,加 水 20ml, 振 播 使 盐酸 妥 卡 尼 溶 解 , 滤 过 ,滤液 照 盐 酸 
爱 卡 尼 项 下 鉴别 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 妥 卡 尼 0. 2g) ,加 冰 醋 酸 20ml 与 醋酸 
采 试 液 5ml, 振 摇 使 盐酸 妥 卡 尼 溶 解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 ， 
用 高 氯 酸 滴定 液 4(0. lmol/L7 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 22. 87mg 的 Cu Hi N;O， HCl。 

【类 别 】 同 盐酸 妥 卡 尼 。 

【规格 〗 0. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 .。 


* 982 。 


盐酸 妥 拉 唑 林 
Yansuan Tuolazuolin 


Tolazoline Hydrochloride 


H 


N 
CY 1 ,HCI 


Cio Hiz N; 。HCI 193.67 

本 品 为 4,5- 二 氧 -2- 葵 甲 基 -1 五 -咪唑 盐酸 盐 。 按 干燥 六 
计算 , 含 Ce HzN:，HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结 品 性 粉 未 。 本 品 的 水 溶 
液 对 石 巷 试纸 显 微 酸 性 反应 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 溶解 ,在 乙醚 中 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 172~~176%C。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 硫 氰 酸 
铬 铵 试 液 数 滴 , 即 生成 粉红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 三 硝 基 苯 酚 试 液 
至 不 再 产生 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 洗 净 , 烘 干 ,依法 测定 ,熔点 为 
144 一 149'"C (通则 0612) 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1193 
图 ) 一 致 。 

(4)? 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 0.5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 醋酸 汞 试 液 5ml 与 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 蓝 绿色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 氟 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 19. 67mg 
的 Co Hy N; ， HCl, 

【类 别 】 v 肾上腺 素 受 体 阻 滞 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 妥 拉 唑 林 片 〈2) 盐 酸 妥 拉 唑 林 注 射 液 


盐酸 妥 拉 唑 林 片 


Yansuan Tuolgzuolin Pian 


Tolazoline Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 妥 拉 唑 林 (Ce His N;， HCL) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 , 呈 白 色 。 

【鉴别 】 取 本 品 8 片 , 研 细 , 用 乙醇 提取 3 次 ,每 次 10ml， 
加 热 , 滤 过 ,合并 滤液 蒸 干 后 ,加 水 10ml, 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 
蒸 干 ,残渣 做 下 列 试验 。 


由 
养 滑 分 闫 
结 ouryao com 


中 国药 典 2015 年 版 _ 盘 酸 阿 扑 吗 只 
(1) 取 残渣 约 10mg, 加 水 lml 使 盐酸 妥 拉 唑 林 溶 解 ,加 硫 ”为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 068% 磷 酸 溶 液 [(50: 50) ,用 氨 试 液 调 


氰 酸 铬 铵 试 液 数 滴 , 即 产生 粉红 色 沉 淀 。 

(2) 残 酒 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 068%% 磷酸 溶液 L(50 : 50), 用 氨 试 液 调 
节 pH 值 至 3. 0] 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 
妥 拉 唑 林峰 计算 不 低 于 1500。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 盐酸 妥 拉 只 林 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 ,超声 使 盐酸 妥 拉 唑 林 深 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 盐 酸 妥 拉 哗 林 对 照 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 【贮藏 】 

【规格 〗 25mg 


辣 盐酸 妥 拉 唑 林 。 


盐酸 妥 拉 唑 林 注 射 液 


Yansuan Tuolazuolin Zhusheye 


Tolazoline Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 妥 拉 唑 林 的 灭 菌 水 溶液 。 
(Co Hiz Ns » 


含 盐酸 妥 拉 哄 林 
HCD) 应 为 标示 量 的 95. 0% ~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

鉴别】 (〈1) 取 本 品 1ml, 加 硫 氰 酸 铬 铵 试 液 数 滴 , 即 产 
生 粉 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 6.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 用 甲醇 -水 (1 : 2) 稀 释 制 成 每 1ml 中 
约 含 盐酸 妥 拉 唑 林 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1 : 2) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
和 对 照 溶液 各 204l, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 色谱 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. a 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 lmg 盐 
酸 受 拉 唑 林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 80EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


节 pH 值 至 3. 0 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 
妥 拉 唑 林峰 计算 不 低 于 1500, 妥 拉 呈 林 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 规定 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 妥 拉 唑 林 
50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 盐酸 妥 
拉 唑 林 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 0.05mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 妥 拉 唑 林 。 

【规格 】 lml: 

【贮藏 】 避 光 ,密闭 保存 。 


25mg 


盐酸 阿 扑 吗 啡 


Yansuan Apumafei 


Apomorphine Hydrochloride 


Cy Hi NO; » HCl. 六 Hi0 312. 80 


本 品 为 (R)-6- 甲 基 -5,6,6a,7- 四 氢 -4 五 -二 苯 并 [cde,g] 唆 
啉 -10, 11- 二 酚 盐 酸 盐 半 水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cu HoNO:。HCI 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 灰白 色 有 闪光 的 结 蝇 
末 ; 无 臭 ; 在 空气 或 日 光 中 渐变 绿色 。 

本 品 在 热 水 中 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 略 溶 ,在 三 氯 甲烷 或 乙 
醚 中 极 微 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 
色 的 溶液 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 碳酸 氨 钠 试 液 
lml, 即 生成 白色 或 绿 白色 沉淀 ; 青 加 碘 试 液 3 滴 , 并 强力 振 
摇 , 渐 变 为 滩 绿 色 ; 加 乙醚 5ml, 强 力 振 摇 后 , 静 置 俊 分 层 , 乙 
醚 层 显 深 宝石 红色 ,水 层 仍 显 绿色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 359 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0~4. 0。 

溶液 的 颜色 取 本 品 0.10g, 加 新 沸 过 的 冷水 10ml, 组 
缓 振 摇 溶解 后 ,立即 与 对 照 液 [ 取 本 品 5mg, 加 新 沸 过 的 冷水 
100ml, 溶解 后 ,精密 量 取 lml, 置 试管 中 ,加 新 沸 过 的 冷水 


或 结晶 性 粉 


10mg, 加 硝酸 1ml, 即 溶解 成 暗 紫 红 


。 983 。 


盐酸 阿 扑 吗啡 注射 液 


寿 二 
养 滑 分 闫 
绪 ouryao com 
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6ml 稀释 后 ,加 碳酸 氢 钠 试 液 lml 与 碘 滴 定 液 (0.05mol/L) 
0. 5ml, 放 置 30 秒 钟 后 ,再 加 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 
0. 6ml, 并 用 新 沸 过 的 冷水 稀释 使 成 10ml] 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 阿 扑 吗 啡 20mg)， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 
验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 0. 04mol/L 磷酸 二 
氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 至 3.0)- 乙 睛 (80 : 20) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 212nm。 理 论 板 数 按 阿 扑 吗 啡 峰 计 算 不 低 于 
3000。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 , 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主 峰 面 积 的 2 倍 (2.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 ,加 0. 01mol/L 盐 
酸 溶液 5ml 与 50ml 乙醇 使 溶解 后 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701)， 
用 和 氨 氧化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 两 个 突 跃 点 体积 的 差 为 
滴定 体积 。 每 iml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 相当 于 
30. 38mg 的 Ci Hy NO;。HCl。 

类 别 〗 催 吐 药 。 

【贮藏 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 阿 扑 吗 啡 注射 液 


盐酸 阿 扑 吗啡 注射 液 
Yansuan Apumoafei Zhusheye 
Apomorphine Hydrochloride Injection 
本 品 为 盐酸 阿 扑 吗啡 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 阿 扑 吗 啡 
(C17 Hi; NO, a HCIl 本 六 H;O) 应 为 标 示 量 的 93. 0% 


107.0%。 

本 品 可 加 适宜 的 稳定 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 带 黄 绿色 的 澄明 液体 , 遇 光 渐 
变 成 绿色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 lml, 加 碳酸 氨 钠 试 液 1ml, 妈 生成 白 
色 或 绿 白色 的 沉淀 : 缓 缓 滴 加 碘 试 液 , 随 滴 随 振 摇 , 即 变 为 法 
绿色 ;加 乙醚 2ml, 强 力 振 揪 后 , 静 置 俊 分 层 , 乙 醚 层 显 深 宝石 
红色 ,水 层 仍 显 绿色 。 

(2) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5~4.0( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 , 与 黄 绿 色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 


* 984 : 


【含量 测定 〗 精密 量 反 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 阿 扑 吗啡 
50mg) , 置 分 液 漏斗 中 ,用 新 沸 过 的 冷水 稀释 使 成 25ml, 加 碳酸 
氨 钠 0. 5g, 振 摇 溶 解 后 ,用 无 过 氧化 物 的 乙醚 振 摇 提 取 5 次 ,第 
一 次 25ml, 以 后 每 次 各 15ml, 合 并 乙醚 液 , 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 
5ml, 合 并 洗 液 , 用 无 过 氧化 物 的 乙醚 5ml 振 摇 提 取 , 合 并 前 后 
两 次 得 到 的 乙醚 液 ,精密 加 盐酸 滴定 液 (0.02mol/L)20ml, 振 摇 
提取 , 静 置 俊 分 层 , 分 取 酸 层 , 乙 醚 层 用 水 振 播 洗 涤 2 次 ,每 次 
5ml, 洗 液 并 入 酸 液 中 ,加 甲 基 红 指示 液 1 一 2 滴 , 用 氢气 化 钠 滴 
定 液 (0. 02mol/1) 进 行 滴定 。 每 lml 盐酸 滴定 液 (0.02mol/L) 


相当 于 6. 256mg 的 C, HINO, 。 HCl 。 HO. 


【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 盐酸 阿 扑 吗啡 。 
lIml: 5mg 


盐酸 阿 米 洛 利 
Yansuan Amiluoli 


Amiloride Hydrochloride 


NH 


O 
Cl 
TY 
| H . HC, 2H20 
SS 
HN SN” 、NH， 


Cs HsCIN;O . HCl + 2H;O 302.1 

本 品 为 N- 有 基 -3,5- 二 氮 基 -6- 氯 吡 嗪 -2- 甲 酰胺 盐酸 盐 二 
水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 CHsCIN1O 〇 ，IICl 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 或 黄 绿色 粉 木 ; 无 臭 或 几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 三 毛 四 烷 或 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 285nm 与 362nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 828 
图 一致。 

(3) 取 本 品 约 20mg, 加 水 20ml 使 溶解 , 滴 加 过 量 硝酸 使 
沉淀 完全 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.8 一 5. 2。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 
含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 3,5- 二 氮 基 -6- 氯 吡 嗪 - 
2 - 羧 酸 甲 酯 (杂质 工 ) 对 照 品 ,精密 称 定 ,分 别 加 甲醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 与 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 (1) 和 (2)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 二 氧 
六 环 - 稀 氨 溶液 -水 (90 : 6 : 6) 为 展开 剂 ,展开 ,了 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 (1) 相 
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应 的 杂质 斑点 ,其 荧光 强度 与 对 照 品 溶液 (1) 的 主 斑点 比较 ， 
;如 显 其 他 杂质 斑点 ,与 对 照 品 溶液 (2) 的 主 斑点 比 
较 , 不 得 更 强 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 11. 0%~13.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 i.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 0.01molL 盐 
了 酸 溶液 5ml 与 乙醇 50ml 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 
氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 两 个 突 跃 点 体积 的 差 作 为 
滴定 体积 。 每 lml 的 氧 氧化 钠 滴 定 液 (0.1mol/L) 相当 于 
26. 61mg 的 Cs HsCIN;O。HClL。 

【类 别 〗 利尿 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 阿 米 洛 利 片 


(2) 复 方 盐酸 阿 米 洛 利 片 


杂质 [ 


~ hs CH 


Cs Hi CIN, O; 
5- 二 氨基 -6- 氧 吡 哄 -2- 凑 酸 甲 酶 


H2N 


202. 60 


盐酸 阿 米 洛 利 片 
Yansuan Amiluoli Pian 


Amiloride Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐 酸 阿 米 洛 利 按 Ce HsClN7O， 
量 的 90.0 折 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 组 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 阿 米 洛 利 10ug 的 溶液 , 滤 
过 ,滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 存 285nm 
与 362nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 阿 米 洛 利 5mg) ,加 甲 
醇 25ml, 振 摇 使 盐酸 阿 米 洛 利 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 盐酸 阿 米 洛 利 对 照 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 


HCL 计 ,应 为 标示 


盐酸 阿 米 蔡 林 


(通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 日 菏 层 板 上 ,以 二 氧 六 环 - 稀 氨 溶 液 - 水 (90 : 6 : 6) 为 展开 
剂 ,展开 ,上 晾 十 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑点 的 位 置 和 荧光 强度 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 , 照 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. Imol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 
滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 362nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 阿 米 洛 利 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 5ng 
的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%， 
应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 [ 约 相当 于 盐酸 阿 米 洛 利 ( 按 CeHsCIN;O .HCl 计 )5mg]， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1ImolL 盐酸 溶液 60ml, 置 水 浴 中 约 30 
分 钟 , 并 时 时 振 摇 ,使 盐酸 阿 米 洛 利 溶解 , 放 冷 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 取出 适量 , 置 具 塞 离心 管 中 ， 
离心 ,精密 量 取 上 清 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 362nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐酸 阿 米 洛 利 对 
照 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 盐酸 阿 米 洛 利 。 

【规格 】 2. 5mg( 按 CsHsCIN;O .HCl 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 阿 米 蔡 林 
Yansuan Amitilin 


Amitriptyline Hydrochloride 


CoH::N。HCI 313.87 
本 品 为 N,N- 二 甲 基 -3-[10,11- 二 氧 -5 瑞 -二 茶 并 [La 四 环 
庚 三 烯 -5- 亚 基 ]-L 丙 胺 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Czo Hs3N。HCI 不 得 少 于 99. 0%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 结 唱 或 白色 ,类 白色 粉末 ;无 臭 或 几 
乎 无 臭 。 
本 品 在 水 .甲醇 .乙醇 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醚 中 元 乎 不 溶 。 


。，985 ， 


洋 分 匡 
由 
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熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 195 一 199C 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 硫酸 2ml 使 溶解 ,溶液 显 
红色 。 

(2) 取 本 品 ,加 盐酸 溶液 (9->1000) 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 12yg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 239nm 的 波长 处 有 最 大 了 吸收, 吸光度 为 0.51 一 0. 56。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 360 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5 一 6. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 如 显 色 ,与 黄色 2 号 或 榨 黄 色 2 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -三 乙 胺 (60 : 40 : 0. 3)( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 1) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 理 论 板 数 按 阿 米 蔡 林 
峰 计 算 不 低 于 3000。 精 密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 们 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0% ) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 甲 莱 、 四 和 氨 呈 喃 与 异 丙 醇 ,精密 称 定 , 用 二 甲 基 甲 酰 胺 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 甲 菜 17. 8pg、 四 和 氨 叶 喃 14. 4ug 与 异 丙 醇 
100p8g 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 ( 通 
则 0861 第 三 法 ) 试 验 ,以 6% 氰 两 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 
烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 
80C ,维持 10 分 钟 , 以 每 分 钟 20 的 速率 升温 至 200'C ,维持 
5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 250%C ;检测 器 温度 为 250C 。 取 对 照 品 
溶液 lxl 注入 气相 色谱 仪 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 * 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1pl, 分 别 注入 
气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 甲 茶 、 
四 和 氧 哮 喃 与 异 丙 醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 在 60'C 减 
压 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
漂 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 10ml 
与 酷 栈 20ml 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 毛 酸 滴 
定 液 (0. lmoML) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 


* 986 ， 


正 。 每 1ml 高 握 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 31. 39mg 
的 Co HzsN， HCl。 

【类 别 〗 抗 抑郁 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 盐酸 阿 米 奉 林 片 


盐酸 阿 米 替 林 片 
Yansuan Amitilin Pian 


Amitriptyline Hydrochioride Tablets 


本 品 含 盐酸 阿 米 替 林 (Cx H:sN HCl) 应 为 标示 最 的 
90.0%~110.0%。 

【性状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 》 (1) 取 溶出 度 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 239nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 水 4ml 振 摇 后 , 滤 过 ,滤液 加 稀 
硝酸 2 滴 ,再 加 硝酸 银 试 液 2 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

检查】 有关 物质 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 阿 米 替 林 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 :精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 阿 米 替 林 有 关 物 质 项 下 
的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 售 (0. 5%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9-> 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml , 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 
名 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 239nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 按 Czo。HzsaN。HCI 的 吸收 系数 (Eisg ) 为 444 计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 〗】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -三 乙 胺 (60 : 40 : 0.3)( 用 磷酸 调节 pH 
值 至 3. 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 理 论 板 数 按 阿 米 替 
林峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 (糖衣 片 除去 包 衣 ) ,精密 称 定 , 置 
200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 振 播 使 盐酸 阿 米 替 林 溶 解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 到 续 滤 液 适量 ,用 流动 相 稀释 制 
成 每 1mi 约 含 0. 02mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐酸 阿 米 替 林 对 照 品 适量 ,加 流动 相 深 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 约 含 0. 02mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】【〖 贮 藏 3 

【规格 了 25mg 


同 盐酸 阿 米 蔡 林 。 
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盐酸 阿 莫 地 睦 片 


Yansuan Amodikui Pian 


Amodiaquine Hydrochloride Tabiets 


本 品 含 盐酸 阿 莫 地 唆 技 阿 莫 地 唑 (Czx Hz CIN:O) 计 ,应 
为 标示 莉 的 93. 0% 一 107.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄色 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 溶出 度 检查 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 223nm 与 342nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 莫 地 唑 50mg) , 置 分 液 漏 
斗 中 ,加 水 20ml, 振 播 1 分 钟 ,加 浓 氨 溶液 lml 与 三 氯 甲 烷 
25ml, 振 摇 2 分 钟 , 取 三 毛 甲 烷 层 , 用 三 毛 甲 烷 预 洗 过 的 脱脂 棉 
滤 过 , 取 滤 液 蒸 干 ,残留 物 在 105C 干燥 1 小 时 ,作为 供 试 品 ; 另 
取 盐 酸 阿 莫 地 唑 对 照 品 适量 , 同 法 处 理 。 供 试 品 的 红外 光 吸 收 
图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 阿 莫 地 
唑 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 使 阿 莫 地 唑 溶解 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 谱 图 至 主峰 保 
留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 售 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 
基 取 续 滤 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 阿 莫 地 唆 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 阿 莫 地 唑 7. 5ng 的 溶液 。 
取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
342nm 波长 处 分 别 测 定 吸 光度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 13. 6g, 加 水 
溶解 并 稀释 至 2000ml, 加 高 氧 酸 2. 0ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
2.5 土 0.5)(22 : 78) 为 流动 相 ;检测 波长 为 224nm。 理 论 板 数 
按 阿 英 地 唑 峰 计 算 不 低 于 2000, 阿 莫 地 座 蜂 与 相 邻 杂质 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 


( 约 相 当 于 阿 莫 地 时 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 
使 阿 莫 地 唑 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 到 续 滤 
液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 10nl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 到 盐酸 阿 莫 
地 唑 对 照 咒 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 阿 莫 地 只 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 症 药 。 

【规格 】 0. 15g( 按 Czo HzClN:O 计 ) 

【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 阿 普 林 定 
Yansuan Apulinding 


Aprindine Hydrochloride 


Ce Hso Ns + HC] 358.95 

本 品 为 N,N- 二 乙 基 -NN'-2- 苗 满 基 -N'- 茜 基 -1,3- 丙 二 胺 
盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cz Ha N。，HCl 应 为 98.0% ~ 
102.0%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 握 甲 烷 中 极 易 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 126. 5~130'C。 

吸收 系数 精密 称 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 258nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系 数 ( 加 和 %) 为 
334~369。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 适 量 , 加 2%% 枸 桥 酸 的 醋 酝 溶液 ( 临 用 
新 制 )10 滴 , 置 水 浴 上 加 热 数 分 钟 ,溶液 显 樱 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 829 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ”了 到 本 品 0.6g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7.0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 6g, 加 水 20ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 
较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 
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对 照 溶液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
作为 灵敏 度 溶液 。 照 食量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶 
液 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 色谱 峰 的 信 品 比 应 不 小 于 
10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl1, 分 别 注 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1. 0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 
中 ,精密 加 水 10ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 精密 称 
取 乙 酸 乙 酯 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 乙酸 乙 酯 
0. 125mg 的 溶液 ,精密 量 取 10ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 测定 。 以 
6% 和 氰 两 基 茶 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 ?70'C ; 进 样 口 温度 200C ;检测 
器 温度 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80'C ,平衡 时 间 为 45 分 钟 。 
取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 ,乙酸 乙 酯 的 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 到 炽 灼 残 溃 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -10% 四 丁 基 和 握 氧 化 铵 溶液 (40 : 60 : 2) 
(用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 258nm。 理 
论 板 数 按 阿 普 林 定 峰 计 算 不 低 于 3000, 阿 普 林 定 峰 与 相 邻 杂 
质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 250mi 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10nl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 阿 普 林 定 对 照 
品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 
阿 普 林 定 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


抗 心律 失常 药 。 
盐酸 阿 普 林 定 片 
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90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 
或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 
于 盐酸 阿 普 林 定 5mg) , 置 小 试管 中 ,加 2% 枸 析 酸 的 酪 本 
溶液 ( 临 用 新 制 )10 滴 , 置 水 浴 上 加 热 数 分 钟 ,溶液 显 红 
紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 
氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 研 细 , 称 取 细 粉 适量 ,加 流 
动 相 使 盐酸 阿 普 林 定 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 盐酸 阿 普 
林 定 1. 0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 阿 普 林 定 有 关 物 质 项 下 的 方法 
测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0% ) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%) 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 了 到 本 品 10 片 ,分 别 置 250ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适量 ,超声 使 盐酸 阿 普 林 定 溶解 ,用 流动 相 和 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 阿 普 林 定 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 的 平均 
含量 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 


同 盐酸 阿 普 林 定 。 
25mg 
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Cytarabine Hydrochloride 


HO | A 


OH 


Co His Ns3O: + HClI 279.68 
本 品 为 1-8-D- 阿 拉 伯 号 喃 糖 基 -4- 氨 基 -2 (1H)- 喀 啶 酮 盐 
酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs His N30O;， HCl 应 为 98.0%% 一 
102.0%。 
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【性 状 】 
粉末 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 189 一 195 ,熔融 同时 
分 解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 按 干燥 品 计算 ， 
比 旋 度 为 十 127" 至 十 133°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10yg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 , 在 280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
241nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 361 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.2g, 加 水 10ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 
0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 
(通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

含 氮 量 取 本 品 约 0.30g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 与 稀 硝酸 
2ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
3.545mg 的 毛 (Cl) 。 按 干燥 品 计算 , 含 氯 量 应 为 12.4%% 一 
12.9%，。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 盐 酸 阿 糖 
胞 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 测定 ,用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 
(4. 6mmX 250mm, 5pm) ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)( 取 
0, 02mol/L 磷酸 二 毛 钠 溶液 与 0.02mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶 液 
等 体积 混合 后 ,用 0. 1molL 氢 氧化 钠 溶液 或 0. 1mol/L 磷酸 
溶液 调节 pH 值 至 7.0)- 甲 醇 (98 : 2) 为 流动 相 A, 以 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 7. 0)- 甲 醇 (70 : 30) 为 流动 相 B, 按 下 表 进行 梯 
度 洗 脱 ;检测 波长 为 254nm。 另 取 盐 酸 阿 糖 胞 苷 与 尿 苷 适 
量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 smg 与 20ng 的 溶液 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 。 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,调整 色谱 
系统 。 阿 糖 胞 苷 峰 与 尿 苷 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 尿 喀 啶 峰 、 尿 苷 峰 和 阿 糖尿 苷 峰 对 阿 糖 胞 苷 峰 
的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 0.55、1.14 和 1.62, 尿 喀 啶 峰 、 尿 
昔 峰 和 阿 糙 尿 苷 峰 对 阿 糖 胞 苷 峰 的 校正 因子 分 别 为 2.9、 
1.72 和 1. 54;* 对 阿 糖 胞 苷 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 0.38 和 
0. 43 的 色谱 峰 的 校正 因子 均 为 1.72, 其 他 杂质 峰 的 校正 因 
子 均 按 1. 1 计算 。 


本 品 为 白色 或 类 白色 细小 针 状 结晶 或 结晶 性 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
10 100 0 
20 0 100 
25 0 100 
30 100 0 
50 100 0 


供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 下 式 计算 , 尿 喀 喧 
和 尿 苷 均 不 得 过 0. 1%; 阿 糖尿 并 不 得 过 0.3%; 其 他 单个 杂 
质 均 不 得 过 0.1%; 所 有 杂质 的 总 和 不 得 过 0. 3%。 
100CC/W) (Cr./ Fr,) 
式 中 C 为 对 照 品 溶液 中 盐酸 阿 糖 胞 苷 浓度 ,mg/ml; 
W 为 供 试 品 溶液 浓度 ,mg/ml; 
7 为 供 试 品 溶液 中 各 杂质 峰 的 峰 面积 ; 
rs 为 对 照 品 溶液 中 阿 糖 胞 苷 峰 面 积 ; 
下 为 各 杂质 的 校正 因子 。 
残留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 
水 5ml 使 溶解 ,密封 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 甲 醇 与 乙醇 各 
适量 ,精密 称 定 , 用 水 稀释 制 成 每 tml 中 分 别 约 含 甲醇 120kg、 
乙醇 200pg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 
品 溶液 ; 另 取 丁 酮 与 异 丙 醇 各 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,用 水 稀释 制 
成 每 1ml 中 分 别 约 含 10ng 的 溶液 , 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,和 密 
封 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 
法 ) 测 定 , 采 用 聚 乙 二 醇 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 ;起 
始 温度 为 60'C ,维持 6 分 钟 ,以 每 分 钟 8C 的 速率 升温 至 
100C ,维持 20 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 
2307 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 系统 
适用 性 溶液 顶 空 进 样 ,调整 色谱 系统 , 丁 酮 峰 与 异 丙 醇 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ， 
记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积分 别 计 算 ,甲醇 与 乙醇 的 残留 
量 均 应 符合 规定 。 
干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5%% (通则 0831) 。 
炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.5% 。 
重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 (4. 6mmX 250mm, 5pm) 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 
0. 0106mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶 液 与 0.0104mol/LL 磷酸 氢 二 钠 
溶液 等 体积 混合 )- 甲 醇 (95: 5) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
254nm。 取 盐酸 阿 糖 胞 苷 与 阿 糖尿 苷 各 适量 , 置 同 一 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. lmg 的 溶液 , 取 
10ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,调整 色谱 系统 , 阿 糖 胞 背 峰 与 阿 糖尿 
苷 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 
测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 


.989 。 


注射 用 盐酸 阿 糖 胞 苷 亲 贡 人 中 国药 典 2015 年 版 
释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 

量 取 10p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 阿 糖 胞 音 

对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 盐酸 纳 美 芬 


【类 别 】 
【贮藏 】 
【制剂 了 


抗 肿瘤 药 。 
遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 
注射 用 盐酸 阿 糖 胞 萌 


注射 用 盐酸 阿 糖 胞 苷 
Zhusheyong Yansuan Atangbaogan 


Cytarabine Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 阿 糖 胞 背 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计算 ， 
含 盐酸 阿 糖 胞 背 (C, His NsO;， HCl) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 玻 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 〗】 照 盐酸 阿 糖 胞 苷 项 下 的 鉴别 (1)、(2)、(4) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 〗 酸度 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
盐酸 阿 糖 胞 苷 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 
为 4. 0 一 6.0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 
标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 阿 糖 胞 苷 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 
阿 糖 胞 苷 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氧化 钠 注 射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 阿 糖 胞 苷 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141)， 
按 静 脉 注射 法 给 药 , 应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 1mg 盐 
酸 阿 糖 胞 苷 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.050EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 5 瓶 , 分 别 精密 称 定 内 容 物 重 量 ,并 
将 各 容器 中 内 容 物 分 别 加 水 适量 溶解 后 全 量 转 移 至 同一 适宜 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 义 ,精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 盐酸 阿 糖 胞 苷 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 盐酸 阿 糖 胞 苷 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 阿 糖 胞 苷 。 

【规格 〗 《1)50mg (2)l00mg (3)0.3g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 冷 处 保存 。 


(4)0. 5g 


.990 ， 


Yansuan Nameifen 


Nalmefene Hydrochloride 


HG OH Ch 


Ca Hzs NO; » HCl. HsO 375. 90 

本 品 为 17-( 环 两 基 甲 基 )-4,5w 环 氧 -6- 亚 甲 基 吗啡 喃 -3, 14- 
二 醇 盐酸 盐 一 水 合 物 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计算 , 含 Ca Hzs NO ， 
HCI 应 为 98.0% 一 102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿 
性 或 略 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 极 微 
溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 165" 至 一 175"。 

【鉴别 3 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

《3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 6.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ”到 本 品 适量 ,加 水 制 成 每 lml 中 
约 含 20mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 : 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标 
准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较, 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 
标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 Img 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 
密 称 取 盐酸 纳 曲 酮 (杂质 工 ) 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 杂 质 工 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 1ml 与 对 照 品 溶液 2ml, 置 同 一 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 久 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 
3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 杂 质 工 不 得 过 0.25% ;如 有 和 与 
双 纳 美 芬 ( 杂 质 开 ) 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 梯 以 2 
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0 盐酸 纳 美 芬 注射 液 


后 不 得 大 于 对 照 溶液 中 纳 美 芬 的 峰 面 积 (0. 1%) ;其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 纳 美 芬 的 峰 面积 (0. 1%) ;其 他 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 纳 美 芬 峰 面积 的 5 倍 
(0. 5%).。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ， 
精密 加 入 N ,六 二 甲 基 甲 酰胺 1ml 使 溶解 ,密封 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 丙 酮 .二 氯 甲烷 .乙酸 乙 酯 与 四 氢 
哮 师 各 适量 ,加 六 ,六 二 甲 基 甲 酰胺 制 成 每 ml 中 分 别 约 含 
丙酮 500kg、 二 人 氢 甲 烷 60pg、 乙 酸 乙 酯 500pg 与 四 氢 呐 哺 
72pg 的 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 
6% 氰 两 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 
液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温 度 为 40C ,维持 8 分 钟 ,以 
每 分 钟 20 的 速率 升温 至 120'C ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 
为 220C ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C , 平 
衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,各 
成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
丙酮 .二 握 甲 烷 、 乙 酸 乙 酯 与 四 氧 叶 喃 的 残留 量 均 应 符合 
规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 4. 0%~6.5%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (Kromasil C18 ,4. 6mm X250mm, 5pm 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ); 以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钠 7.8g, 三 
乙 胺 2ml, 加 水 至 1000ml, 用 85%% 的 磷酸 调节 pH 值 至 4. 2) 
(20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm; 柱 温 为 30C 。 取 盐 
酸 纳 美 芬 对 照 品 适量 ,加 0. lmolL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 取 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
0.4%% 三 氯 化 铁 溶液 1ml, 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 放 冷 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,调节 流动 相 比例 使 纳 美 芬 峰 保 留 时 间 约 为 7 分 
钟 , 杂 质 开 峰 相 对 纳 美 芬 峰 的 保留 时 间 约 为 1. 6。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 纳 美 芬 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐酸 纳 美 芬 对 
照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 了 吗啡 持 抗 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 盐酸 纳 美 芬 注射 液 


杂质 工 ( 盐 酸 纳 曲 酮 ) 


，HCl 


Czo Ha CINO1 377. 86 
17-( 环 两 基 甲 基 )-4,5c- 环 氧 -3,14- 二 羟基 吗 罪 喃 -6- 酮 盐 
酸 盐 


杂质 开 ( 双 纳 美 芬 ) 


Ce His Ns O6 


676. 84 
2,2 - 双 纳 美 芬 


盐酸 纳 美 芬 注射 液 
Yansuan Nameifen Zhusheye 


Nalmefene Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 纳 美 芬 加 适量 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 , 含 盐酸 
纳 美 芬 以 纳 美 芬 (Cs Hzs NO; ) 计 ,应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 3.5~4.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100mi 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 100p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 
间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 开 保 留 时 间 一 致 
的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 乘 以 2 后 不 得 大 于 对 照 溶液 中 纳 美 芬 峰 
面积 (1.0%) ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 纳 美 
芬 峰 面积 的 0. 2 倍 (0.2%%) ;其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 中 纳 美 芬 峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 1mg 纳 


* 991 。 


盐酸 纳 洛 梧 


寿 汪 2 
养 滑 分 闫 
结 ouryao com 
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美 芬 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 采 用 薄膜 过 滤 法 ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳 
性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Kromasil C18 ,4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ) ;以 乙 有 哺 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 和 气 钠 7. 8g, 三 乙 
胺 2ml, 加 水 至 1000ml, 用 85% 的 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 4. 2) 
(20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm; 柱 温 为 30'C 。 取 盐酸 
纳 美 芬 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
imi 中 含 0. 2mg 的 溶液 , 取 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 , 吉 0.4% 三 
毛 化 铁 深 液 Iml, 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 调 
节 流 动 相 比 例 使 纳 美 芬 峰 保留 时 间 约 为 7 分 钟 , 杂 质 开 峰 相 
对 纳 美 芬 峰 的 保留 时 间 约 为 1. 6。 

测定 法 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 纳 美 芬 对 四 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 成 每 lIml 中 含 纳 美 芬 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 
试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 辣 盐酸 纳 美 芬 。 

【规格 】 iml ; 0. 1mg( 按 Cz Hz; NO; 计 ) 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


盐酸 纳 洛 柄 
Yansuan Naluotong 


Naloxone Hydrochloride 


HN 


cn, 


,HCL 2H2O 


了 so 


CoHaNO,。，HCL.2H:O 399.87 

本 品 为 17- 烯 丙 基 -4,5o- 环 毛 基 -3,14- 二 羟基 吗啡 喃 -6- 酮 
盐酸 盐 二 水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Hz; NO,，HCI 应 为 
98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 三 氧 甲烷 或 乙醚 中 几 
乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 25mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 170" 至 一 181°。 

【鉴别 〗 (1) 到 本 品 约 2mg, 置 小 试管 中 ,加 构 橡 酸 本 本 

*。 0992 。 


试 液 3 一 4 滴 , 在 80 一 90C 水 浴 中 加 热 3 一 5 分 钟 , 即 显 紫 
红色 。 

(2) 取 本 品 约 lmg, 加 水 1mi 溶解 后 ,加 稀 铁 氰 化 钾 试 液 
滴 , 即 显 蓝 绿色 。 

(3) 在 105C 下 干燥 至 恒 重 , 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 
对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 646 图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 含 氯 量 取 本 品 约 0. 30g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 
30ml 溶解 后 ,加 水 5ml 与 荧光 黄 指 示 液 6 一 7 滴 , 用 硝酸 银 滴定 
液 (0. Imol/L) 滴 定 至 溶液 显 粉 红色 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/1) 相 当 于 3. 545mg 的 Cl。 按 干燥 品 计 算 , 含 气量 应 为 
9.54%~9.94%。 

有 关 物 质 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 1molL 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 取 ( 一 )-4,5a 环 氧 基 -3,14- 二 羟基 吗啡 师 -6- 酮 对 照 品 
(杂质 工 ) 适 量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 作为 对 照 品 溶液 ;精密 
量 取 供 试 品 溶液 lml 与 对 照 品 溶液 5ml, 置 同一 200ml 量 瓶 
中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
另 取 盐酸 纳 洛 酮 对 照 品 适量 ,加 0.1molL 盐酸 溶液 溶解 并 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 取 10ml 置 25ml 量 瓶 中 ， 
加 0.4% 三 氮 化 铁 溶 液 1ml, 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 放 冷 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 含 2,2"- 双 纳 洛 酮 (杂质 ) 的 系统 
适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 辛 烷 
基 寿 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 膊 -四 和 氨 味 喃 -5mmol/L 辛 烷 
磺 酸 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 2.0)(20 : 40 : 940) 为 流 
动 相 A, 以 乙 且 - 四 氢 呐 喃 -5mmolL 辛 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 用 磷 
酸 调节 pH 值 至 2.0)(255 : 60 : 685 ) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 
行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 1. 5ml; 检测 波长 为 230nm; 柱 温 
为 40C 。 取 系统 适用 性 溶液 10pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,出 峰 顺 
序 依次 为 纳 洛 酮 与 杂质 I , 纳 洛 酮 峰 的 保留 时 间 约 为 14 分 
钟 ; 取 对 照 溶液 10kl 注入 液 相 色谱 仪 ,杂质 工 峰 与 纳 洛 酮 
峰 的 分 离 度 应 大 于 4.0, 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 
各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 
的 色谱 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.5% ;如 有 与 杂质 了 [保留 时 间 一 致 
的 色谱 峰 , 其 峰 面积 乘 以 校正 因子 0. 53, 不 得 大 于 对 照 溶 
液 中 纳 洛 酮 峰 面积 (0.5%); 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 中 纳 洛 酮 峰 面积 (0.5%); 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶 液 中 纳 洛 酮 峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 中 纳 洛 酮 峰 面积 0.05 倍 的 
色谱 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
40 0 100 
50 0 100 
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干燥 失重 ” 取 本 品 0.5g, 先 在 90'C 干 燥 4 小 时 ,再 在 
105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 11. 0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 40ml 
和 酷 醒 10ml 超声 使 溶解 后 , 放 冷 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701)， 
用 高 毛 酸 滴定 液 (0. ImoML) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 36. 38mg 
的 Cu Ha NO,，。 HCl， 

【类 别 】 吗啡 持 抗 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 纳 洛 酮 注射 液 


附 : 
杂质 I 
Cis Hir NO, 287. 31 
(一 )-4,5o- 环 氧 基 -3,14- 二 羟基 吗啡 喃 -6- 酮 
杂质 工 


Ca Haz N: Os 


572. 61 
2 ,2 - 双 纳 洛 酮 


盐酸 纳 洛 酮 注射 液 
Yansuan Naluotong Zhusheye 


Naloxone Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 纳 洛 酮 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 纳 洛 病 
(Cu HaNO,。HCD 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110. 0 站 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适量 , 置 完 蒸发 亚 中 ,于 沸水 浴 中 蒸 
干 ,加 枸 橡 酸 醋 酥 试 液 1 滴 ,在 80 一 90C 水 浴 中 加 热 3 一 5 分 
钟 , 显 紫红 色 。 


(2) 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 263nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 4.0( 通 则 0631) 。 

杂质 下 取 含量 测 定 项 下 的 供 试 品 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 对 照 溶液 ; 取 盐 酸 纳 洛 酮 对 照 品 适量 ,加 0. Imol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 , 取 10ml, 置 25ml 量 
瓶 中 ,加 0.4%% 三 氯 化 铁 溶液 1ml, 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 放 
冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 含 杂 质 工 的 系统 适用 性 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 系统 适用 性 溶液 10pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,出 峰 顺序 依次 为 盐酸 纳 洛 酮 与 杂质 I[ ;精密 量 取 对 
照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 
图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 中 如 有 与 杂质 I 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 其 峰 面积 乘 以 校正 因子 0. 53, 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 售 (4.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 盐 
酸 纳 洛 酮 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 辛 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 取 1- 辛 烷 磺 酸 钠 1. 36g 与 氯 化 
钠 1. 0g, 加 水 580ml 使 溶解 , 摇 匀 )- 甲 醇 -磷酸 (580 : 420 : 1) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 229nm。 理 论 板 数 按 纳 洛 酮 峰 计算 不 
低 于 1000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 稀释 剂 ( 取 乙 二 胺 四 醋酸 
二 钠 150mg, 置 2000ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 0. 9ml, 加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 揪 匀 ) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 纳 洛 酮 
0. lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 纳 洛 酮 对 照 品 ,精密 称 定 , 同 法 操 
作 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 纳 洛 酮 ， 

【规格 】 〈1)1ml : 0. 4mg 
2mg (〈4)10ml : 4mg 

【贮藏 】 密闭 ,干燥 处 保存 。 


(2)1ml: 1mg (3)2ml: 


注射 用 盐酸 纳 洛 酮 
Zhusheyong Yansuan Naluotong 


Naloxone Hydrochjloride for Injection 


本 品 为 盐酸 纳 洛 柄 的 无 菌 冻 干 品 。 含 盐酸 纳 洛 酮 
(Cis Hz NO,。 HCD) 应 为 标示 量 的 95. 0%~ 105.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 琉 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 纳 洛 酮 1mg) ,加 


993 。 
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水 1ml 溶解 后 ,加 稀 铁 氰 化 钾 试 液 1 滴 , 即 显 蓝 绿色 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 
含 0. 4mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 7.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 适量 , 加 水 溶解 并 制 成 
每 1ml 中 含 0. 4mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 
1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 
色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 
更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 纳 洛 酮 0. 4mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 纳 洛 酮 杂质 I 适量 ,精密 称 
定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 lml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 盐 酸 纳 洛 酮 对 照 
品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 2mg 的 溶液 , 取 10ml 置 25ml 其 瓶 中 ,加 0.4%% 三 氯 化 
铁水 溶液 1ml, 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 含 盐酸 纳 洛 酮 杂质 下 的 系统 适用 性 溶液 。 照 
盐酸 纳 洛 酮 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 取 系统 适用 人 性 溶液 
50j, 注 人 液 相 色谱 仪 ,出 峰 硕 序 依次 为 纳 洛 酮 峰 与 杂质 
峰 , 纳 洛 酮 峰 的 保留 时 间 约 为 20 分 钟 。 取 对 照 溶 液 50pl 注 
入 液 相 色谱 仪 ,杂质 工 峰 与 纳 洛 酮 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 
精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 50p1, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 
时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 盐酸 纳 
洛 酮 的 0.5%%; 如 有 与 杂质 下 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 
面积 乘 以 校正 因子 0. 53, 不 得 大 于 对 照 溶液 中 纳 洛 酮 峰 面 
积 (0.5%); 其 他 单个 杂质 峰 面积 (相对 保留 时 间 0. 2 之 前 的 
烽 除外 ?不 得 大 于 对 照 溶液 中 纳 洛 酮 峰 面 积 (0.5%%); 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 纳 洛 酮 峰 面积 的 4 倍 
〈2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 中 纳 洛 酮 峰 面 
积 0.05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定 ， 
含水 分 不 得 过 4.0%。 

细菌 内 毒素 到 本 品 , 依 法 测定 (通则 1143), 每 1mg 盐 
酸 纳 洛 酮 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 30EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 Smmol/L 辛 烷 磺 酸 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
2.0)- 乙 有 睛 -四 氨 哮 顺 (800 : 255 : 60) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
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230nm。 理 论 板 数 按 纳 洛 酮 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 纳 洛 酮 40ug 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20yl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 盐 酸 纳 洛 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 同 法 操作 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积分 别 计算 每 瓶 的 含量 ,以 10 瓶 的 平均 含量 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 纳 洛 酮 。 

【规格 】 0)0.4mg (2)0.8mg 
(5)2.0mg (6)4.0mg 

{好 藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(3)1.0mg (4)1.2mg 


盐酸 表 柔 比 星 


Yansuan Biaoroubixing 


Epirubicin Hydrochjoride 


OH 


Cz HeNO。HC!L 579.98 

本 品 为 (8S,10S)-10-[(3- 氮 基 -2,3,6- 三 脱氧 -a-L- 阿 拉 伯 
吡 喃 糖 基 ) 氧 J-6,8,11- 三 羟基 -8-( 羟 基 乙 酰基 )-1- 甲 氧 基 -7， 
8,9,10- 四 和 氨 并 四 茶 -5,12- 二 酮 盐酸 盐 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计 
算 , 含 盐酸 表 柔 比 星 (Cz Ho NO ， HCL) 应 为 97.0% 一 
102.0%。 

【性状 】 本 品 为 红色 或 橙 红 色 粉 未; 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 按 无 水 
与 元 溶剂 物 计 算 , 比 旋 度 为 十 310" 至 十 340"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 495nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 无 水 与 无 溶剂 物 计 
算 , 吸 收 系数 (El%) 为 200 一 230。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 234nm、252nm、288nm、479nm 和 495nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1022 


中 国药 典 2015 年 版 


A 
消 分 奖 
欠 攻 公关 


注射 用 盐酸 表 有 柔 比 星 


图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 10mg, 加 硝酸 0. 5ml 使 溶解 ,加 水 0. 5ml, 火 焰 
灼 烧 2 分 钟 , 放 冷 , 滴 加 硝酸 银 试 液 , 即 生 成 白色 凝 乳 状 沉淀 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 5mg 的 溶 
液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 5. 5。 

溶液 的 潍 清 度 ” 取 本 品 5 份 ,各 10mg, 分 别 加 水 5ml 溶 
解 后 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 
相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 3 售 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 妖 , 多 柔 比 星 酮 
按 校正 后 的 峰 面积 计算 ( 乘 以 校正 因子 0.7) 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1.0%) ,多 柔 比 星 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 (多 柔 比 星 酮 按 校正 后 的 
峰 面积 计算 ) 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(2.0% ) 。 

残留 溶剂 乙醇 .丙酮 与 二 握 甲 烧 取 本 品 约 0. 5g, 精 
密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 5mi 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 
溶液 ;分 别 精密 称 取 乙 醇 ,丙酮 .二 氯 甲 烷 各 适量 ,用 水 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 乙醇 500pg、 丙 酮 500kg 与 二 氯 甲 烷 60kg 
的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ?测定 ,以 5%% 葵 基 - 
95%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 
色谱 柱 , 柱 温 为 50C ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 
250C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,乙醇 丙酮 和 二 氯 甲烷 依次 出 峰 , 各 主 
峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶 
液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 
的 残留 量 不 得 过 1.0%% ,丙酮 的 残留 量 不 得 过 1. 5%% ,二 毛 甲 
烷 的 残留 量 应 符合 规定 。 

二 氧 六 环 与 吡啶 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
精密 称 取 二 氧 六 环 与 吡啶 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 二 氧 六 环 38ug 和 吡啶 20pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 , 以 5%% 莱 基 - 
95% 二 甲 基 聚 硅 氧 煤 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 ; 柱 温 为 100C 。 取 对 照 品 溶液 lyl 注入 气相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,二 氧 六 环 峰 与 吡 院 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lpl, 分 别 注入 气相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,二 所 六 环 与 吡啶 的 
残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3. 0%。 


降 压 物质 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1145) ,剂量 按 猫 体重 
每 1kg 注射 1mg, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1mg 盐 
酸 表 柔 比 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1.1EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 三 甲 基 硅 烧 键 合 硅胶 为 
填充 剂 :以 乙 哺 -水 -甲醇 -85% 磷酸 溶液 (290 : 540 : 170 : 1) 
并 含 0. 2% 十 二 烷 基 硫酸 钠 的 混合 溶液 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 
钟 2. 0ml; 检 测 波长 为 254nm; 柱 温 为 35C 。 取 多 和 柔 比 星 酮 、 
盐酸 多 和 柔 比 星 和 盐酸 表 和 柔 比 星 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 多 柔 比 星 酮 30pg、 盐 酸 多 柔 比 星 30pg 
与 盐酸 表 柔 比 星 100ng 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,多 柔 比 星 酮 .多 柔 比 星 、 表 和 柔 比 星 依次 洗 脱 ， 
表 柔 比 星 峰 与 多 柔 比 星 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0, 表 茶 比 星 峰 
的 拖 尾 因子 应 为 0. 8 一 1. 4。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20ul 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 表 和 柔 比 星 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 肿瘤 抗生素 类 药 。 

【贮藏 】 遗 光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 盐酸 表 柔 比 星 


注射 用 盐酸 表 柔 比 星 
Zhusheyong Yansuan Biaoroubixing 


Epirubicin Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 表 柔 比 星 加 适宜 赋 形 剂 或 (和 ) 抑 菌 剂 制 成 的 
无 菌 冻 干 品 , 按 平均 含量 或 平均 装 量 计 算 , 含 盐酸 表 柔 比 星 
(Cz HsNO，HCD 应 为 标示 量 的 90. 0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 红色 或 橙 红 色 朴 松 块 状 物 或 粉末 ;有 引 
湿性 。 

【鉴别 】 取 本 品 适 量 , 照 盐酸 表 柔 比 星 项 下 的 鉴别 (1)、 
《4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 表 
柔 比 星 2mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 4.5 一 
6.0。 

溶液 的 澄清 度 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 含 2mg 的 溶液 ,溶液 应 泪 清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标 
准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 盐酸 表 柔 比 星 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 
表 苹 比 星 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 
(如 含 羟 茶 甲 酯 应 除外 ) ,多 柔 比 星 酮 按 校 正 后 的 峰 面积 计算 
( 乘 以 校正 因子 0. 7 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,多 


。 995 。 


柔 比 星 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 (1.0%%) ,其 他 单个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 8 倍 (0.8%%) ,各 
杂质 峰 面 积 (多 和 柔 比 星 酮 按 校正 后 的 峰 面 积 计 算 ) 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (2.5%%) 。 

羟 莽 甲 酯 ” 取 含 量 测定 项 下 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 取 羟 葵 甲 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 仿 
量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,如 含 叛 葵 甲 
酯 应 为 标示 量 的 80.0%~120.0% (10mg 规格 每 瓶 含 羟 莱 甲 
酯 2mg;50mg 规格 每 瓶 含 羟 茶 甲 酯 10mg) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 4. 0% 。 

含量 均匀 度 (10mg 规格 ) 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 
含量 计算 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

降 压 物质 与 细菌 内 毒素 照 盐酸 表 柔 比 星 项 下 的 方法 检 
查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 (10mg 规格 ) , 按 标示 量 分 别 
加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. lmg 的 溶液 ， 
或 取 本 品 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 (50mg 规格 ) ,精密 称 取 适 
量 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 表 柔 比 星 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 表 柔 比 星 项 下 的 方法 
测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积分 别 计算 每 瓶 的 含量 ,并 求 出 10 瓶 
的 平均 含量 (10mg 规格 ) 或 计算 每 lmg 中 盐酸 表 柔 比 星 的 含 
量 (50mg 规格 ) 。 

【类 别 】 同 盐酸 表 柔 比 星 。 

【规格 〗 (1)lomg (2)50mg。 

【贮藏 】 让 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


盐酸 环 丙 沙 星 
Yansuan Huanbingshaxing 


Ciprofloxacin Hydrochloride 


Cr His FN;O; + HCI。H:O 385. 82 
本 品 为 1- 环 丙 基 -6- 氟 -1,4- 二 氢 -4- 氧 代 -7-(1- 哌 吧 基 )-3- 
座 啉 羧 酸 盐酸 盐 一 水 合 物 。 按 无 水 .无 溶剂 物 计算 , 含 
Cu His FNs O; 不 得 少 于 88. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 
本 品 在 水 中 溶解 ,在 甲醇 或 乙醇 中 极 微 溶解 ;在 丙酮 、 乙 
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酸 乙 酯 或 二 氯 甲 烷 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 环 两 沙 星 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 (每 5mg 环 丙 沙 星 加 0. lmol/L 盐酸 
溶液 1ml) 使 溶解 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 环 两 沙 星 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 ; 另 取 环 丙 沙 星 对 
照 品 与 氧 氢 沙 星 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 (每 
5mg 环 丙 沙 星 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1Iml) 使 溶解 ,用 乙醇 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 环 丙 沙 星 1mg 与 氧 氟 沙 星 lmg 的 混合 
溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 照 洲 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ， 
吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs 注 层 板 上 ， 
以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 溶液 (5 : 6 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫 外 光 灯 254nm 或 365nm 下 检视 。 系 统 适用 性 溶液 
应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 647 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 25mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 4.5。 

溶液 的 避 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 比 
较 ( 通 则 0901 第 一 法 ) ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 A 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 limi 中 约 含 
ln8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 适量 ,用 流动 
相 A 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 环 丙 沙 星 0. 1p8g 的 溶液 , 作 
为 灵敏 度 溶液 。 另 精密 称 取 杂 质 A 对 照 品 约 15mg, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 6mol/L 氨 溶 液 0. 6ml 与 水 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 人 A 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 杂质 A 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 
(通则 0512)? 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 相 
A 为 0.025mol/L 磷酸 溶液 - 乙 且 (87 : 13)( 用 三 乙 胺 调节 pH 
值 至 3. 0 士 0.1) ,流动 相 B 为 乙 且 , 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 , 流 速 为 每 分 钟 1. 5;ml。 取 和 氧气 沙 星 对 照 品 、 环 丙 沙 星 对 照 
品 和 杂质 I 对照 品 各 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 氧 氟 沙 星 5ug、 环 两 沙 星 0. 5mg 和 杂质 I 10pg 的 
混合 溶液 , 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 ,以 278nm 为 检测 波长 , 记 
录 色 谱 图 , 环 丙 沙 星 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 。 氧 气 沙 星 峰 与 
环 丙 沙 星 峰 和 环 丙 沙 星 峰 与 杂质 I 峰 间 的 分 高 度 均 应 符合 要 
求 。 取 灵敏 度 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,以 278nm 为 检测 波 
长 ,记录 色谱 图 , 主 成 分 色谱 峰 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 杂质 A 对 照 品 溶液 各 20m ,分 
别 注 入 液 相 色谱 仪 ,以 278nm 和 262nm 为 检测 波长 ,记录 色 
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谱 图 ,杂质 下 .杂质 B, 杂 质 C. 杂 质 工 和 杂质 D 峰 的 相对 保留 
时 间 分 别 级 为 0.3.0.6.0.7.1.1 和 1.2。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 ,杂质 A(262nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
不 得 过 0.3% 。 杂 质 B.C、D 和 EC(278nm 检测 ) 按 校正 后 的 峰 
面积 计算 (分 别 乘 以 校正 因子 0.7、0. 6 .1.4 和 6.7), 均 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 2%) ;其 他 单个 杂质 (278nm 检测 ) 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 2%); 各 杂质 (278nm 检 
测 ) 校 正 后 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 售 
(0.7%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 
峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
16 100 0 
53 40 60 
54 100 0 
65 100 0 
残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 


加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 甲 茶 和 乙 
醇 各 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 甲 茶 0.05mg 和 乙 
醇 0. 1mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 和 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 测 定 , 以 
5%% 茶 基 -95%% 甲 基 育 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 
柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 50C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90'C ,平衡 时 间 
为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,乙醇 峰 与 
甲 茶 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 
分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 甲 茶 与 
乙醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
会 水 分 应 为 4.7%~6.7%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 寺 塌 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.025molL 磷酸 溶液 - 乙 膊 (87 : 13) (用 三 乙 胺 
调节 pH 值 至 3.0 土 0.1) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml。 检 
测 波 长 为 278nm; 取 氧气 沙 星 对 照 品 、 环 两 沙 星 对 照 品 和 杂质 
I 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氧 氟 
沙 星 5ng 、 环 两 沙 星 0. 1mg 和 杂质 I10yg 的 混合 溶液 , 取 20Hl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 环 丙 沙 星 峰 的 保留 时 间 约 为 
12 分 钟 , 氧 拨 沙 星 峰 与 环 丙 沙 星 峰 和 环 丙 沙 星 峰 与 杂质 I 峰 
间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 环 两 沙 星 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
环 丙 沙 星 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 


中 Ci His FN;O; 的 含量 。 
【类 别 】 座 诺 酮 类 抗菌 药 。 
【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 ] (1) 盐 酸 环 丙 沙 星 片 
(3) 盐 酸 环 丙 沙 星 滴 眼 液 


〈2) 盐 酸 环 丙 沙 星 胶囊 


附 : 


杂质 A 
Cl Y 
| 
F CoH 
0 


Cis Hs CIFNO, 
7- 毛 -1- 环 丙 基 -6- 氟 -4- 氧 代 -1,4- 二 氨 唆 啉 -3- 羧 酸 


Cry His N33 313. 35 
1- 环 丙 基 -4- 氧 代 -7-(1- 哌 嗪 基 )-1,4- 二 毛 唑 啉 -3- 凌 酸 


281. 68 


杂质 B 


杂质 C 


二 
N. 
HN 仆人 八 
F OH 
OU 


CHieFNsOs 305. 30 
7-[(2- 氨 乙 基 ) 氨基]-1- 环 丙 基 -6- 氟 -4- 氧 代 -1,4- 二 氧 时 
啉 -3- 羧 酸 


杂质 D 


cl 


CO2H 

> 

Ci His CINs OO; 347. 80 
7- 握 -1- 环 丙 基 -4- 氧 代 -6-(1- 哌 踊 基 )-1, 4- 二 氧 唑 啉 -3- 

羧 酸 


。 997 。 
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杂质 瑟 


Cis His FN3O 287. 33 
1- 环 两 基 -6- 氟 -7-( 哌 嗪 1- 基 ) 唑 啉 -4-(]1 互 ) 酮 


杂质 I 


Ci N 
JS 


O 


CsHieClNsO: 321.76 
1- 环 再 基 -7- 毛 -6-[(2- 氨 乙 基 ) 氨 基 ]4- 氧 代 -1,4- 二 氢 唆 
啉 -3- 凑 酸 
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Ciprofloxacin Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 环 两 沙 星 按 环 丙 沙 星 (Cu His FN;O;) 计 算 应 
为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 至 微 黄 色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适 
量 (每 5mg 环 丙 沙 星 加 0. 1molYL 盐酸 溶液 1ml) 使 溶解 ,用 乙 
醇 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 环 两 沙 星 lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 环 丙 沙 星 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 ， 
显 相 同 的 结果 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 毛 化 物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 
入 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 环 丙 沙 星 0. 5mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 环 两 沙 星 项 下 的 
方法 测定 。 杂 质 A(262nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 
得 过 标示 量 的 0. 3% 。 杂 质 C(278nm 检测 ) 按 校正 后 的 峰 面 
积 计 算 ( 乘 以 校正 因子 0. 6) ,不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
2.5 们 (0.5%) ;杂质 B.D 和 E(278nm 检测 ) 按 校正 后 的 峰 


* 998 。 


面积 计算 (分 别 乘 以 校正 因子 0.7、1.4 和 6.7), 均 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2%) ;其 他 单个 杂质 (278nm 检测 ) 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%%); 各 杂质 (278nm 检 
测 ) 校 正 后 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 信 
(0.7%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 环 丙 沙 星 5. 5p8g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 277nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 C His FN;O， 
的 吸收 系数 (El%) 为 1278 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相当 于 环 丙 沙 星 0. 2g) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 盐 酸 环 丙 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 环 丙 沙 星 。 

【规格 】 按 Ci; HisFN;O; 计 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(1)0.25g (2)0.5g 
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Ciprofloxacin Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐 酸 环 丙 沙 星 按 环 丙 沙 星 (Ci His FN;O;) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 微 黄 色 颗 粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 称 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 适量 (每 5mg 环 丙 沙 星 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1ml) 使 溶解 ， 
用 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 环 丙 沙 星 lmg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 环 两 沙 星 项 下 的 鉴别 (1) 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 振 播 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 鉴 
别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 精密 称 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 流动 
相 A 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 环 丙 沙 星 0. 5mg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 环 两 沙 星 项 下 的 
方法 测定 。 杂 质 A(262nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 
过 标示 量 的 0.3%。 杂 质 C(278nm 检测 ) 按 校正 后 的 峰 面 积 计 
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盐酸 环 丙 沙 星 滴 眼 液 


算 ( 乘 以 校正 因子 0. 6) ,不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2.5 倍 
(0.5%); 杂 质 B.D 和 E(278nm 检测 ) 按 校正 后 的 峰 面 积 计算 
(分 别 乘 以 校正 因子 0.7、1.4 和 6.7), 均 不 得 大 于 对 照 溶液 的 
主峰 面积 (0. 2%); 其 他 单个 杂质 (278nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 2%); 各 杂质 (278nm 检测 ) 校 正 后 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 倍 (0.7%) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
277nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cr His FN; O: 的 吸收 系数 
(Ei%) 为 1278 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 
符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 了 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 环 丙 沙 星 0. 2g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 振 播 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 盐酸 环 丙 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 环 丙 沙 星 。 

【规格 】 0. 25g( 按 C1; His FN;O; 计 ) 

【贮藏 】 让 光 ,密封 保存 。 


盐酸 环 丙 沙 星 滴 眼 液 
Yansuan Huanbingshaxing Diyanye 


Ciprofloxacin Hydrochioride Eye Drops 


本 品 含 盐酸 环 丙 沙 星 按 环 丙 沙 星 (Ci: His FN;O 〇 ;) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90. 0%~~110.0%。 

本 品 可 加 适量 的 防腐 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 含 环 
再 沙 星 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 环 丙 沙 星 项 下 
的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 5.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 15ml, 用 流动 相 A 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 环 丙 沙 星 0. 45mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 9ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 环 丙 沙 星 项 下 的 方法 
测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 [ 除 相 对 保留 时 间 小 


于 0. 2 的 峰 和 羟 苯 乙 酯 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 2.75) 外 ] ,杂质 
A(262nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 
0.3%。 杂 质 C(278nm 检测 ) 按 校正 后 的 峰 面积 计算 ( 乘 以 校 
正 册 子 0. 6) ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (0. 5%); 
杂质 B.D 和 E(278nm 检测 ) 按 校正 后 的 峰 面积 计算 (分 别 乘 
以 校正 因子 0.7、1.4 和 6.7), 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.2%); 其 他 单个 杂质 (278nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (0. 2%); 各 杂质 (278nm 检测 ) 校 正 后 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 售 (0. 7%)。 

茶 扎 溴 铵 ”如 使 用 苯 扎 省 铵 作为 防腐 剂 , 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 005mol/L 的 醋酸 铵 溶液 (每 1000ml 中 含 三 乙 胺 
10ml ,用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 5. 0 士 0. 5)- 乙 且 (35 : 65) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 214nm。 拖 尾 因子 以 葵 扎 溴 铵 峰 计 应 小 于 1. 5。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 20 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 精密 称 取 葵 扎 溴 铵 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定 基 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 供 试 品 中 如 含 葵 扎 溴 铵 ,应 为 标示 量 的 80.0%~120. 0%。 

羟 茶 乙 酯 ”如 使 用 羟 茶 乙 栈 作为 防腐 剂 , 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 0.005mol/L 的 醋酸 馆 溶液 (每 1000ml 中 含 三 乙 
胺 10ml, 用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 5.0 士 0.5)- 乙 有 睛 (50 : 50) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 256nm。 取 羟 葵 甲 酯 对 照 品 . 羟 茶 乙 酯 对 
照 品 和 羟 茶 丙 酯 对 照 品 适量 ,加 水 适量 ,在 水 浴 中 加 热 溶解 ， 
放 冷 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 15pg 的 混合 溶液 , 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 羟 茶 甲 酯 峰 、 轰 茶 乙 酯 峰 
和 羟 葵 两 酯 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 3ml, 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 羟 茶 乙 酯 15pg 的 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 羟 茶 乙 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 适 
量 , 在 水 浴 中 加 热 溶 解 , 放 冷 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 供 试 品 
中 如 含 羟 葵 乙 酯 ,应 为 标示 量 的 80. 0% ~~120.0%。 

渗透 压 摩尔 浓度 ”渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1.1( 通 
则 0632) 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 3ml( 约 相当 于 环 丙 沙 星 
9mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 环 丙 沙 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0.09msg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 ; 照 盐酸 环 丙 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 环 丙 沙 星 。 

【规格 】 按 Cu His FN;O, 计 
(2)8ml : 24mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


《1)5ml: 15mg 


* 999 。 
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N 
CioHis Ns .HCL 241.72 

本 品 为 1-(2- 茶 乙 基 ) 双 上肢 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 合 
Cio Hs Ns。 HCI 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氧 甲烷 或 乙醚 中 几 
平 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 174 一 178'C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 水 溶液 (1->20)2ml, 加 硫酸 铜 钻 试 
液 2 滴 , 即 生成 紫红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 含 10pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 234nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 363 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7. 0。 

有 关 物 质 取 本 品 1.0g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 照 纸 色谱 法 (通则 0501) 试 验 ,精密 吸取 
0. 2ml, 分 别 点 于 两 张 色谱 滤纸 条 (7. 5cmX 50cm) 上 ,并 以 甲 
醇 作 空 白 点 于 另 一 色谱 滤纸 条 上 , 样 点 直径 均 为 0.5 一 1cmi 
照 下 行 法 ,将 上 述 色 谱 滤 纸 条 同 置 展 开 室 内 ,以 乙酸 乙 酯 - 乙 
醇 - 水 (6 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 至 前 沿 距 下 端 约 7cm 处 ,取出 ， 
影 干 ,用 显 色 剂 ( 取 10% 铁 氰 化 钙 溶 液 1ml, 加 10% 亚 硝 基 铁 氰 
化 钠 溶液 与 10% 氢 氧化 钠 溶液 各 lml, 摇 匀 ,放置 15 分 钟 ,加 水 
10ml 与 丙酮 12ml, 混 匀 ) 喷 其 中 一 张 点 样 纸 条 (有 关 双 服 显 红 
色 带 ,Ri 值 约 为 0. 1) ,参照 此 色谱 带 , 在 另 一 张 点 样 纸 条 及 空 
白 纸 条 上 , 剪 取 其 相应 部 分 并 向 外 延伸 lcm, 并 分 剪 成 碎 条 , 精 
密 量 取 甲醇 各 20ml, 分 别 进行 芋 取 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) ,在 232nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 过 0. 48。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 使 
溶解 ,加 醋 栈 20ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. ImoVL) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 
氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12. 09mg 的 Cio Hs Ns 。 HCl。 

【类 别 】 降 血 糖 药 。 


» 1000 ， 


NH), 
,HCI 


【贮藏 》 
【制剂 


密封 保存 。 
盐酸 苯 乙 双 股 片 
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本 品 含 盐酸 葵 乙 双 县 (Ce His Ns。HCI) 应 为 标示 量 
90.0%% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 20 片 , 研 细 , 加 水 10ml, 振 揪 使 盐 
葵 乙 双 服 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 盐酸 葵 乙 双 肌 项 下 的 鉴别 (1) 
验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅 | 
为 填充 剂 ;以 10mmol/L 磷酸 二 和 氧 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 
至 3. 5)- 甲 醇 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 235nm。 理 论 ， 
数 按 莱 乙 双 肽 峰 计算 不 低 于 1500, 茶 乙 双 腺 峰 与 相 邻 杂质 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 ; 
( 约 相 当 于 盐酸 茜 乙 双 肽 50mg) ,图 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 ; 
适量 , 振 摇 使 盐酸 茶 乙 双 肽 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 扬 邱 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lmjl ， 
约 含 盐酸 茶 乙 双 肛 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 ] 
20ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 茶 乙 双 肛 对 | 
品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类别】 同 盐酸 葵 乙 双 且 。 

【规格 25mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 茶 海 拉 明 
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CT 


Cr HaNO。，HCI 291.82 


, HC! 
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盐酸 茶 海 拉 明 注射 液 


本 品 为 N,N- 二 甲 基 -2-( 二 蔡 基 甲 氧 基 ) 乙 胺 盐酸 盐 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Cy Hz NO。HCI 应 为 98.0% 一 102.0 闻 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 或 三 握 甲 烷 中 易 溶 ,在 丙酮 
中 略 溶 ,在 乙醚 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 17 一 171C 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 5mg, 加 硫酸 1 滴 , 初 显 黄色 ,随即 
变 成 橙 红 色 ; 滴 加 水 , 即 成 白色 乳 浊 液 。 

(2) 取 本 品 , 加 0.0lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0.5mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 ,在 253nm 与 258nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 365 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 新 沸 的 
冷水 20ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 , 与 黄色 1 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20n1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 伍 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 澡 ” 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 和 氰 基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ;以 乙 且 - 水 -三 乙 胺 (50 : 50 : 0.5)( 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 
6. 5) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 258nm。 取 二 芋 酮 5mg, 置 100m] 
量 瓶 中 ,加 乙 且 5ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 另 取 盐 酸 
茶 海 拉 明 5mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 上 述 二 葵 酮 溶液 1ml, 用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 
论 板 数 按 苯 海 拉 明 峰 计算 不 低 于 5000, 茶 海 拉 明 峰 与 二 茶 酮 
峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 苯 海 拉 明 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 组 胺 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 茶 海 拉 明 片 (2) 赴 酸 莱 海 拉 明 注射 液 


盐酸 葵 海 拉 明 片 
Yansuan Benhoailaming Pion 


Diphenhydramine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 苯 海 拉 明 (Cy Hi NO。HCl) 应 为 标示 量 的 
93.0% 一 107.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【 监 别 〗 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 适 量 ( 约 相当 于 
盐酸 茶 海 拉 明 0. 1g), 用 三 氯 甲 烷 10ml 振 播 提取 , 滤 过 ;滤液 
置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 在 80C 干 燥 后 , 照 盐酸 茶 海 拉 明 项 下 的 鉴 
别 (1)、(4) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 葵 
海 拉 明 25mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 盐酸 蔡 
海 拉 明 溶解 并 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 茶 海 拉 明 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 2 倍 (2.0%%) 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 波 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 盐 酸 茶 海 拉 明 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 50ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
50pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 盐酸 茶 海 拉 明 50mg) , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 适量 振 摇 使 盐酸 茶 海 拉 明 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 茶 海 拉 明 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 茶 海 拉 明 。 


【规格 】 25mg 
【贮藏 】 密封 保存 。 
盐酸 葵 海 拉 明 注射 液 


Yansuan Benhailaming Zhusheye 


Diphenhydramine Hydrochloride JInjection 


本 品 为 盐酸 莱 海 拉 明 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 茶 海 拉 明 
"。 1001 。 
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(Ci HaNO，HCIl) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) , 

有 关 物 质 取 本 品 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐 
酸 茶 海 拉 明 2. 5mg 的 溶液 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 盐酸 茶 海 拉 明 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 葵 海 
拉 明 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 苯 海 拉 明 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 苯 海 拉 明 。 
lml: 20mg 
遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 茶 海 索 


Yansuan Benhaisuo 


Trihexyphenidyl Hydrochloride 


Co Ha NO» HCI 337.93 

本 品 为 ( 士 )-a- 环 已 基 -a- 苯 基 -1- 哌 啶 两 醇 盐 酸 盐 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Cs Hi NO。HCIl 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 轻 质 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 三 所 甲烷 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 微 温 的 乙醇 5ml 溶解 后 ， 
滴 加 气 氧 化 钠 试 液 至 过 石 荔 试 纸 显 碱 性 反应 ,析出 的 沉淀 用 
乙醇 重 结晶 ,干燥 后 ,依法 测定 (通则 0612), 熔 点 为 112 一 
116'C 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 366 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 气 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 旋光 度 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 -二 所 甲烷 
(20 : 80) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0621) ,旋光 度 为 一 0. 10" 至 十 0. 10"。 


。， 1002 。 


含 毛 量 取 本 品 约 0.6g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 50ml、 冰 醋酸 
5ml 与 水 5ml 溶解 后 ,加 曙 红 钠 指 示 液 3 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 迅速 变 红 且 生 成 红色 混 悬 液 。 每 1ml 硝酸 
银 滴定 液 (0. 1mol/1L) 相 当 于 3. 545mg 的 Cl。 按 干燥 品 计算 ， 
含 气 基 应 为 10. 3 中 一 10.7%%。 

酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml, 加 热 至 约 80C , 振 摇 使 
溶解 , 放 冷 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 6.0。 

哌 啶 莱 丙 裔 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 40ml, 与 盐酸 溶液 (9 一 
100)1ml, 加热 使 溶解 , 放 冷 ,加 水 至 100ml, 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 247nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 
得 大 于 0. 50。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 0.1% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 4.0)- 乙 且 
(70 : 30) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 210nm, 理论 板 数 按 苯 海 索 峰 
计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20m， 
分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 
倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105' 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 浊 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 10ml 
与 醋 栈 40ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氨 酸 滴定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氟 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 33. 79mg 的 Ceo Hs NO，HCl。 

【类 别 〗 抗 帕 金 森 病 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 苯 海 索 片 


盐酸 茶 海 索 片 


Yansuan Benhaisuo Pian 


Trihexyphenidyl Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 苯 海 索 (Co H NO 。， HCl) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 芋 海 索 
20mg) ,加 水 20ml, 振 播 使 盐酸 茶 海 索 溶解 , 滤 过 ,滤液 分 为 两 
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2 盐酸 林 可 霉 素 


份 :一 份 中 加 三 硝 基 葵 酚 试 液 , 即 生成 黄色 沉淀 ; 另 一 份 中 加 
20%% 氢 氧化 钠 溶液 ,生成 白色 沉淀 。 

(2) 到 本 品 细 粉 适量 ,加 三 毛 甲 烷 使 盐酸 葵 海 索 溶 解 并 
稀释 制 成 每 Iml! 中 约 含 2mg 的 溶液 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 盐 酸 苯 海 索 对 照 品 ,加 三 氯 甲 烷 使 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10nl, 分别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (9: 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 防 干 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 显 色 。 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2)、(3) 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 振 摇 使 盐 
酸 莱 海 索 溶解 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 照 盐酸 葵 海 索 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,扣除 相对 保留 时 间 约 为 0.2 以 前 的 
峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0.5%), 各 杂 
质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 使 盐酸 茶 海 索 溶 解 , 放 冷 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 
色 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 约 10ml, 滤 过 , 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 , 精 密 量 取 续 滤液 50nl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 盐 酸 葵 海 索 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 4pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.1% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 4. 0)- 乙 
且 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 茶 海 
索 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 盐酸 葵 海 索 4mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
超声 使 盐酸 茶 海 索 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1 注 和 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 葵 海 索 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 80ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 茶 海 索 。 

【规格 〗 2mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 林 可 鼎 素 
Yansuan Linkemeisu 


Lincomycin Hydrochloride 


Cs Hs Ni:OsS. HCl. H:O 461.02 

本 品 为 6-(1- 甲 基 - 反 -4- 丙 基 -L-2- 吡 咯 烷 甲 酰 氨基 )-1- 硫 
代 -6,8- 二 脱氧 -D- 赤 式 -w -D- 半 乳 辛 吡 喃 糖 甲 苷 盐酸 盐 一 水 
合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 林 可 和 链 案 (Cis Hi NO。6S) 不 得 少 
于 82.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;有 微 臭 或 特殊 和 与。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 , 在 乙醇 中 略 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 林 可 惫 束 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 和 对 照 
品 溶液 ; 另 取 林 可 和 霉 素 对 照 品 和 克 林 矢 素 对 照 品 适量 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 中 各 约 含 10mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 (1.5 : 1) 为 
展开 剂 , 展 开 后 , 晾 干 , 置 碘 蒸气 中 显 色 。 系 统 适用 性 溶液 应 
显 两 个 清晰 分 离 的 斑点 : 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜 
色 应 与 对 照 品 溶液 主 并 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 林 可 和 霉 素 对 照 品 的 图 谱 
一 致 ( 糊 法 )( 通 则 0402) 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氟 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 结晶 性 ” 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 
符合 规定 。 

酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 5. 5。 

溶液 的 滞 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 2g, 分 别 加 水 5ml 
使 溶解 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 1 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
1ml 中 约 含 林 可 竹 认 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶 
液 和 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
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盐酸 林 可 名 素 片 


主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 除 林 可 和 做 素 B 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1 . 0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 
主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

林 可 老 素 B 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 林 可 竹 素 B 
的 峰 面积 不 得 过 林 可 和 素 与 林 可 血 素 B 峰 面积 和 的 5.0%。 

水 分 ” 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 3.0%% 一 6.0 闻 。 

炽 灼 残 入 ”不 得 过 0.5%%( 通 则 0841)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 林 
可 霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 人 0. 05mol/L 硼砂 溶液 (用 85%% 磷 酸 溶液 调节 pH 
值 至 6. 1)- 蛙 醇 (1 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 214nm, 林 可 和 零 
素 峰 保留 时 间 约 为 16 分 钟 , 林 可 霉 素 峰 与 林 可 均 素 也 峰 ( 与 
林 可 均 峰 相 对 保留 时 间 约 为 0.4 一 0.7) 间 的 分 离 度 应 大 于 
2.6。 林 可 等 素 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 林 可 和 霉 素 50mg) ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 林 可 和 霉 素 
2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 林 可 喜 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 供 试 品 中 Cis Ha NzO。S 的 含量 。 


【类 别 〗 抗生素 类 药 。 

【贮藏 ” 密封 保存 。 

【制剂 3 〈1) 盐 酸 林 可 和 霉 素 片 〈2) 盐 酸 林 可 雷 素 注射 液 
(3) 盐 酸 林 订 霉 素 胶 赛 〈4) 盐 酸 林 可 霉 索 滴 耳 液 〈5) 盐 酸 
林 可 霉 素 滴 眼 液 


盐酸 林 可 老 素 片 
Yansuan Linkemeisu Pian 
Liincomycin Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 林 可 和 震 素 按 林 可 老 素 (Cs Hi N:OsS) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 ”本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 糖衣 片 ;除去 包 衣 后 
显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 细 粉 ,加 甲醇 适量 (每 10mg 林 可 移 
素 加 甲醇 lrnl) , 振 播 2~3 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶 
液 , 照 盐酸 林 可 备 素 项 下 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 念 量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 上 纾 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1 ) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 


。，1004 . 


并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 林 可 霉 素 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 照 林 可 霉 素 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

林 可 圳 素 B 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 林 可 考 素 B 
的 峰 面积 不 得 过 林 可 釜 素 与 林 可 每 素 日 峰 面积 和 的 5.0%。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 林 可 备 率 0. 2g) ;如 为 糖衣 片 , 取 4 片 ,全 部 研 细 . 
加 80% 乙 醇 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 林 可 短 素 
10mg 的 溶液 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 林 可 霉 素 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 盐 酸 林 可 答 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 林 可 移 素 。 

【规格 】〗 按 Cis Hs N;OsS 计 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(1)0.25g (2)0.5g 


盐酸 林 可 霍 素 注射 液 
Yansuan Linkemeisu Zhusheye 


Lincomycin Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 林 可 必 率 的 灭 菌 水 溶液 。 含 林 可 和 钨 来 
(Ca Ha Nz 0sS) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 或 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〈1)? 到 本 品 和 林 可 和 霉 素 对 照 品 适量 ,分 别 加 甲醇 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 和 对 照 品 
溶液 , 照 盐 酸 林 可 霉 索 项 下 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 取 本 品 , 加 水 制 成 每 ml 中 含 林 可 霓 吉 
0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 5. 5。 

颜色 本 品 应 无 色 , 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 林 
可 震 素 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 lml 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 10pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 林 可 竹 
索 B 峰 外 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

林 可 雪 素 B 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 林 可 霉 素 B 
的 峰 面积 不 得 过 林 可 每 素 与 林 可 和 霉 素 B 上 峰 面积 和 的 5.0%。 

葵 甲 醇 ”精密 称 取 本 品 适 量 , 照 有 关 物 质 项 下 的 方法 制 
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盐酸 林 可 老 素 滴 耳 液 


备 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 苯 甲醇 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 13mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10pl， 
分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
每 1ml 本 品 中 含 苯 甲醇 不 得 过 9. 45mg。 

细菌 内 毒 案 ” 照 盐 酸 林 可 惫 紊 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 稀释 后 ,经 注 膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.05mol/L 硼砂 溶液 (用 85 儿 磷酸 溶液 调节 pH 
值 至 5.0)- 甲 醇 - 乙 有 睛 (67 : 33 : 2) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
214nm。 林 可 霉 索 峰 保 留 时 间 约 为 16 分 钟 , 林 可 功率 峰 与 林 
可 霉 素 己 峰 ( 与 林 可 霉 素 峰 相对 保留 时 间 约 为 0.4 一 0.7) 的 
分 离 度 应 不 小 于 2.6。 林 可 答 素 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 林 可 做 素 2mg 的 溶液 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 10pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 林 可 苞 素 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 试 品 中 Cis Hs N; OS 
的 含量 。 

【类 别 】 同 盐 酸 林 可 惟 素 。 

【规格 】 按 Cs Hs NsO0sS 计 (1) 1ml : 0.2g 
(2)1ml: 0.3g (3)2ml : 0.3g (4)2ml :; 0.6g (5)4ml : 
l.2g (6)10ml :3g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


盐酸 林 可 替 素 胶 喜 


Yansuan Linkemeisu Jiaonang 


Lincomycin Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 林 可 霉 素 按 林 可 霉 素 (Cs Hs N:OsS) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适 量 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 中 约 
含 林 可 霉 素 10mg 的 溶液 , 振 播 2 一 3 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 林 可 霉 素 项 下 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 
的 结果 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 林 可 和 卤素 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 


续 滤液 , 照 林 可 移 素 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 
林 可 霉 素 B 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 , 林 可 霉 素 B 
的 峰 面 积 不 得 过 林 可 霉 素 与 林 可 雷 素 B 峰 面积 和 的 5. 0%% 。 
水 分 取 本 品 的 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 
法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 7. 0%。 
其 他 ”应 符合 胶 夺 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 
【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 林 可 霉 素 0. 2g) ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 林 可 霉 素 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 林 可 霉 素 项 下 的 方法 测定 ,部 得 。 
【类 别 】 同 盐酸 林 可 登 素 。 
【规格 】 按 Cs Hs N;OsS 计 
【贮藏 】 密封 保存 。 


(1)0.25g (2)0,5g 


盐酸 林 可 替 素 泣 耳 液 


Yansuan Linkemeisu Di’ erye 


Lincomycin Hydrochloride Ear Drops 


本 品 含 盐酸 林 可 霉 素 按 林 可 井 素 (Cs Hat N; Os S) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 漆 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 林 可 老 素 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 和 对 照 
品 溶液 ; 照 盐 酸 林 可 霉 素 项 下 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 林 可 每 素 8mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
精密 量 取 对 照 溶 液 1ml, 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 
含 林 可 霉 素 4ug 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶液 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 峰 
高 的 信 品 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 
10n1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 辅料 蜂 (相对 保 
留 时间 在 0. 27 以 前 的 色谱 峰 ) 与 林 可 每 素 B 峰 外 ,与 林 可 和 霉 
素 峰 相对 保留 时 间 约 为 0.72 的 色谱 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%), 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 峰 忽 略 不 计 。 

林 可 霉 素 B 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 , 林 可 考 素 也 
(相对 保留 时 间 约 为 0. 53) 峰 面积 不 得 过 林 可 霉 素 与 林 可 和 震 素 
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盐酸 林 可 霉 素 滴 眼 液 
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B 峰 面积 之 和 的 5.0%。 

其 他 ”应 符合 滴 耳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0126) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 pH 6. 1 缓冲 液 ( 取 磷酸 34g, 溶 于 900ml 水 中 ,用 
浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 6.1, 加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 - 乙 且 
(77 :8 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 取 有 关 物 质 项 下 
供 试 品 溶液 10ml, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 林 可 霉 素 峰 与 
相对 保留 时 间 约 为 0.72 的 色谱 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 5. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 成 每 1Iml 中 约 
含 林 可 霉 素 1mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 林 可 惫 素 对 照 品 i 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 林 可 霉 素 。 

【规格 】 8ml : 180mg( 按 Cis Hss N; OsS 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


盐酸 林 可 替 素 滴 眼 液 


Yansuan Linkemeisu Diyanye 


Lincomycin Hydrochloride Eye Drops 


本 品 含 盐酸 林 可 霉 素 按 林 可 霉 素 (Cies Has N; Os S) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 林 可 霉 素 对 照 品 适 量 , 分 别 加 甲醇 
制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 和 对 照 品 
溶液 , 照 盐 酸 林 可 霉 素 项 下 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 气 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.0~7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 jml 中 含 
林 可 答 察 8mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 照 溶液 ; 精 
密 量 取 对 照 溶液 1ml, 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
林 可 和 鳞 率 4ug 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶 液 10nl 注入 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 峰 高 
的 信 噪 比 应 大 于 10: 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 
10p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 辅料 峰 ( 相 对 保 
留 时 间 在 0. 27 以 前 的 色谱 峰 ) 、 林 可 答案 B 峰 、 莱 甲酸 峰 、 莱 
扎 溴 锭 峰 与 羟 茶 乙 酯 峰 ( 必 要 时 ,可 用 苯 甲 酸 钠 . 苯 扎 省 锭 和 
羟 茶 乙 酯 定位 ) 外 ,与 林 可 移 豪 峰 相对 保留 时 间 约 为 0.72 的 
色谱 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,其 
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他 单个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,其 他 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 傍 
(2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 
峰 忽 略 不 计 。 

林 可 霉 素 B 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 林 可 和 霉 素 也 
《相对 保留 时 间 约 为 0. 53) 峰 面积 不 得 过 林 可 霉 素 与 林 可 和 霉 素 
B 峰 面积 之 和 的 5. 0%。 

葵 甲 酸 钠 、. 薄 扎 澳 忽 与 羟 葵 乙 酯 (如 使 用 荃 甲酸 钠 、 葵 扎 省 
铵 与 羟 茶 乙 酯 作为 防腐 剂 ) 精 密 称 取 苯 甲酸 钠 、. 苯 扎 省 锌 或 凑 
葵 乙 酯 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 苯 
甲酸 钠 8mg. 葵 扎 溴 贸 0. 1mg 或 羟 葵 乙 酯 0. 25mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 品 溶液 和 有 
关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 供 试 品 中 如 含 茶 甲酸 钠 、 茶 所 省 馈 或 羟 茶 乙 酯 , 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 含量 , 均 应 为 标示 量 的 80. 0%~120. 0%，。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1.1。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 pH 6. 1 缓冲 液 ( 取 磷酸 34g, 溶 于 900ml 水 中 ， 
用 浓 氮 溶液 调节 pH 值 至 6. 1, 加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 - 乙 
有 睛 (77 : 8 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 取 有 关 物 质 项 
下 的 供 试 品 溶液 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 林 可 霉 素 
峰 与 相对 保留 时 间 约 为 0.72 的 色谱 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 5. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 林 可 和 霉 素 1mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 林 可 替 素 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 林 可 和 需 素 。 

【规格 】 8ml : 0. 2g( 按 Cis Hss Ns;OsS 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


盐酸 闲 福 洋 
Yansuan Naifupan 


Nefopam Hydrochloride 


Cr Hs NO ， HCl 289. 80 
本 品 为 5- 甲 基 -1- 苯 基 -3,4,5,6- 四 氧 -1 万 -2,5- 氧 氮 苯 并 
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辛 因 盐 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cy He NO ， HCl 不 得 少 【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

于 98.5%%。 【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 奈 柱 洋 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 自 。 l0mg) ,加 硫酸 lml, 溶 液 显 黄色 ,加 硝酸 1 滴 即 显 红色 。 


本 品 在 水 中 略 湾 ,在 乙醇 中 微 洲 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 硫酸 lml, 溶 液 显 橘红 色 ， 
加 硝酸 1 滴 ,溶液 即 显 紫 红色 ; 另 取 本 品 约 10mg, 加 硫酸 1ml 
与 甲醛 溶液 1 滴 ,溶液 即 显 棕 褐 色 。 

(2) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 中 含 0. 15mg 的 溶液 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 266nm 与 
274nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 367 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 , 以 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 庚 烷 磺 酸 钠 2. 02g, 加 水 900ml 使 溶 
解 , 加 三 乙 腕 2ml, 用 稀 磷 酸 调 节 pH 值 至 3.0, 加 水 至 
1000ml)- 乙 膊 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 215nm。 理 论 
板 数 按 奈 福 洋 峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 人 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 河 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 
30ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 ,加 醋 栈 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 1ml 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
28. 98mg 的 CH NO ,HCl。 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 奈 福 洋 片 〈2) 盐 酸 奈 福 洋 注射 液 


盐酸 奈 福 洋 片 
Yansuan Naifupan Pian 


Nefopam Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 奈 福 洋 (C Hi, NO。 HC1) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 


(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 奈 福 洋 10mg), 加 
硫酸 1ml 与 甲醛 溶液 1 滴 , 即 显 棕 褐色 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 中 含 
0. 15mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 此 外- 可见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 266nm 与 274nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 
15ml, 取 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 奈 福 洋 对 照 品 , 精 
密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20kg(20mg 规 
格 ) 或 30kg(30mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 测 
定 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 庚 烷 磺 酸 钠 2.02g, 加 水 
900ml 使 溶解 ,加 三 乙 胺 2ml, 用 稀 磷酸 调节 pH 值 至 3, 0, 加 
水 至 1000mjl)- 乙 且 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 215nm。 
理论 板 数 按 盐酸 奈 福 洋 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相当 于 盐酸 奈 福 洋 20mg), 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 奈 福 洋 40pg 的 溶液 , 取 适 量 离心 , 取 上 清 液 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 奈 福 洋 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 40ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 奈 福 洋 。 

【规格 (1)20mg (2)30mg 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 厅 福 洋 注射 液 
Yonsuan Noaifupan Zhusheye 


Nefopam Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 奈 福 洋 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 奈 福 洋 
(Cr His NO。HCD) 应 为 标示 最 的 90.0% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 0. 5ml, 加 碘化钾 试 液 或 二 所 化 冬 试 
液 1 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 本 品 显 气 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631)。 
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盐酸 非 那 吡啶 


有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 盐酸 奈 福 洋 1mg 的 供 试 品 溶液 与 每 lml 中 约 含 盐酸 奈 福 
洋 10p8g 的 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 
十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -三 乙 胺 
LC38 : 62 : 0.5), 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 4. 2] 为 流动 相 ;检测 
波长 为 267nm。 理 论 板 数 按 盐酸 奈 福 洋 峰 计算 不 低 于 1500， 
盐酸 奈 福 洋 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 
对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 小 于 0. 30 的 色谱 峰 外 ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒 豪 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 盐 
酸 奈 福 洋 中 售 内 毒素 的 量 应 小 于 7. 5EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 奈 福 洋 
20mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 267nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 精密 称 取 盐 酸 奈 福 洋 对 照 品 , 同 法 操作 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 奈 福 洋 。 

【规格 〗 G1)1lml: 20mg (2)2ml: 20mg (3)2ml : 100mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 


盐酸 非 那 吡啶 


Yansuan Feinabiding 


Phenazopyridine Hydrochloride 


CuHunNs:. HCL 249.70 

本 品 为 2,6- 二 氨基 -3-( 葵 偶 氮 基 ) 吡 啶 盐酸 盐 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Cu HN;， HCL 应 为 98.0% 一 102.0%%。 

【 性状】 本 品 为 淡 红 色 或 暗 红色 至 暗 紫 色 结 唱 或 结晶 性 
粉 未 ;无 臭 。 

本 品 在 水 .甲醇 或 乙醇 中 微 溶 ,在 三 所 甲烷 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 1omg, 加 甲醛 试 液 -硫酸 (1 : 9) 
lml, 溶 液 即 显 紫 黑色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402)。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氧 化物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 
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匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 2,6- 二 氨基 吡啶 对 照 品 与 苯胺 对 照 品 
各 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 
约 含 lwg 与 0. 5pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶 液 与 对 照 品 溶 
液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 2,6- 二 氨基 吡啶 
和 苯胺 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 分 别 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
含 2,6- 二 氨基 吡啶 不 得 过 0. 2 中 , 含 葵 胺 不 得 过 0. 1% ;其 他 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)， 
其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

水 中 不 溶 物 ” 取 本 品 2.0g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
加 水 200ml, 加 热 至 沸 使 溶解 , 置 水 洽 寺 加热 1 小 时 , 趁 热 用 经 
105 仿 恒 重 的 4 号 垂 熔 圭 塌 滤 过 , 滤 酒 用 热 水 充分 洗涤 ,在 
105C 干燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 0. 1% 。 

炽 灼 残 淹 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 2 %。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 氢 二 匀 2. 64g, 加 水 900ml 溶 
解 后 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0, 加 水 使 成 1000mi)- 甲 醇 (50 : 
50) 为 流动 相 ,检测 波长 为 240nm。 取 盐酸 非 那 吡 啶 .2,6- 二 氮 
基 吡 啶 与 基 胺 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 
含 0.5mg .lpg 与 0.5pg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 非 那 吡啶 峰 计算 不 低 于 2000,2,6- 二 
氨基 吡啶 峰 .苯胺 峰 与 非 那 吡 啶 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 非 那 吡啶 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 尿 路 止痛 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 盐酸 非 那 吡啶 片 


盐酸 非 那 吡啶 片 


Yansuan Feinabiding Pian 


Phenazopyridine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 非 那 吡啶 (Cu Hi Ns， HC1) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 褐 红 
色 至 暗 红色 。 


【和 鉴别】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 


液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 硫酸 乙醇 溶液 (1 一 360) 溶 解 并 
稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 非 那 吡啶 5pg 的 溶液 , 揪 匀 , 波 
过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
239nm 与 392nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 非 
那 吡 啶 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 昭 
溶液 ; 另 取 2,6- 二 氨基 吡啶 对 照 品 与 苯胺 对 照 品 各 适量 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 1wg 与 
0. 5pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 非 那 吡 吓 有关 
物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 2,6- 二 
氨基 吡啶 和 苯胺 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 分 别 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 含 2,6- 二 氨基 吡啶 不 得 过 盐酸 非 那 吡啶 标示 量 的 
0. 2% , 含 苯胺 不 得 过 盐酸 非 那 吡 啶 标示 量 的 0.1% ;其 他 单个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,其 
他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) 测 定 , 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ， 
依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
3ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 422nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 
盐酸 非 那 吡 啶 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 6. 7pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 毛 二 铵 2. 64g, 加 水 900ml 
溶解 后 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0, 加 水 使 成 1000ml)- 甲 醇 (50 : 
50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 取 盐酸 非 那 吡啶 .2,6- 二 氨基 
吡啶 与 苯胺 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 
0.5mg .lg 与 0. 5pg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ,理论 板 数 按 非 那 吡啶 峰 计 算 不 低 于 2000,2,6- 二 氨基 吡 
了 喧 峰 .苯胺 峰 与 非 那 吡啶 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相当 于 盐酸 非 那 吡啶 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 盐酸 非 那 吡啶 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 非 那 吡啶 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 非 那 吡啶 。 

【规格 】 0. lg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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Cis HeNsO。 HCL. 2H:O 365. 86 

本 品 为 2,3- 二 氯 -9- 甲 基 -3-[(2- 甲 基 显 陵 -1- 基 ) 甲 基 j-4 
(FE)- 味 哗 酮 盐酸 盐 二 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 
Cis His N;O。，HCI 应 为 98.0% 一 102.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 水 中 略 溶 ,在 丙酮 中 微 溶 ;在 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 略 深 。 

熔点 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 干燥 30 分 钟 后， 
依法 测定 (通则 0612) ,熔点 为 175~180'C ,熔融 时 同时 分 解 。 

【 监 别 3 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 5ml 使 溶解 ,加 稀 碘 化 
镁 钾 试 液 1ml, 即 生成 猩 红 色 沉淀。 

(2) 取 本 品 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 248nm、267nm 与 310nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ， 
在 282nm 与 257nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 832 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 5. 5 。 

溶液 的 瀑 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 , 
除 检测 波长 为 216nm 外 , 照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (0.5%%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲苯 与 丙酮 
适量 ,精密 称 定 , 加 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 17. 8kg 与 100pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 
法 ), 用 5%% 葵 基 -95%% 甲 基 育 硅 氧 烷 毛 细 管 柱 , 柱 温 为 50C 。 甲 
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葵 峰 与 丙酮 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 各 1~3pl, 分 别 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 甲 茶 与 丙酮 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 9,.0% 一 10.5%% 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 氰 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 氢 氧 化 钠 试 液 调节 
pH 值 至 5. 4)- 乙 且 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 310nm。 
理论 板 数 按 晶 丹 司 琼 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. Img 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
1l0pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 昂 丹 司 琼 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 辅助 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 昂 丹 司 琼 片 (2) 盐 酸 昂 丹 司 琼 注射 液 


CH2 


CH3NO 211. 26 
9- 甲 基 -3- 亚 甲 基 -2,3- 二 氢 -1H- 味 唑 -4C9 昌 )- 酮 


盐酸 昂 丹 司 琼 片 
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本 品 含 盐酸 昂 丹 司 琼 按 昂 丹 司 琼 (Cis Ho N;O) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 蜂 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 均匀 度 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 248nm、267nm 与 310nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 ,在 282nm 与 257nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 


，1010 ， 


(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 显 气 化 物 监 
别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 昂 丹 司 
琼 4mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 使 盐酸 昂 丹 司 琼 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 昭 
溶液 。 照 盐酸 昂 丹 司 琼 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 
盐酸 溶液 使 盐酸 昂 丹 司 琼 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 (4mg 规格 ) 或 置 100ml 量 瓶 中 
(8mg 规格 ), 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 310nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 盐酸 昂 丹 司 琼 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 0. lmol/L. 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 晶 丹 司 琼 gug 的 
溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 片 的 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml(4mg 规格 ) 或 1000ml 
(8mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 
分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 310nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐酸 昂 丹 
司 琼 对 照 品 ,精密 称 定 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 昂 丹 司 琼 8ug 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 昂 丹 司 琼 8mg) ,加 流动 相 使 盐酸 昂 丹 司 琼 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 昂 丹 司 琼 80ug 的 溶液 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 昂 丹 司 琼 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 ,并 将 结果 乘 以 0.8895, 即 得 。 

【类 别 了 同 盐 酸 昂 丹 司 琼 。 

【规格 】 按 CisHisNiO 计 (1)4mg (2)8mg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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本 品 为 盐酸 昂 丹 司 琼 的 灭 苦水 溶液 。 含 盐酸 昂 丹 司 防 按 晶 
丹 司 琼 (Cis Hs N;O 〇 ) 计 算 , 应 为 标示 量 的 93, 0%~107, 0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 深 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 ml 中 含 
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10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
248nm、267nm 与 310nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 282nm 与 
257nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~4.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 中 约 含 昂 
丹 司 琼 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
除 检测 波长 为 216nm 和 328nm 外 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 妖 保 留 时 间 的 5 倍 。 在 216nm 波 
长 下 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 蜂 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0. 2%) ,各 杂质 峰 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%)。 在 328nm 
波长 下 ,盐酸 昂 丹 司 琼 杂 质 工 (相对 保留 时 间 约 为 0. 6) 的 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 昂 
丹 司 琼 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 9. 9EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 氰 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 (Kromasil CN 柱 ,4.6mm X 250mm,5pm 或 效能 相当 的 
色谱 柱 ) ;以 0. 02mol/L 磷酸 二 氨 钠 溶液 (用 氨 氧 化 钠 试 液 调 
节 pH 值 至 5.4)- 乙 膊 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
310nm。 昂 丹 司 琼 峰 保留 时 间 约 为 11 分 钟 ;理论 板 数 按 昂 丹 
司 琼 蜂 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 晶 丹 司 琼 80pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 昂 丹 司 琼 对 
照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 乘 以 
0. 8895, 即 得 。 

《类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 昂 丹 司 琼 。 
按 CasHisNsO 计 (1)2ml: 4mg (2)4ml : 8mg 
谈 光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


盐酸 罗 哌 卡 因 
Yansuan Luopaikayin 


Ropivacaine Hydrochloride 


,HCL HO 
OO CH; 


CHxsN:O，HCI 310.88 
Ci Hz N:O .HCl。 H,O 328. 88 


本 品 为 S-( 一 )-1- 丙 基 -N-(2,6- 二 甲 茶 基 )-2- 哌 啶 甲 酰胺 
盐酸 盐 一 水 合 物 或 其 无 水 物 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计算 , 含 
CHxsN:O。 HCl 不 得 少 于 98. 5%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 溶解 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 6.5" 至 一 9.0"。 

【次 别 】 (1) 取 本 品 ,加 0.01molL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 0. 3mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 262nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 270nm 的 波 
长 处 有 一 肩 峰 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.5g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 6. 0。 

溶液 的 湿 清 度 与 颜色 取 本 品 0.2g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1Iml 中 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 ; 取 2,6- 二 甲 基 葵 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 
相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1ng 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 奋 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓冲 液 ( 取 lmol/L 磷酸 
二 氢 钠 溶液 1. 3ml, 0. 5mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 32. 5ml, 加 水 
至 1000 ml, 调 节 pH 值 至 8.0)(50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 240nm。 取 盐酸 布 比 卡 因 与 盐酸 罗 哌 卡 因 各 适量 ,加 流动 
相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 10ng 的 混合 溶液 , 取 20Hl 
注 人 液 相 色谱 仪 , 布 比 卡 因 峰 与 罗 哌 卡 因 峰 的 分 离 度 应 大 于 
6. 0, 理 论 板 数 按 罗 哌 卡 因 峰 计 算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 ,对照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 与 布 比 卡 因 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (0. 2%)4# 如 有 与 2,6- 二 甲 
基 葵 胺 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 巍 面 积 计算 ,不 得 
过 0. 001% ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 1.5 倍 (0.15%)5 杂 质 总 量 不 得 过 0.5% 。 

右 旋 蜡 构 体 取 本 品 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 lung 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 商 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 a - 酸 糖 蛋 
白 柱 (AGP,4. 0mmX 100mm,5um 或 效能 相当 的 色谱 柱 )， 
以 异 丙 醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 氢 钾 2.72g, 加 水 800ml 
溶解 ,用 0. 1mol/L 氨 气 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.1, 用 水 稀释 


» 1011 。 


怖 公 甘 
mm 


盐酸 罗 哌 卡 因 注射 液 亲 天 2 
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译 1000ml)(10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 取 右 旋 
盐酸 罗 哌 卡 因 对 照 品 与 盐酸 罗 哌 卡 因 各 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0.05mg 的 混合 溶液 , 取 
20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 , 右 旋 盐酸 罗 哌 卡 因 上 峰 与 盐酸 罗 哌 卡 
因 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
与 右 旋 盐 酸 罗 哌 卡 因 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 0.5g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 
人 二 甲 基 亚 砚 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 
取 乙 醇 丙酮 . 异 两 醇 、 三 氯 甲烷 . 甲 菜 与 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 
各 适量 ,用 二 甲 基 亚 硕 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 乙醇 
500ng 丙酮 500kg、 异 两 醇 500png、 三 氯 甲烷 6yg、 甲 茶 89pg 
与 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 88ng 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 项 
空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 握 两 基 茶 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 
40T ,维持 10 分 钟 , 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 240'C ,维持 
20 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 220C ;检测 器 温度 为 280%C ; 顶 空 瓶 平 
衡 温 度 为 1107 ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 
样 ,各 色谱 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 乙 醇 . 肉 酮 \ 异 丙 醇 .三 握 甲 烷 、 甲 茶 与 N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
盐酸 罗 哌 卡 因 一 水 合 物 含 水 分 应 为 5. 0% 一 6.0%% ;盐酸 罗 哌 
卡 因 无 水 物 含水 分 不 得 过 2. 0%。 

炽 灼 残 各 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
湘 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 湘 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 加 水 10ml 与 乙醇 
20ml 溶解 后 ,加 酚 本 指示 液 2 滴 , 用 和 氧 氧化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 氢 氧 化 钠 滴定 
液 (0. 1molIL) 相 当 于 31. 09mg 的 Ci HsNzO 。 HCl。 


【类 别 】 局 麻药 ， 
【贮藏 迹 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 盐 酸 罗 哌 卡 因 注射 液 2) 注射 用 盐酸 罗 哌 
卡 因 
盐酸 罗 哌 卡 因 注射 液 


Yansuan Luopaikayin Zhusheye 


Ropivacaine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 罗 哌 卡 因 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 罗 哌 卡 因 
(Cu Hz N:O。HCD 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0% 。 


，I012 。 


【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【 监 别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 盐酸 罗 哌 卡 因 0. 3mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 262nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 270nm 
的 波长 处 有 一 肩 峰 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1)? 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 罗 哌 卡 因 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 ; 取 2,6- 二 甲 基 苯胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 
相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 盐酸 罗 哌 卡 因 有 关 物 质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 ,如 有 与 2,6- 二 甲 基 苯胺 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 盐酸 罗 哌 卡 因 标示 量 的 
0. 01% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0.5%%); 杂 质 总 量 不 得 过 1.0% 。 

右 旋 异 构 体 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 盐酸 罗 哌 卡 因 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 
照 溶液 。 照 盐酸 罗 哌 卡 因 右 旋 异 构 体 项 下 方法 测定 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 与 右 旋 盐 酸 罗 哌 卡 因 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 

渗透 压 靡 尔 浓度 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 260 一 320m0Osmol/kg。 

细菌 内 龙 素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 盐 
酸 罗 哌 卡 因 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 05EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 哺 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 
1. 3ml,0. 5mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶液 32. 5ml, 加 水 至 1000ml, 调 
节 pH 值 至 8.0)(50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 取 
盐酸 布 比 卡 因 与 盐酸 罗 哌 卡 因 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 各 含 10p8g 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 布 比 卡 因 峰 与 罗 哌 卡 因 峰 的 分 离 度 应 大 于 
6. 0, 理 论 板 数 按 罗 哌 卡 因 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 罗 哌 卡 因 0. 6mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 罗 哌 卡 
因 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 6mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 罗 哌 卡 因 。 

【规格 】 (1)10ml : 75mg 

【贮藏 》 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)10ml : 100mg 
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注射 用 盐酸 罗 哌 卡 因 
Zhusheyong Yansuan Luopaikayin 


Ropivacaine Hydrochioride for Injection 


本 品 为 盐酸 罗 哌 卡 因 的 无 菌 冻 干 品 。 含 盐酸 罗 哌 卡 内 
(C1 Hzs NO，HCD) 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 朴 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 盐酸 罗 哌 卡 因 0. 3mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 262nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
270nm 的 波长 处 有 一 肩 峰 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 溶 液 的 澄清 度 与 颜色 项 下 的 溶液 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 5 瓶 ,每 瓶 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 
第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 罗 
哌 卡 因 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 
2,6- 二 甲 基 葵 胺 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 0. lpg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 罗 
哌 卡 因 有 关 物 质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ,如 有 
与 2,6- 二 甲 基 茶 胺 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 ,不 得 过 盐酸 罗 哌 卡 因 标示 量 的 0.01% ,其 他 单个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%);* 杂 质 总 
量 不 得 过 1.0%。 

右 施 异 构 体 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 称 取 
适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 罗 哌 卡 因 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 罗 
哌 卡 因 右 旋 异 构 体 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
与 右 旋 盐 酸 罗 哌 卡 因 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%%) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

细菌 内 寒 豪 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 盐 
酸 罗 哌 卡 因 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.05EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
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胶 为 填充 剂 ;以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓冲 液 ( 取 1mol/L 磷酸 二 和 氧 钠 
溶液 1. 3ml, 0. 5mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶 液 32.5ml, 加 水 至 
1000ml, 用 10% 磷 酸 调节 pH 值 至 8.0)(50 : 50) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 240nm。 取 盐酸 布 比 卡 因 与 盐酸 罗 哌 卡 因 适量 ， 
加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 10p8g 的 混合 溶 
液 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 , 布 比 卡 因 峰 与 罗 哌 卡 因 蜂 的 
分 离 度 应 大 于 6.0, 理 论 板 数 按 罗 哌 卡 因 峰 计算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 罗 哌 卡 
因 0. 6mg 的 溶液 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 罗 哌 卡 因 对 照 品 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 6mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类别 】》 同 盐酸 罗 哌 卡 因 。 

【规格 】 75mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 ， 
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OCcH， 
, HC 


Ca Hzs NO, » HC1 391.89 

本 品 为 2,3,9,10- 四 甲 氧 基 -5,8,13,13a- 四 氧 -6H- 二 茜 
并 [La,gj] 座 嗪 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hzs NO,。 HCI 应 
为 98.5% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 结晶 ;无 臭 ;明光 受热 易 
变 黄 。 

本 品 在 三 气 甲 烷 、 甲 醇 或 沸水 中 溶解 ,在 水 中 上 略 溶 ,在 无 
水 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 或 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10mg 的 溶液 ,在 25'C 时 依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 一 232* 以 上 。 

骸 收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30yg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 28lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (El ) 为 135 一 146。 

【鉴别 (1) 取 本 品 10mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 重 铬 酸 钾 
试 液 1 滴 , 即 生成 黄色 沉淀 。 
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(2) 取 本 品 10mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 稀 铁 所 化 钾 试 液 ， 
即 生成 黄色 沉淀 ,渐变 为 绿色 , 稍 加 热 ,渐变 为 蓝 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 834 
图 ) 一 致 。 

【检查 了 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 2mg 的 溶 
液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 4. 7。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
1l0ml, 超 声 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 
照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 。 记 录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0. 5%)。 

干燥 失重” 取 本 品 , 在 105 作 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 6.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 [0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 和 
0. 05molL 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 (1 : 1), 含 0.2% 三 乙 胺 ,用 磷酸 
调节 pH 值 至 6. 5 士 0.05]- 甲 醇 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 280nm。 理 论 板 数 按 罗 通 定 峰 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 10ml, 超 声 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 息 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 
盐酸 罗 通 定 对 照 品 约 25mg ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 罗 通 定 片 
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本 品 含 盐酸 罗 通 定 (Cs, Hs NO,， HC1) 应 为 标示 量 的 
93. 0%~107.0%。 
【性 状 〗】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 片 。 
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【 监 别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 罗 通 定 
0. 1g) ,加 水 20ml, 振 摇 使 盐酸 罗 通 定 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 盐酸 
罗 通 定 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 5 分 钟 使 盐酸 罗 
通 定 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 洽 上 挥 干 ,残渣 于 80C 减 压 干燥 3 
小 时 ,残渣 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 834 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 罗 
通 定 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 超 声 使 盐酸 罗 通 
定 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶 液 ; 精 密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 罗 通 定 有 关 物 质 项 下 的 方法 
测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 罗 通 定 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
10ml ,超声 使 盐酸 罗 通 定 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 盐酸 罗 通 定 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 罗 通 定 。 

【规格 】 30mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
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Paroxetine 了 Hydrochloride 


7 HO 


Cs Ha FNO; 。 HCl ， 记 H:0 374. 84 


本 品 为 (一 )-(3S,4R)-4-(4- 握 莱 基 )-3-[[(3,4- 亚 甲 二 氧 
基 ) 葵 氧 基 ] 甲 基 ] 哌 啶 盐酸 盐 半 水 化 合 物 。 按 无 水 与 无 溶剂 
物 计算 , 含 Ce HoFNO:，HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 微 溶 ,在 水 
中 极 微 溶解 ;在 0. lmol/L 盐酸 溶液 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
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每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 88" 至 一 91°。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 
50pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
235nm、265nm、271lnm 与 295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
235nm 波长 处 的 吸光 度 与 295nm 波长 处 的 吸光 度 比值 应 为 
0. 92 一 0. 96 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(4) 本 品 显 有 机 氟 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(5) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml, 加 热 使 溶解 ， 
放 冷 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 6. 5。 

异 构 体 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 
盐酸 帕 罗 西 洒 和 反 式 帕 罗 西 洒 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 各 含 0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 o- 酸 糖 蛋 白 键 合 
硅胶 为 填充 剂 (4. 0mmX100mm,5pm) ;以 磷酸 氧 二 钾 缓 冲 液 
( 取 磷 酸 氧 二 钾 11. 4g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 
值 至 6. 5)- 乙 有 睛 (94 : 6) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 295nm, 柱 温 为 
30C 。 取 系统 适用 性 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 帕 罗 西 汀 峰 
与 反 式 帕 罗 西 汀 蜂 的 分 离 度 应 大 于 2.2。 精 密 量 取 对 照 溶液 
与 供 试 品 溶液 各 10n1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 反 式 帕 罗 西 汀 蜂 , 其 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 1 倍 (0. 1%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 溶剂 [四 和 毛 叶 哺 -水 (1 : 9)] 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 
量 取 适量 ,用 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶液 。 取 盐酸 帕 罗 西 汀 、 去 气 帕 罗 西 汀 (杂质 了) 与 N- 
甲 基 帕 罗 西 汀 (杂质 [ ) 对 照 品 ,加 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 各 含 10ug 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 三 氟 乙 酸 -四 氢 呐 喃 -水 (5 : 100 : 900) 为 流动 相 A, 三 氟 
乙酸 -四 和 氧 呐 顺 - 乙 腑 (5 : 100 : 900) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 
梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 295nm。 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0—30 80 20 
30—50 80—>20 20—80 

50 一 60 20 80 


60 一 65 20 一 80 80 一 20 
65~»70 80 20 


取 系 统 适用 性 溶液 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 
顺序 依次 为 杂质 I 杂质 [与 帕 罗 西 汀 ,四 罗 西 汀 峰 、 杂 质 工 巍 与 
杂质 本 峰之 间 的 分 离 度 均 应 大 于 2.5。 精密 量 取 对 照 溶液 与 供 


试 品 溶液 各 20n1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.1%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 银 溶 液 主峰 面积 (0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 5 倍 (0. 5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 0. 5 倍 的 色谱 峰 忽 巾 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 2. 0g, 精 密 称 定 , 置 20ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 入 内 标 深 液 ( 取 正 丙 醇 适 量 , 用 二 甲 基 亚 砚 制 成 每 1ml 中 
约 含 5mg 的 溶液 )2ml, 用 二 甲 基 亚 砚 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 甲 醇 . 乙 醇 .丙酮 .四 氧 叶 喃 .吡啶 与 甲 
苯 各 适量 ,用 二 甲 基 亚 硕 制 成 每 1ml 中 各 含 3mg .5mg .5mg、 
0.72mg、0. 2mg 和 0. 89mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 溶液 ; 精 
密 量 取 对 照 品 贮备 溶液 .内 标 溶液 各 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
二 甲 基 亚 硕 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 
照 品 溶液 及 供 试 品 溶液 各 10ml, 分 别 置 项 空 瓶 中 ,密封 。 照 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 ,以 6% 氰 丙 基 茶 基 - 
94% 二 围 基 聚 硅 氧 烷 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 ;起 始 温度 为 50°C ,维持 10 分 钟 ,以 每 分 钟 6 的 速率 升 
温 至 80C ,维持 5 分钟 ,再 以 每 分 钟 40C 的 速率 升温 至 
150'C ,维持 5 分 钟 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90YC ,平衡 时 间 为 30 
分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 ,理论 板 数 按 正 丙 
醇 峰 计算 不 低 于 10 000, 各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 。 再 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 
图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 .乙醇 .丙酮 .四 和 毛 叶 喃 吡啶 
与 甲 某 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 为 2.0% 一 3.0% 。 

炽 灼 残 潭 ”到 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色 说 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 取 醋 酸 贸 3.96g, 加 水 720ml 使 溶解 ,加 乙 脐 
280ml、 三 乙 胺 10ml, 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 5. 5 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 295nm。 分 别 取 盐酸 帕 罗 西 汀 .杂质 I 与 杂质 荆 
对 照 品 各 5mg, 置 同一 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20ul 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 杂质 I . 帕 罗 西 汀 与 杂质 I ， 
理论 板 数 按 帕 罗 西 洒 峰 计算 不 低 于 3000, 帕 罗 西 汀 峰 、 杂 质 
I 峰 与 杂质 [峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 帕 罗 西 汀 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 抑郁 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


* 1015 。 


盐酸 帕 罗 西 汀 片 eo 中 国药 典 2015 年 版 
【制剂 】 盐酸 帕 罗 西河 片 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 20ml, 滤 过 , 取 

续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 帕 罗 西 汀 对 照 品 约 23mg， 

附 : 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml 使 盐酸 帕 罗 西 汀 溶 


杂质 1 (去 氟 帕 罗 西 汀 ) 


O 
CI 


NH 


Cis Hao NO 310. 37 
杂质 下 (N- 甲 基 帕 罗 西 汀 ) 
Ac 
Czo Hz FNO 343. 39 
盐酸 由 罗 西 汀 片 


Yansuan Paluoxiting Pian 


Paroxetine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 帕 罗 西 汀 以 帕 罗 西 汀 (Ci Hz。 FNO; ) 计 ,应 为 
标示 量 的 93.0% 一 107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【 监 别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 帕 罗 西 
汀 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 使 盐酸 帕 罗 西 汀 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 
溶液 。 照 盐酸 帕 罗 西 汀 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 
对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
0.5 信 (0.5%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 使 盐酸 帕 罗 西 汀 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 ,计算 含量 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
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解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 5ml, 和 50ml 量 
瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 
述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 293nm 
的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 帕 罗 西 汀 10mg) ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 盐 酸 帕 罗 西 汀 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 抑郁 药 。 

【规格 20mg( 按 Ci, Hzo FNOs 计 ) 

【她 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 依 米 了 丁 


Yansuan Yimiding 


Emetine Hydrochloride 


Czs Hyo NiO, » 2HC1 * 7H2O 679. 68 

本 品 为 6',7',10,11- 四 甲 氧 基 吐 根 烷 二 盐酸 盐 七 水 合 物 。 
按 干燥 品 计算 , 含 Cz。 Hso N; 0,，2HCI 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 ;过 光 易 
变质 。 

本 品 在 水 .乙醇 或 三 气 甲 烷 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 16* 至 十 19°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 钼 硫酸 试 液 1ml, 混 匀 , 即 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 甲 基 
红 指 示 液 1 滴 , 如 显 红色 ,加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0.02molL) 
0. 5ml, 应 变 为 黄色 。 
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吐 根 酚 碱 ” 避 光 操作 。 取 本 品 , 用 甲醇 制 成 每 1ml 中 含 
10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 吐 根 酚 碱 对 照 品 适量 ,用 
甲醇 制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
是 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -二 乙 胺 (9 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 约 12cm, 上 及 和 干 , 先 喷 以 2. 5molL 氢 氧 化 钠 溶液 并 于 
50C 干燥 5 分 钟 ,再 喷 以 重 氮 对 硝 基 莱 试 液 使 显 色 , 供 试 品 溶 
液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 
更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
15% 一 19% (通则 0831)。 

炽 灼 残 温 ”不 得 过 0. 1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 ,加 醋 栈 20ml 溶 
解 后 ,加 栈 酸 未 试 液 4ml 与 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 气 酸 滴定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 liml 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 27. 68mg 
的 Cs Hao Ni 0, ， 2HC1。 

【类 别 〗 抗 阿 米 巴 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 依 米 丁 注 射 液 


盐酸 依 米 丁 注射 液 
Yansuan Yimiding Zhusheye 


Emetine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 依 米 丁 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 依 米 丁 
(Co HoeNsO 2HCI 7H:O) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 ; 遇 光 易 变质 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 蒸 干 后 , 照 盐酸 依 米 丁 项 下 的 鉴别 (1)、 
(3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.6 一 4.0( 通 则 0631) 。 

吐 根 酚 碱 ” 避 光 操作 。 取 本 品 1ml, 置 水 洽 上 ,在 氮气 流 
下 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 依 米 丁 项 下 的 吐 根 酚 碱 检查 同 法 操作 ， 
供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比 
较 , 不 得 更 深 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 依 米 丁 
0. 3g) ,加 水 使 成 20ml, 再 加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml, 用 乙醚 分 次 
振 摇 提取 ,第 一 次 30ml, 以 后 每 次 各 15ml, 至 生物 碱 提 尽 为 
止 , 合 并 乙醚 液 ,用 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 每 次 得 到 的 洗 液 均 
用 同一 的 乙醚 20ml 振 摇 提 取 , 合 并 前 后 两 次 得 到 的 乙醚 液 , 
精密 加 盐酸 滴定 液 (0. Imol/L)20ml, 振 摇 提 取 后 , 静 置 做 分 
层 , 分 取 酸 层 , 乙 醚 层 用 水 振 摇 洗涤 数 次 ,每 次 20ml, 洗 液 并 
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人 酸 液 中 , 加 甲 基 红 指示 液 1 一 2 滴 , 用 氧 氧化 钠 滴 定 液 
(0. lmol/L) 滴定 。 每 lml 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
33. 98mg 的 Czs Ho N; O, 六 2HCl 7H,O. 


【类 别 】 同 盐酸 依 米 丁 。 

【规格 】 (1)1ml : 30mg (2)1ml : 60mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
盐酸 舍 曲 林 
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Cr HiClN. HCI 342.70 

本 品 为 (1S,4S)-4-(3,4- 二 握 茶 基 )-1,2,3,4- 四 和 氧 -N- 甲 
基 -1- 蔡 胺 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cy Hii Cl: N。 HCI 不 得 
少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0.2mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 266nm、274nm 和 282nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 835) 
一 致 。 

(3) 本 品 的 乙醇 -水 (1: 1) 溶 液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 舍 曲 林 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 二 
氢 狠 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 铵 5. 75g ,加 三 乙 胺 5ml, 加 水 溶解 并 稀 
释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 5. 0)- 甲 醇 (35 : 65) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 理 论 板 数 按 合 曲 林峰 计算 不 低 于 
2000, 爹 曲 林 蜂 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 
取 灵 敏 度 溶液 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 峰 高 的 信 品 比 应 
大 于 10; 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 
液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽略 不 计 (0.05%)。 
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异 构 体 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 低 曲 林 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 精 
密 量 取 对 照 溶液 lml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 另 取 盐 酸 舍 曲 林 .杂质 了 .杂质 工 和 
杂质 开 的 混合 对 照 品 各 适量 ,分 别 先 加 少量 乙醇 使 溶解 ,再 用 
流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 舍 曲 林 0. Img, 杂 质 工 . 杂 
质 I .杂质 严 各 lpg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 直 链 淀粉 -三 (3,5- 二 甲 基 某 基 
氨基 甲酸 酯 ) 硅 胶 为 填充 剂 (Chiralpak AD-H, 4.6mm X 
250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 正己 烷 - 乙 醇 - 二 乙 胺 
(95: 5:0.2) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 0. 8ml; 柱 温 为 20°C ， 
检测 波长 为 223nm。 取 系统 适用 性 溶液 20ul 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 含 曲 林 .杂质 工 .杂质 了 与 
杂质 , 舍 曲 林峰 与 杂质 I 以 及 各 杂质 峰 间 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 精 密 量 取 灵 人 敏 度 溶 液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 主 成 
分 峰 高 的 信 品 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20nl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 如 有 与 上 述 各 杂质 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%% )。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 液 主 峰 面 积 的 色谱 峰 忽 路 不计 
(0.05%)。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 项 空 瓶 中 ,精密 
加 入 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml, 振 摇 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 分 别 取 甲醇 .乙醇 .乙酸 乙 酯 、 四 迄 号 顺 、 异 丙 醇 与 正 
丁 醇 各 适量 ,精密 称 定 , 用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 甲醇 0.06mg .乙醇 0.1mg. 乙 酸 乙 酯 0. 1mg、 四 和 氨 
叶 喃 0.0144mg, 异 丙 醇 0. 1mg 与 正 丁 醇 0. 1mg 的 混合 溶液 ， 
精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 莱 基 -94% 
二 甲 基 涌 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 
柱 ; 起 始 温度 为 40'C ,维持 5 分 钟 ,再 以 每 分 钟 10C 的 速率 升 
温 至 120C ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 
250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 
品 溶液 顶 空 进 样 ,各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 
取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 .乙醇 .乙酸 乙 酯 .四 和 氨 呐 哺 、 异 丙 
醇 与 正 丁 醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g ,精密 称 定 ,加 无 水 冰 酷 酸 
10m] 与 醋 醋 30ml, 超 声 使 溶解 后 , 放 冷 , 照 电 位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 
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空白 试验 校正 。 每 lml 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
34. 27mg 的 Cl7 HClN 本 HCl。 


【类 别 】》 抗 抑郁 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 盐 酸 会 曲 林 片 〈2) 盐 酸 含 曲 林 胶 赛 
附 : 
杂质 I 
,HCI 
Ci Hi; ClN 要 HC1 342. 70 
(]R,4S)-4-(3,4- 二 氯 苯 基 )-1,2,3,4- 四 氢 -N- 甲 基 -1- 
蒜 胺 盐酸 盐 
杂质 工 
H 
Ns 
H3C 的 
Cl 
Co 
Cl 
Cy Hi Cl N，。 HCl 342. 70 
(]R,4R)-4-(3,4- 二 氯 菜 基 )-1,2,3,4- 四 氢 - 六 - 甲 基 -1- 
蒙 胺 盐酸 盐 
杂质 下 
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-N 
HC 
“yy Cl 
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Cl 


CrHryClN。HCI 342.70 
(1S,4R)-4-(3,4- 二 握 茜 基 )-1,2,3,4- 四 和 毛 -N- 甲 基 -1- 
蒜 胺 盐酸 盐 
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本 品 含 盐酸 会 曲 林 按 舍 曲 林 (Ci: Hi ClzN) 计 算 , 应 为 标 
示 基 的 90.0% 一 110.0%%。 

性状】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【 监 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙醇 使 盐酸 舍 曲 林 溶 解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 舍 曲 林 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 266nm、274nm 与 
282nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 约 0. 1g, 加 乙醇 -水 (1 : 1)5ml, 振 摇 使 盐酸 合 
曲 林 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 使 盐酸 
舍 曲 林 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 舍 曲 林 0. 5mg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶 液 ; 精 密 量 取 对 
照 溶 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 灵敏 度 溶 液 。 照 盐酸 舍 曲 林 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 
度 溶 液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 pH 4. 5 醋酸 钠 缓 冲 液 ( 取 栈 酸 钠 3g, 加 冰 醋 酸 
1. 6ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 必要 时 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 4. 5) 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 
时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 合 
曲 林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 先 加 少量 甲醇 使 溶解 , 青 用 pH 4.5 
醋酸 钠 缓冲 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 舍 曲 林 50pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 磷酸 二 氢 铵 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 铁 5. 75g, 加 三 乙 胺 
5ml, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 5. 0)- 甲 
醇 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nmj 理 论 板 数 按 舍 曲 林 
峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 取 适量 ( 约 相当 
于 舍 曲 林 10mg) ,精密 称 定 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 使 盐酸 使 曲 
林 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 含 曲 林 0. 05mg 的 溶 
液 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 20p1, 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 舍 曲 林 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 舍 曲 林 。 

【规格 】 50mg( 按 Ciy HzCbN 计 ) 

【贮藏 》 密封 保存 。 
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盐酸 舍 曲 林 胶 囊 


示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 。 

【 监 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 乙醇 使 盐酸 舍 曲 林 溶 解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 合 曲 林 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 266nm、274nm 与 
282nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 约 0. 1g, 加 乙醇 -水 (1 : 1)5ml, 振 播 使 盐 
酸 舍 曲 林 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 毛 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 ,混合 均匀 , 取 适 量 ， 
加 流动 相 使 盐酸 含 曲 林 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 会 曲 林 
0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 基 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 盐酸 合 曲 林 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 pH 4.5 醋酸 钠 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 1. 8g, 加 冰 醋 酸 
1. 6ml, 再 加 水 稀释 至 1000ml, 必要 时 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 
4.5)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 
分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 
酸 舍 曲 林 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 先 加 少量 甲醇 使 溶解 ,再 用 
pH 4. 5 醋酸 钠 缓冲 液 定量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 含 曲 林 
50pg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 磷酸 二 氧 猎 溶 液 ( 取 磷酸 二 氧 包 5. 75g, 加 三 乙 胺 
5ml, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 5. 0)- 甲 
醇 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm; 理 论 板 数 按 舍 曲 林 
峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 取 适 基 
〈 约 相当 于 舍 曲 林 10mg) ,精密 称 定 , 加 流动 相 适量 ,超声 使 盐 
酸 舍 曲 林 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 舍 曲 林 0. 05mg 
的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 
20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 会 曲 林 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 舍 曲 林 。 

【规格 】 50mg( 按 C1; HClN 计 ) 

【贮藏 】 密封 保存 。 


. 1019 。 
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盐酸 金刚 乙 胺 
Yansuan Jingangyi ”an 


Rimantadine Hydrochloride 


H3C NH2 


，HCI 


CaoHN。HCI 215.77 

本 品 为 a- 甲 基 三 环 [3. 3. 1. 137] 刁 烷 -1- 甲 胺 盐酸 盐 。 按 
干燥 品 计算 , 含 CosH:N，HCI 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 水 或 乙醇 中 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 1g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml, 振 摇 使 
成 油 珠 状 ,加 三 氰 甲烷 2ml 提取 , 取 三 气 甲 烷 层 1ml, 加 2% 
2,4- 二 确 枯 和 氟 莱 三 氟 甲 烷 溶 液 1ml,10 分 钟 内 即 显 黄色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 酸度 取 本 品 0. 2g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 2g, 加 水 20ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0.05%)。 

锐 盐 取 本 品 2.5g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 播 匀 , 取 2ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml, 振 摇 使 成 油 珠 状 , 加 
三 氧 甲 烷 2ml 提取 , 静 置 约 5 分 钟 , 取 水 层 2ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0808) , 自 “ 加 无 氨 蒸 饮水 至 50ml" 起 ,与 标准 氯 化 铵 溶液 
2. 0ml 按 上 述 方法 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 08%)。 

有 关 物 质 取 本 品 约 40mg, 置 分 液 漏斗 中 ,加 1molL 
氢 氧 化 钠 溶 液 10ml, 振 播 使 成 油 珠 状 , 精 密 加 入 正己 烷 
10ml, 振 播 提 取 , 静 置 分 层 , 取 正 已 烷 层 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 适量 ,用 正己 烷 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 40pg 的 溶 
液 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 试 验 ,以 
5%% 茱 基 -95% 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 
柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 150%C ; 进 样 口 温度 为 220°C ;检测 器 温度 
为 250C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 2pl, 分 别 注 人 
气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%)，。 

残留 溶剂 - 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 甲 


， 1020 ， 


茶 适 量 , 用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 089mg 的 溶液 ， 
播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 
法 ), 以 聚 乙 二 醇 (PEG-20MD) (或 极 性 相似 ) 为 固定 液 的 毛细 管 
柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 40C ; 进 样 口 温度 为 220C ;检测 器 温度 
为 200C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 注 
和 气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲苯 的 
残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ”到 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 2. 0g, 加 氧 氧 化 钙 1. 0g, 置 石英 寺 坝 中 ,加 
少量 水 搅拌 均匀 ,干燥 ,依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 不 得 过 
0.0001%。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 15g, 精 密 称 定 ,加 三 气 甲 烷 2ml 
溶解 ,加 冰 醋 酸 30ml 与 醋酸 汞 试 液 7ml, 加 结晶 紫 指 示 液 1 
滴 , 用 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氟 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 21.58mg 的 CHN .HClI， 

【类 别 】 抗 病毒 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 金 刚 乙 胺 片 2) 盐酸 金刚 乙 胺 颗粒 


盐酸 金刚 乙 胺 片 
Yansuan Jingangyi "an Pian 


Rimantadine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐 酸 金 刚 乙 胺 (Ci: Ha N， HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 
于 盐酸 金刚 乙 胺 0. 1g), 加 乙醇 10ml 振 播 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 。 
残渣 加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml, 振 播 使 成 油 珠 状 ,加 三 气 甲 烷 2ml 
提取 , 取 三 握 甲 烷 层 1ml, 加 2% 2,4- 二 硝 基 氯 葵 三 氯 甲 烷 溶 
液 1ml,10 分 钟 内 即 显 黄色 。 

(2) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 二 和 握 甲 烷 20ml 使 盐酸 金刚 乙 胺 
溶解 , 滤 过 , 蒸 干 ,残渣 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 盐酸 金刚 乙 胺 
对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 金刚 乙 胺 0. 1g) ,加 水 
10ml, 振 播 , 滤 过 ,滤液 显 毛 化 物 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 (薄膜 衣 片 除去 包 衣 ), 研 细 ， 
称 取 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 金刚 乙 胺 0. 2g), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
水 适量 ,充分 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 
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取 续 滤液 5ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 lmol/L 氧 氧 化 钠 溶液 10ml， 
振 播 ,精密 加 入 正己 烷 10ml 振 摇 提取 , 静 置 分 层 , 取 正己 烷 层 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 正己 烷 稀释 成 每 lml 中 约 
含 40pg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 金刚 乙 胺 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 各 杂质 
上 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml， 
加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 5ml, 振 摇 , 加 内 标 溶液 ( 取 金 刚 烷 适 
量 , 加 正己 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 35mg 的 溶液 ) 
lml 提取 , 静 置 分 层 , 取 正 己 烷 层 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 
金刚 乙 胺 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 适量 溶解 并 用 溶出 介质 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,精密 量 取 2ml, 自 
“加 lmolL 氧 氧化 钠 溶液 5ml” 起 , 同 法 操作 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 测 定 , 以 5% 莱 基 -95% 甲 基 聚 
硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 
150'C ; 进 样 口 温度 为 2207 ;检测 器 温度 为 250C 。 精 密 量 取 
上 述 两 种 溶液 各 21, 分 别 注 和 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 内 
标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 
符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 相 当 于 盐酸 金刚 乙 胺 0. 6g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 
70ml, 振 摇 使 盐酸 金刚 乙 胺 溶解 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 在 水 洽 上 蒸 干 ,105C 干燥 10 
分 钟 , 放 冷 ,加 三 毛 甲 烷 2ml 溶解 ,加 冰 醋 酸 30ml 与 醋酸 汞 
7ml, 加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1ImolL) 滴 定 ， 
并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 高 氧 酸 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 21. 58mg 的 Cs HaN。 HCl。 

【类 别 】 同 盐酸 金刚 乙 胺 。 

【规格 】 0. lg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 金刚 乙 胺 颗粒 


Yansuan Jingangyi’ an Keli 


Rimantadine Hydrochloride Granules 


本 品 含 盐酸 金刚 乙 胺 (CH N， HCI) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 金刚 乙 胺 0. 1g) ， 
加 氧 氧化 钠 试 液 5ml, 振 摇 使 盐酸 金刚 乙 胺 溶解 ,加 三 氧 甲烷 
2ml 提取 , 取 三 握 甲 烷 层 1ml, 加 2% 2,4- 二 硝 基 氧 苯 三 毛 甲 
烷 溶 液 Iml,10 分 钟 内 即 显 黄色 。 

(2) 取 本 品 1 袋 的 内 容 物 , 研 细 ,加 二 氯 甲烷 20ml 使 盐酸 
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养 桨 分 美 
吕 ouryao. com 


盐酸 金刚 烷 胺 


金刚 乙 胺 溶解 , 滤 过 , 蒸 干 , 残 酒 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 盐酸 
金刚 乙 胺 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 金刚 乙 胺 0. 1g) ,加 
水 l0ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 氧 化物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”了 到 装 量 差异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 ， 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 金刚 乙 胺 0. 2g), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
水 适量 ,充分 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 分 液 漏 斗 中 ,加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 
10ml, 振 播 ,精密 加 入 正己 烷 10ml 振 摇 提 取 , 静 置 分 层 , 取 正 
已 烷 层 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 正己 烷 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 40pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 金刚 乙 
胺 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 
(1.0% ) 。 

其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 袋 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 金刚 乙 胺 0. 6g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙 
醇 70ml, 振 揪 使 盐酸 金刚 乙 胺 溶解 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 在 水 浴 上 蒸 干 ,105C 干 燥 
10 分 钟 , 放 冷 ,加 三 氢 甲 烷 2ml 溶解 ,加 冰 醋 酸 30ml 与 醋酸 
录 试 液 7ml, 加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 的 高 氧 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 21. 58mg 
的 CeH:N HCI。 

【类 别 】 同 盐酸 金刚 乙 胺 。 

【规格 】 (1)50mg (2)l00mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 金刚 烷 胺 


Yansuan Jingangwan’ an 


Amantadine Hydrochloride 
NH, 
, HCI 


Cio Hi N. HCI 187.71 
本 品 为 三 环 [3. 3. 1. 1 ] 颂 烷 -1- 胺 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Ci。Hi:N。HCI 不 得 少 于 99.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 三 气 甲 烷 中 溶解 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 10mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 盐酸 使 成 
酸性 , 滴 加 硅 钨 酸 试 液 , 即 析出 白色 沉淀 。 
(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 369 
图 ) 一 致 。 
。 1021 。 


盐酸 金刚 烷 胺 片 


寿 二 2 
养 滑 分 闫 
绪 ouryao com 
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(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5.0。 

溶液 的 油 清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 池 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 1. 0g, 置 分 液 漏斗 ,加 5mol/L 氢 氧 
化 钠 溶 液 20ml, 三 氟 甲 烷 18ml, 振 摇 10 分 钟 , 静 置 分 层 , 取 三 
毛 甲 烷 层 ,加 适量 无 水 硫酸 钠 振 摇 脱 水 , 滤 过 ,到 滤液 置 20ml 
量 瓶 中 ,用 三 毛 甲 烷 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 
金刚 烷 对 照 品 约 0. 5g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 三 所 甲烷 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 溶 液 1ml, 午 100ml 量 瓶 中 ,加 供 试 品 溶液 
lml, 用 三 握 甲 烷 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 
气相 色谱 法 (通则 0521) 试 验 ,以 5% 莱 基 -95% 甲 基 聚 硅 氧 烷 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温 度 为 
707 ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 250C ,维持 
17 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 220C ;检测 器 温度 为 300C 。 取 系统 
适用 性 溶液 Zyl, 注 入 气相 色谱 仪 , 金 刚 烷 胺 峰 与 金刚 烷 峰 的 
分 离 度 应 大 于 20, 金 刚 烷 胺 峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 30。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 2u1, 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 归 一 化 法 计算 ,单个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 总 峰 面 积 的 0.3%% ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 总 峰 
面积 的 1.0% 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 五 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 ,加 0.01mol/1. 
盐酸 溶液 5ml 与 乙醇 50ml 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,两 个 突 跃 点 体积 
的 差 作为 滴定 体积 。 每 1ml 的 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/1) 相 
当 于 18.77mg 的 CoHN 。HC1。 

【类 别 】 抗 帕 金森 病 药 . 抗 病毒 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 金 刚 烷 胺 片 
(3) 盐 酸 金 刚 烷 胺 颗粒 


(2) 盐 酸 金刚 烷 胶 胶 赛 
(4) 盐 酸 金刚 烷 胶 糖 浆 


盐酸 金刚 烷 胺 片 


i wan’ an Pian 
Yansuan Jingan n’an Pia 


Amantadine Hydrochioride Tablets 


本 品 含 盐酸 金刚 烷 胺 (Ce HzrN，HCl) 应 为 标示 基 的 
， 1022 。 


93.0% 一 107.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【和 鉴别] (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 金刚 烷 胺 
0. 1g) ,加 水 5ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 照 盐酸 金刚 烷 胺 项 下 的 鉴 
别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 金刚 烷 胺 0. 2g) ,加 二 
氟 甲 烷 50ml, 振 摇 使 盐酸 金刚 烷 胺 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 蒸 
和 干 , 取 残 渣 依法 测定 (通则 0402) ,本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 
对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 369 图 ) 一 致 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相当 于 盐酸 金刚 烷 胺 0.3g), 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 乙醇 
50ml, 振 摇 20 分 钟 使 盐酸 金刚 烷 胺 溶解 ,用 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 20ml, 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 5ml 与 乙醇 约 30ml, 照 
电位 滴定 法 (通则 0701), 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 两 
个 突 跃 点 体积 的 差 作为 滴定 体积 。 每 lml 的 氢气 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/1L) 相 当 于 18. 77mg 的 CoHzN 。 HCl。 

【类 别 〗 同 盐 酸 金 刚 烷 胺 。 

【规格 〗 0. 1g 

【贮藏 】 让 光 ,密封 保存 。 


盐酸 金刚 烷 胺 胶囊 
Yansuan Jingangwan’ an Jiaonang 


Amantadine Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 金刚 烷 胺 (Ci。Hi: N。HC1) 应 为 标示 量 的 
93.0% 一 107.0%%。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 盐酸 金刚 烷 胺 
0. 1g) ,加 水 5ml, 振 播 使 盐酸 金刚 烷 胺 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 照 
盐酸 金刚 烷 胺 项 下 的 鉴别 (1) (3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 金刚 烷 胺 0. 2g) ,加 二 
氯 甲烷 50ml, 振 摇 使 盐酸 金刚 烷 胶 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 未 
干 , 取 残渣 ,依法 测定 (通则 0402) ,本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 369 图 ) 一 致 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 金刚 烷 胺 0. 3g ) , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 乙醇 50ml, 振 播 20 分 钟 使 盐酸 金刚 烷 胺 溶解 ,用 干燥 滤纸 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20ml, 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 5ml 与 乙 
醇 约 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 两 个 突 跃 点 体积 的 差 作 为 滴定 体积 。 每 1ml 的 
氢 氧 化 钠 漓 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 18.77mg 的 Co Hi N*， HCl。 

【类 别 】 同 盐酸 金刚 烷 胺 

【规格 】 0. lg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 
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盐酸 金刚 烷 胺 颗粒 
Yansuan Jingangwan’ an Keli 


Amantadine Hydrochloride Granules 


本 品 含 盐酸 金刚 烷 胺 (Co HyN，HCl) 应 为 标示 量 的 
93.0%% 一 107.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 颗粒 。 

【 监 别 】 〈1)? 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 金刚 烷 胺 0. 1g)， 
加 水 5mi, 振 摇 使 盐酸 金刚 烷 胺 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 照 盐 酸 金 
刚 烷 胺 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 金刚 烷 胺 0. 2g) ,加 二 
氯 甲烷 50ml, 振 播 使 盐酸 金刚 烷 胺 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 蒸 
干 , 取 残渣 ,依法 测定 (通则 0402), 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 369 图 ) 一 致 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 袋 , 精 密 称 定 ,计算 平均 装 量 。 
取 内 容 物 , 混 匀 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 金刚 烷 胺 
0. 3g) , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 乙醇 50ml, 振 摇 20 分 钟 使 盐 
酸 金刚 烷 胺 溶解 ,用 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20ml, 加 
0.01mol/L 盐酸 溶液 5ml 与 乙醇 约 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 两 个 突 路 点 体积 
的 差 作为 滴定 体积 。 每 1ml 的 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 18.77mg 的 Cio HN ， HCl, 

【类 别 】 同 盐酸 金刚 烷 胺 。 

【规格 】 (1)6g: 60mg (2)12g : 140mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 金刚 烷 胺 糖浆 
Yansuan Jingangwan’ an Tangjiang 


Amantadine Hydrochloride Syrup 


本 品 含 盐酸 金刚 烷 胺 (Ce HyN， HCl 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 


【处 方 】 

盐酸 金刚 烷 胺 5g 
蔗糖 650g 
枸 梅 酸 4g 
葵 甲 酸 钠 3g 
食用 香精 lml 
调 色 剂 适量 
水 适量 
全 量 1000ml 
【性 状 】 本 品 为 着 色 的 澄明 黏稠 液体 。 


公关 盐酸 金 霉 素 


【鉴别 】 取 本 品 5ml, 加 20%% 氧 氧化 钠 溶 液 1ml, 播 匀 ,加 
乙酸 乙 酯 5ml, 振 摇 , 静 置 俊 分 层 , 取 乙酸 乙 酯 层 , 加 1mol/L 
盐酸 溶液 5ml, 振 播 , 静 置 ,分 取水 层 2ml, 滴 加 硅 钨 酸 试 液 , 即 
生成 白色 沉淀 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~4.0( 通 则 0631)。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 应 不 低 于 1. 240。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0116) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 ,精密 量 取 本 品 50ml( 约 
相当 于 盐酸 金刚 烷 胺 250mg), 置 分 液 漏斗 中 ,用 水 少量 分 次 
洗 净 移 液 管内 壁 , 洗 液 并 和 分 液 漏斗 中 ,再 加 20%% 氢 氧化 钠 溶 
液 13ml, 扬 匀 , 精 密 加 乙酸 乙 酯 40ml, 振 播 15 分 钟 , 静 置 , 分 
野 后 ,精密 量 取 乙酸 乙 酯 层 液 20ml, 置 预先 盛 有 冰 酷 酸 50ml 
的 锥 形 瓶 中 ,加 结晶 紫 指示 液 2 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 至 溶液 由 紫色 变 为 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 高 气 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 18.77mg 的 


Cio Hi11 N ,HCI, 
【类 别 】 同 盐酸 金刚 烷 胺 。 
【规格 〗 (1)loml (2)60ml (3)1l00ml (4)120ml 
(5)500ml 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
盐酸 金 霉 素 


Yansuan Jinmeisu 


Chlortetracycline Hydrochioride 


Cz HasCIN; O08 + HC] 515. 35 

本 品 为 6- 甲 基 -4-( 二 甲 氨 基 )-3,6,10,12,12a- 五 羟基 -1,11- 二 
氧 代 -7- 毛 -1,4,4a,5,5a,6,11,12c- 八 氢 -2- 并 四 苯 甲 酰胺 盐酸 盐 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 盐酸 金 霉 素 (Cz Hz ClNOs ，HCD 不 得 少 
于 91.0%。 

【性 状 】 
变 暗 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 微 溶 ,在 丙酮 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 , 避 光 放置 30 分 钟 ,在 25'C 时 ,依法 测 
定 ( 通 则 0621), 比 旋 度 为 一 235 至 一 250 。 

【上 监 别 】 (1) 取 本 品 约 0. 5mg, 加 硫酸 2ml 即 显 蓝 色 , 浙 
变 为 橄榄 绿色 ;加 水 1ml 后 , 显 金黄 色 或 棕 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 370 


. 1023 。 


本 品 为 金黄 色 或 黄色 结晶 ;无 臭 ; 遇 光 色 渐 


盐酸 爹 堆 来 软 音 四 


图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 Iml 中 含 5mg 的 溶 
液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 3 一 3. 3。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 0.01mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 1. 0mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 四 环 素 对 照 品 和 4- 差 向 金 霉 素 对 照 
品 适 量 ,精密 称 定 , 加 0. 01molL 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 分 别 含 0. 08mg 与 0. 04mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 取 盐酸 四 环 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0.01mol/L 盐酸 
溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 1ng 的 溶液 ,作为 对 照 
蝇 溶 液 (1) 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 .对 照 品 溶液 与 对 照 品 溶液 (1) 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 4- 差 向 金 釜 素 不 
得 过 4. 0% , 含 盐酸 四 环 素 不 得 过 8.0%; 其 他 杂质 的 总 量 按 外 
标 法 以 4- 差 向 金 霉 素 计 算 ,不 得 过 1.5% 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 小 于 对 照 品 溶液 (1) 主 峰 面 积 的 峰 忽 略 不 计 。 

杂质 吸光 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 洲 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 ml 中 含 5mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 460nm 的 波长 处 测定 ,其 吸光 度 不 得 过 0. 40。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干燥 至 人 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 高 氢 酸 -二 甲 基 亚 砚 - 水 (8 : 525 : 467) (pH<<2.0) 
为 流动 相 ; 柱 温 为 45C ;检测 波长 为 280nm。 取 盐酸 金 埠 素 对 
照 品 .盐酸 四 环 素 对 照 品 和 4- 差 向 金 千 素 对 照 品 各 适量 ,加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 含 1mg 的 
混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顾 序 依 
次 为 盐酸 四 环 素 .4- 差 向 金 霉 素 .盐酸 金 霉 素 。 四 环 素 峰 与 4- 
差 向 金 霉 素 峰 ,4- 差 向 金 霉 素 峰 与 金 雷 素 峰 间 的 分 离 度 均 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
液 , 精 密 量 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 金 
每 素 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 四 环 素 类 抗生素 。 

【贮藏 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 金 等 素 软膏 〈2) 盐 酸 金 霉 素 眼 高 


盐酸 金 换 束 软 高 


Yansuan Jinmeisu Ruangao 


Chlortetracycline Hydrochloride Ointment 


本 品 含 盐酸 金 者 素 (Cz Hs CIN:Os，HCD 应 为 标示 量 的 
"。，1024 。 
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90.0 听 一 110.0% 。 
【性 状 】 本 品 为 黄色 软 高 。 
【鉴别 】〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 


主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 含量 测定 项 下 的 供 试 
品 溶液 作为 供 试 品 溶液 , 另 取 盐 酸 四 环 素 对 照 品 和 4- 差 向 金 
和 需 素 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 02mg 与 0.015mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 金 霉 素 项 下 的 方法 测定 。 含 4- 差 向 
金 每 素 不 得 过 标示 量 的 6. 0% , 含 盐酸 四 环 素 不 得 过 标示 量 的 
8.0% ,其 他 杂质 总 量 按 外 标 法 以 4- 差 向 金 霉 素 计 算 , 不 得 过 
标示 量 的 1.5% 。 

其 他 ”应 符合 软 辫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 .1.25g (相当 于 盐酸 金竹 内 
12. 5mg) ,精密 称 定 , 置 分 液 漏斗 中 ,加 石油 配 ( 沸 程 90 一 
120'C )30ml, 振 摇 使 基质 溶解 ,再 精密 加 入 0. 01mol/L 盐酸 溶 
液 50ml, 振 摇 15 分 钟 , 静 置 分 层 ,取水 层 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 金 答 素 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 金 琵 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 金竹 素 。 

【规格 】 1% 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 阴凉 处 保存 。 


盐酸 金具 从 眼 高 


Yansuan Jinmeisu Yangao 
Chlortetracycline Hydrochloride 了 ye 


Ointment 


本 品 含 赴 酸 金 每 素 (Cz Hz CIN;O8，HCD) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 眼 高 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 含量 测定 项 下 的 供 试 
品 溶液 作为 供 试 品 溶液 , 另 取 盐 酸 四 环 素 对 照 品 和 4- 差 向 金 
和 霉 素 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 含 0. 02mg 与 0. 015mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 金竹 素 项 下 的 方法 测定 , 含 4- 差 向 
金 每 素 不 得 过 标示 量 的 6.0% , 含 盐酸 四 环 素 不 得 过 标示 量 的 
8. 0% ,其 他 杂质 总 量 按 外 标 法 以 4- 差 向 金 霉 素 计 算 , 不 得 过 
标示 量 的 1.5% 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 2.5g (相当 于 盐酸 金吉 素 
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12. 5mg) ,精密 称 定 , 置 分 液 漏斗 中 ,加 石油 醚 ( 沸 程 90 一 
120C )30ml, 振 摇 使 基质 溶解 ,再 精密 加 入 0. 01mol/L 盐酸 溶 
液 50ml, 振 摇 15 分 钟 , 静 置 分 层 , 取 水 层 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 金 惫 素 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 金 每 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 金 霉 素 。 

【规格 】 0.5% 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 阴凉 处 保存 。 


盐酸 脐 届 嗪 
Yonsuan Jingqugin 


Hydralazine Hydrochloride 


NN 
| ,HCI 
ZN 


Cs Hs Ns * HCI 196.64 

本 品 为 1- 肝 基 -2,3- 二 握 杂 蔡 的 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 CHsN,。，HCl 应 为 98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 极 微 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 置 试管 中 ,加 水 2ml 溶解 
后 ,加 氨 制 硝酸 银 试 液 1ml, 即 产生 气泡 与 黑色 浑浊 ,并 在 试 
管 壁 上 生成 银 镜 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 水 约 5ml . 稀 盐 酸 2 滴 与 三 氯 化 铁 试 液 
数 滴 , 用 和 氢 氧 化 钠 试 液 中 和 后 ,溶液 初 呈 红 色 , 继 转 为 蓝 色 。 

(3) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 
溶液 , 照 紫 光 - 可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 260nm、 
303nm 与 315nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 374 
图 ) 一 致 。 

(5) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 25ml 使 溶解 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 4. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 ;如 显 色 ,依法 检查 (通则 0901 第 一 法 ), 与 黄色 4 
号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0802) ,如 发 生 浑 
浊 , 与 标准 硫酸 钾 深 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0. 04%)。 

游离 肘 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 5ml 与 水 杨 醛 的 乙醇 溶液 
(1 一 20)0. 1ml,1 分 钟 内 不 得 发 生 浑浊 。 

水 中 不 溶 物 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 振 摇 30 分 钟 使 溶 


De 
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解 ,用 已 恒 重 的 5 号 垂 熔 玻 璃 圭 吉 着 过 , 滤 酒 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 
10ml, 在 105C 干燥 至 恒 重 ,遗留 残 酒 不 得 过 10mg(0.5%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0., 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 氰 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 缓冲 液 ( 称 取 十 二 烷 基 硫酸 钠 1.44g 和 省 化 四 丁 基 乌 
0.75g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 0.05mol/L 硫酸 溶液 调 
节 pH 值 至 3. 0)- 乙 且 (78 : 22) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
取 盐 酸 内 届 嗪 与 2,3- 二 氨 杂 蔡 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 分 别 含 20pg 与 2pg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,2,3- 二 氨 杂 蔡 峰 和 脐 届 嗪 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.5。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主 
峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 25ml, 置 碘 瓶 中 ， 
精密 加 省 滴定 液 (0. 05mol/L)25ml, 加 盐酸 5ml, 立 即 密 塞 , 播 
匀 ,在 瞳 处 放置 15 分 钟 , 小 心 微 启 瓶 塞 , 加 碘化钾 试 液 7ml, 立 
即 密 塞 , 摇 匀 ,用 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,至 近 终 
点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 溴 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 
4. 916mg 的 Cs HsN,。， HCl。 

【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 盐酸 有 翼 届 哄 片 


2,3- 二 氮 杂 蒜 


Cs HeN:， 130. 15 


盐酸 肝 屈 唆 片 


Yansuan Jingquqin Pian 


Hydralazine Hydrochloride Tabjlets 


HC1) 应 为 标示 量 的 
. 102S 。 


本 品 含 盐酸 采 屈 嗪 (CsHsN， 有 
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90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 ， 
显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 肝 届 嗪 
30mg) ,加 水 10ml, 振 播 使 盐酸 肝 届 嗪 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 盐 酸 
腓 届 嗪 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 (糖衣 片 60 
分 钟 ) 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 
介质 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 肝 屈 嗪 10 一 20ng 的 溶液 ; 另 
取 盐 酸 有 屏 屈 嗪 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 10 一 20kg 的 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 260nm 的 波长 处 分 别 
测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 25 片 (10mg 规格 ) 或 20 片 (25mg、 
50mg 规格 ) ,如 为 糖衣 片 , 则 除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 待 届 叶 0. 1g), 置 有 屯 钵 中 ,加 水 少量 ， 
研 成 糊 状 后 , 移 至 50ml 量 瓶 中 , 乳 钵 用 水 分 次 洗涤 , 洗 液 并 人 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 25ml, 照 盐 酸 腹 屈 哄 项 下 的 方法 , 自 “ 置 碘 瓶 中 ,精密 加 
省 滴定 液 (0. 05mol/L)25ml” 起 ,依法 测定 。 每 1ml 溴 滴定 液 
(0, 05mol/L) 相 当 于 4. 916mg 的 Cs Hs N,* HCl。 


【类 别 】【〖【 贮 藏 】 同 盐酸 肘 届 嗪 。 
【规格 】 (1)10mg (2)25mg (3)50mg 
盐酸 法 舒 地 尔 


Yansuan Fashudi’ er 
Fasudil Hydrochioride 


S 一 0 ,HCI 


Cua Hi NiO;S» HCL 327.83 

本 品 为 六 氢 -1-(5- 异 众 啉 磺 酰 基 )-1( 昌 )-1,4- 二 氮 杂 草 盐 
酸 盐 , 按 无 水 物 计算 , 含 Ci Hi; N30O;:S。HCl 应 为 98.0%% 一 
102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 无 臭 ;有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 毛 
甲烷 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 
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【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 署 小 试管 中 ,试管 口 用 氢气 
化 镍 试纸 [ 取 滤 纸 条 浸 人 30% 硫 酸 镍 浓 氨 溶 液 中 ,取出 , 晾 干 ; 
再 漫 人 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 中 数 分 钟 ,使 滤纸 上 布 满 均 匀 的 
氢 氧 化 镍 沉淀 ,取出 滤纸 用 水 洗涤 (不 可 晾 干 ), 储 藏 在 潮湿 的 
棉 绒 上 备用 ] 盖 住 ,加 热 , 绿 色 的 氢气 化 镍 试纸 即 显 黑 色 或 灰 
色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 30pg 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 275nm、 
312nm 与 324nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 250nm 与 297nm 的 
波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1195 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.30g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.15g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 在 1 小 时 内 比较 ,不 得 更 浑 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 0.3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 精 密 量 
取 对 照 溶液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 
溶液 20ml, 注 人 液 相 色谱 仪 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 信 噪 比 应 不 小 
于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 留 时 间 的 5 倍 。 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0.1 倍 (0.1%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 (0. 05%)。 

残留 溶剂 ” N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 、 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 
内 标 溶液 ( 取 正 丁 醇 适量 ,加 二 甲 基 亚 砚 适 量 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 55pg 的 溶液 ) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 N, N- 二 甲 基 甲 
酰胺 ,加 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 88pg 的 溶液 作为 
对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 , 以 
(6%) 氰 两 基 苯 基 -(94% ) 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 (或 极 性 相近 ) 为 固 
定 液 ;起 始 温度 为 100C ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 20C 的 速率 
升温 至 200'C , 进 样 口 温度 为 250*C ,检测 器 温度 为 300"C 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1p1, 分 别 注 人 气相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 计算 ,应 符合 规定 。 

乙醚 .甲醇 与 二 毛 甲 烷 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
5ml 量 瓶 中 ,加 稀释 剂 LN,N- 二 甲 基 甲 酰胺 -水 (1 : 9)] 溶 解 并 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙 醚 0.5g, 甲 醇 0. 3g 
与 二 氯 甲 烷 0. 06g ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 稀释 剂 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml 置 10ml 量 瓶 中 ,用 稀释 剂 稀释 至 
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刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 三 法 ) 测 定 , 以 键 合 / 交 联 聚 乙 二 醇 ( 或 极 性 相近 ) 为 男 定 
液 ,起 始 温度 45C ,维持 2 分 钟 ,以 每 分 钟 40C 的 速率 升温 
至 120C ,维持 5 分 钟 , 进 样 口 温度 为 250C ,检测 器 温度 为 
250C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1p1, 分 别 注 人 
气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 
规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2. 5%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 污 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 1.0% 三 乙 胺 水 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 7. 0)- 
甲醇 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 275nm。 理 论 板 数 按 法 
舒 地 尔 计算 不 低 于 3000 ,法 舒 地 尔 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50mi 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 盐 酸 法 舒 地 尔 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 血管 扩张 剂 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 盐酸 法 舒 地 尔 注射 液 


盐酸 法 舒 地 尔 注 射 液 
Yansuan Fashudi’ er Zhusheye 


Fasudil Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 法 舒 地 尔 的 灭 菌 水 溶液 , 含 盐酸 法 舒 地 尔 
(Cu Hi NsO;:S。，HCD 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 

【 监 别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 275nm、312nm 与 324nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 250nm 与 297nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ”应 为 4.0~6.3 (通则 0631) 。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
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盐酸 组 氨 酸 


中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 
照 溶液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 灵 人 敏 度 溶液 。 照 盐酸 法 和 舒 地 尔 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0. 2%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 灵敏 度 溶液 主 蜂 面积 的 色谱 峰 忽 上 略 不 计 (0.05%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐 
酸 法 舒 地 尔 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3.0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 法 舒 地 尔 含 量 测 定 项 
下 的 方法 测定 , 即 得 。 


【类 别 】 同 盐酸 法 和 舒 地 尔 。 
【规格 】 2ml : 30mg 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
盐酸 组 氨 酸 
Yansuan Zu’ ansuan 
Histidine Hydrochloride 
O 
YY YC Von 
CY , HCI1, H,O 


Cs Hs NsO, » HCl» HO 209.63 

本 品 为 (L)2- 氨 基 -3-(1H- 味 唑 -4- 基 ) 丙 酸 盐 酸 盐 一 水 合 
物 。 按 干燥 品 计算 , 含 CHsN3O,，HCIl。，H2O 不 得 少 
于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 6mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lIml 中 约 含 0.1lg 的 溶液 ,依法 测定 
(通则 0621) , 比 旋 度 为 十 8.5 至 十 10.5 。 

【鉴别 1 (〈1) 取 本 品 与 盐酸 组 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 
试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 372 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 4.5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
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率 ,不 得 低 于 98.0% 。 

含 气量 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 溶解 后 ,加 
稀 硝 酸 2ml, 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 硝酸 银 滴定 液 
(0. lmolL)? 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
3. 545mg 的 Cl。 按 干燥 品 计算 , 含 毛 量 应 为 16.7%% 一 17.1%%。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0.02%)。 

铵 盐 取 本 品 0.10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氢化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0.02%%) 。 

其 他 氨基 酸 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 
中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
500ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 盐 
酸 组 氮 酸 对 照 品 与 且 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶 
液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 
水 (0.95 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 菠 三 酮 的 丙酮 溶 
液 (1 一 50) ,在 80 仿 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 对 照 溶液 应 
显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 班 
点 , 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶 液 的 主 斑点 比 
较 , 不 得 更 深 (0. 2%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 组 冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 到 本 品 适量 ,加 内 毒素 检查 用 水 溶解 ,用 
0.1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 7.0, 依法 检查 
(通则 1143), 每 lg 盐酸 组 氮 酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 
6.0EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 水 5ml 溶解 
后 ,加 甲醛 溶液 1ml 与 乙醇 20ml 的 中 性 混合 溶液 (对 酚 栈 指 
示 液 显 中 性 ), 再 加 酚 栈 指示 液 数 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. lmol/L) 滴 定 。 每 1ml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 10.48mg 的 Ce HyN:O:,，HCL . H:O。 

【类 别 〗 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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盐酸 哌 甲 酯 


Yansuan Paijiazhi 
Methylphenidate Hydrochloride 


ON__-OcH; 


, HC! 


Cu His NO; » HC]I 269.77 

本 品 为 a- 茶 基 -2- 哌 啶 乙酸 甲 酯 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Cu His NO;。HCIi 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 中 微 
溶 , 在 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 1. 0mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 252nm、258nm 与 264nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 374 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 氢 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
甲醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 
溶液 (19 : 1 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 碘 化 镁 钾 试 液 ， 
立即 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 
主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 60Y 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 
得 过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%% (通则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 15ml 
与 醋酸 冬 试 液 5ml 溶解 后 ,加 蔡 酚 茶 甲 醇 指 示 液 4 滴 , 用 高 毛 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 高 氢 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
26. 98mg 的 C1, Hi NO, ， HC1。 

【类 别 〗 精神 兴奋 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 哌 甲 酯 片 
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图 ) 一 致 。 
(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 
盐酸 哌 甲 酯 片 本 
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本 品 含 盐 酸 哌 甲 酯 (Ci Hi, NO;，HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 含 量 测定 项 下 的 续 滤液 ,加 甲醇 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 哌 甲 酯 1. 0mg 的 溶液 , 照 盐 酸 哌 甲 酯 项 下 的 
鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 60 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相 当 于 盐酸 哌 甲 酯 0.25g), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
30ml, 微 温 , 振 摇 使 盐酸 哌 甲 酯 溶解 , 放 冷 ,加 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 波 过 ,精密 量 取 续 滤 液 20ml, 置 水 洽 上 蒸 干 , 照 盐酸 
哌 甲 酯 项 下 的 方法 , 自 ^“ 加 冰 醋 酸 15ml 与 醋酸 汞 试 液 5ml 溶 
解 后 ?起 ,依法 测定 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
26.98mg 的 Cu HoNO:，HC1。 

【类 别 】 同 盐酸 哌 甲 酯 。 

【规格 】 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Hico N 一 -一 
AN N ,HCl 


Cis Hz NsO, » HC]1 419. 87 

本 品 为 1-(4- 氨 基 -6,7- 二 甲 氧 基 -2- 座 唑 啉 基 )-4-(2- 叶 喃 
甲 酰基 ) 哌 嗪 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Ha Ns Os 。， HCIl 
不 得 少 于 98. 0%，。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 碳酸 钠 等 量 , 拌 匀 , 置 干燥 
试管 中 。 管 口 覆 以 用 1% 1,2- 茜 本 -4- 磺 酸 钠 溶液 湿润 的 试 
纸 ,在 试管 底部 灼 烧 后 ,试纸 应 显 紫 草 色 

(2) 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 25lnm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 375 


【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 30g, 加 水 20ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 
滤液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 4. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 pH 5. 0 缓冲 液 ( 取 戊 烷 磺 酸 钠 3. 484g 和 和 氢 氧 化 四 甲 
基 铵 3. 64g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 
5. 0)- 甲 醇 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 取 甲 氧 毛 
普 胺 和 盐酸 哌 唑 嗪 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 
中 分 别 含 32kg 和 4Ag 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ,理论 板 数 按 哌 唑 嗪 峰 计算 不 低 于 2000, 甲 氧气 普 胺 峰 
与 哌 唑 嗪 峰 的 分 离 度 应 大 于 8.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%) ,各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 

异 戊 醇 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml, 微 温 10 分 钟 , 振 摇 后 
离心 , 取 上 清 液 , 照 气相 色谱 法 (通则 0521), 用 直径 0.25 ~ 
0. 18mm 的 二 乙烯 莱 - 乙 基 乙 烯 茶 型 高 分 子 多 和 孔 小 球 作为 圈定 
相 , 在 柱 温 150 测定。 含 异 戊 醇 不 得 过 0. 1% (g/g)。 

干燥 失重 ”有 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”到 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潮 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

铁 ” 取 本 品 1. 0g, 滴 加 硝酸 1. 5ml, 放置 至 不 产生 烟雾 ， 
水 浴 加 热 蒸 干 , 并 在 150C 缓 缓 上 升 至 1000C 炽 灼 1 小 时 , 放 
冷 , 加 稀 盐 酸 20ml 使 残渣 溶解 ,水 浴 上 蒸发 至 溶液 约 5ml, 再 
用 稀 盐 酸 定量 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 铁 单元 素 标准 溶液 ,用 稀 盐 酸 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 分 别 含 铁 2pg、4pg 和 6pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 . 
照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 248. 3nm 的 波 
长 处 测定 ,计算 。 含 铁 不 得 过 0. 01% 。 

镍 ，” 取 铁 检查 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
镍 单元 素 标准 溶液 ,用 稀 盐 酸 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 
镍 lug、2pg 和 3pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 
光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 232. 0nm 的 波长 处 测定 , 计 
算 。 含 镍 不 得 过 0. 005%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 硅胶 为 填充 剂 , 以 甲醇 - 
水 - 冰 醋 酸 -二 乙 胺 (700 : 300 : 10 : 0. 2) 为 流动 相 , 检 测 波长 
为 254nm。 理 论 板 数 按 哌 唑 趴 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 


. 1029 。 


盐酸 哌 唑 嗪 片 关头 中 国药 典 2015 年 版 


制 成 每 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 3ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 甲醇 -水 (7 : 3) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl 注入 液 
相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ! 另 取 盐 酸 哌 唑 嗪 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 哌 唑 嗪 片 
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本 品 含 盐酸 哌 只 嗪 (Ce Hz N;O,， HC1) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 哌 唑 嗪 
20mg) ,加 10% 氢 氧化 钠 溶 液 1. 5ml, 研 磨 5 分 钟 ,加 三 氯 甲 烷 
10ml, 振 播 15 分 钟 , 静 置 , 俊 分 层 , 分 取 三 毛 甲 烷 层 滤 过 ,滤液 
蒸 干 ,提取 物 照 盐酸 哌 唑 嗪 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 
反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 振 播 , 滤 过 ,滤液 显 气 化物 鉴 
别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 ,加 流动 相 使 盐酸 哌 
哗 嗪 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 哌 唑 嗪 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0. 5%), 各 杂质 
上 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml(0. 5mg 规格 ) 或 50ml 
(lmg 规格 ) 或 100ml(2mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 
(96 : 2 : 2) 适 量 , 超 声 使 盐酸 哌 唑 嗪 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 -水 - 
冰 醋 酸 (96 : 2 : 2) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 哌 唑 嗪 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 -水 - 冰 醋 
酸 (96 : 2 : 2) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 20pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规 
定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 哌 唑 嗪 对 照 品 约 20mg, 精 密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
精密 量 取 2ml, 置 200mi 量 瓶 中 ,用 0. lmolL 盐酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶 
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液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 246nm 的 波长 处 
分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%%， 
应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 硅胶 为 填充 剂 , 以 
0.01% 二 乙 胺 甲醇 溶液 -水 - 冰 醋 酸 (96 : 2 : 2) 为 流动 相 , 检 测 
波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 哌 唑 嗪 峰 计算 不 低 于 2000。 
测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 
( 约 相当 于 盐酸 哌 哄 趴 2mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -水 - 冰 
醋酸 (96 : 2 : 2) 适 量 ,超声 使 盐酸 哌 唑 哄 溶 解 , 放 冷 ,用 甲醇 - 
水 - 冰 醋 酸 (96 : 2 : 2) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
精密 称 取 盐 酸 哌 哗 嗪 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 -水 - 冰 栈 酸 
(96 : 2 : 2) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 20pg 的 溶液 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 盐酸 哌 哗 嗪 。 
【规格 】 (1)0.5mg (2)1mg (3)2mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

盐酸 哌 蔡 啶 


Yansuan Paitiding 
Pethidine Hydrochloride 


和 
N 


O、_-cCH， ,HC! 


Cis Hz NO; .HCL 283. 80 

本 品 为 1- 甲 基 -4- 苯 基 -4- 哌 啶 甲酸 乙 酯 盐酸 盐 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Cs HaNO:， HCl 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 三 毛 甲 烷 中 溶解 ,在 乙醚 中 几 
乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 186 一 190TC 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 乙醇 5ml 溶解 后 ,加 三 硝 
基 苯 酚 的 乙醇 溶液 (1->30)5ml, 振 摇 , 即 析出 黄色 结晶 性 沉 
淀 ;放置 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 净 后 ,在 105C 干 燥 2 小 时 ,依法 测 
定 ( 通 则 0612) ,熔点 为 188 一 191C 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 碳酸 钠 试 液 2ml， 
振 播 , 即 生成 油 滴 状 物 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 376 
图 ) 一 致 。 

(4 本 品 的 水 溶液 显 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.30g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
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定 (通则 0631),pH 值 应 为 4. 5~5. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 10g, 加 水 5ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 硅胶 为 填充 剂 ;以 
0. 0025mol/L 庚 烷 磷酸 钠 溶 液 -0. 05mol/L 克 酸 二 和 毛 钾 溶液 - 
乙 有 稍 (3 : 3 : 1)( 用 氢 氧 化 钠 试 液 调 节 pH 值 至 5.0 土 0.1) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 哌 替 啶 峰 计 算 不 低 于 
2000, 哌 蔡 啶 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 
对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0. 5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 10ml 
与 醋酸 汞 试 液 5ml 使 溶解 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴 
定 液 (0. 1Imol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试验 校正 。 每 lml 高 毛 酸 滴定 液 (0.1lmolL) 相 当 于 
28. 38mg 的 Cis H NO:。HCI， 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 》 密封 保存 。 


【制剂 ] (1) 盐 酸 哌 替 啶 片 〈2) 盐 酸 哌 替 啶 注射 液 


盐酸 哌 蔡 啶 片 


Yansuon Paitiding Pian 
Pethidine Hydrochioride Tablets 


本 品 含 盐酸 哌 替 啶 (Cs Ha NO,。 HCl) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 注 膜 农 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 哌 蔡 啶 0. 1g) ,加 水 
10ml 使 盐酸 哌 替 啶 溶解 , 滤 过 ;滤液 照 盐酸 哌 替 啶 项 下 的 鉴 
别 (4) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml(25mg 规格 ) 
或 100ml(50mg 规格 ) 量 瓶 中 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 流 
动 相 适量 "起 ,依法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 500ml(25mg 规格 ) 或 900ml(50mg 规格 ) 为 溶 
出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 40 分 钟 时 , 取 溶 
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导 ouryao. com 


盐酸 哌 理 喧 注射 液 


液 滤 过 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 续 滤液 50pl， 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 哌 替 啶 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 05mg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 , 限 度 
为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
0. 0025mol/L 庚 烷 磷酸 钠 溶 液 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 - 
乙 哺 (3 : 3 : 1)( 用 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 5.0 士 0. 1) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 哌 蔡 啶 峰 计 算 不 低 
于 2000, 哌 替 喧 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相当 于 盐酸 哌 替 啶 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 使 盐酸 哌 替 啶 溶解 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 : 另 取 盐 酸 哌 替 啶 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 浴 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 哌 替 啶 。 

【规格 】 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 哌 替 啶 注射 液 


Yansuan Paitiding Zhusheye 
Pethidine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 哌 蔡 啶 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 哌 蔡 喧 
(Cs HaNO:。HCI) 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 盐酸 哌 蔡 啶 img 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 盐酸 哌 替 啶 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 盐 
酸 哌 替 啶 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 20EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
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盐酸 氟 西 汀 新 希 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
0. 0025mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 深 液 -0.05mol/L 磷酸 二 氧 钾 深 液 - 
乙 有 睛 (3 : 3 : 1)( 用 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 5. 0 士 0. 1 ) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 哌 替 啶 峰 计 算 不 低 
于 2000, 哌 替 啶 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 哌 替 辽 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 哌 替 啶 对 
照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 盐酸 哌 替 啶 。 
【规格 】〗 (1)1lml: 50mg (2)2ml: 100mg 
【贮藏 】 密闭 保存 。 

盐酸 氟 西 河 


Yansuan Fuxiting 


Fluoxetine Hydrochloride 


Ci HisF:NO。HCI 345.79 

本 品 为 ( 士 )-N- 甲 基 -3- 苯 基 -3-(4- 三 氟 甲 基 茉 氧 基 ) 丙 胶 
盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cy HisF; NO，。HCl 应 为 98.0% 一 
102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 易 溶 ,在 水 或 三 毛 甲 烷 中 微 溶 ,在 乙 
醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 837 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 -甲醇 溶液 
(15 : 85) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 , 依 
法 测定 (通则 0621) ,旋光 度 为 一 0.05" 至 十 0. 05"。 

酸度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 适量 ,超声 使 溶解 并 
定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 , 放 冷 ,依法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 - 甲 
醇 溶液 (15 : 85) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 
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有 关 物 质 ” 取 本 品 约 140mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 精 
密 量 取 对 照 溶液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ，, 作 为 灵敏 度 溶 液 。 取 盐酸 氟 西 洒 约 22mg, 置 具 塞 试管 
中 ,加 0.5molL 硫酸 溶液 10ml,85C 水 浴 3 小 时 , 放 冷 ,此 溶 
液 中 含有 杂质 工 和 杂质 卫 ; 了 到 此 溶液 0. 4ml, 置 25ml 量 瓶 中 ， 
分 别 取 盐 酸 气 西 汀 约 28 mg、 杂 质 亚 对 照 品 与 杂质 人 对 照 品 
各 约 1mg, 置 上 述 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波 
长 为 215nm。 取 系统 适用 性 溶液 10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,调节 
流动 相 比 例 , 使 主 成 分 峰 的 保留 时 间 为 10 一 18 分 钟 ,出 峰 顺 
序 依次 为 杂质 工 、 杂 质 膨 杂质、 氟 西 汀 与 杂质 I[ (相对 保留 
时 间 分 别 约 为 0.23、0. 26 .0. 94、1.0 与 3.3), 除 杂质 I 峰 与 杂 
质 亚 峰之 间 的 分 高度 应 大 于 1.0 外 ,其 他 各 峰之 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 溶液 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 主 成 分 
峰 高 的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 4 人 和信。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 I 工 、 杂 质 辱 和 杂 
质保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 杂质 和 杂质 看 峰 面积 均 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (0.25%) ,杂质 及 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1. 5 倍 (0. 15%) ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 (0.05%%) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 项 空 瓶 中 ,精密 
加 入 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 2ml, 振 播 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 精 密 称 取 甲 醇 、. 乙 且 、. 正 己 烷 、 乙 酸 乙 酯 与 甲苯 各 适 
量 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 
含 甲 醇 150pkg 、 乙 且 20. 5pg、 正 已 烷 14.5pg、 乙 酸 乙 酯 250pg 
与 甲 茶 44. 5pg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 2ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 
定 , 以 6% 餐 两 基 苯 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 
固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 40C ,维持 7 分 钟 ， 
以 每 分 钟 10 的 速率 升温 至 110 ,再 以 每 分 钟 20 的 速率 
升温 至 2007C ,维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温 
度 为 250C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 40 分 钟 。 
取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 
再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 . 乙 膊 .正己 烷 . 乙 酸 乙 酯 与 甲 茶 
的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 置 铂 寺 塌 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 


0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。. 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 (Agilent Zorbax Eclipse Plus C8,4. 6mm X 250mm, 5pm 
或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 三 乙 胺 缓冲 溶液 ( 取 三 乙 胺 10ml, 加 
水 980ml, 摇 匀 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6.0, 用 水 稀释 至 1000ml)- 
甲醇 -四 和 氨 叶 蚁 (62 : 8 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 227nm。 

测定 法 ” 取 本 品 约 55mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适量 使 盐酸 气 西 汀 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 
气 西 汀 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 抑郁 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 盐 酸 氟 西 汀 片 〈2) 盐 酸 氟 西 汀 胶囊 


杂质 I 


CioHis NO 165. 23 


NN- 甲 基 -3- 卷 基 -3- 荣 基 丙 胺 


杂质 工 


HO 人 《让 CF3 


CHsF;O 162.11 
4- 三 气 甲 基 茶 酚 


[7 
~CH3 


Cw His N 


杂质 下 


149. 23 
六 - 甲 基 -3- 葵 基 两 胺 


杂质 二 


Cr His Fs NO 309. 33 
入- 甲 基 -3- 葵 基 -3-(3- 三 氟 甲 基 苯 氧 基 7 丙胺 
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Yansuan Fuxiting Pian 


Fluoxetine Hydrochloride Tabjiets 


本 品 含 盐酸 气 西 汀 按 气 西 汀 (C1: His Fa NO) 计 ,应 为 标示 
量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】〗】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 气 西 汀 20mg) ,加 二 氰 甲 
烷 10ml, 充 分 振 播 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 ,105'C 干 燥 30 分 
钟 , 取 残渣 照 红 外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 , 供 试 品 的 红外 
光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 837 图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 适量 ,充分 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 
氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 气 西 汀 
50mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 充 分 振 摇 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 昭 
溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 25ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 取 盐酸 氟 西 汀 约 22mg, 置 
具 塞 试管 中 ,加 0. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml,85'C 水 浴 3 小 时 ， 
放 冷 ,此 溶液 中 含有 盐酸 气 西 汀 杂质 I 和 杂质 卫 ; 取 此 溶液 
0. 4ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,分 别 取 盐酸 氟 西 汀 约 28mg 与 杂质 了 
对 照 品 约 1mg, 置 上 述 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 
刻度 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 盐酸 氟 西 洒 有 关 物 质 项 下 的 
色谱 条 件 , 取 系统 适用 性 溶液 10nl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 调 节 流 
动 相 比例 ,使 主 成 分 峰 的 保留 时 间 为 10 一 18 分 钟 , 出 峰 顺 序 
依次 为 杂质 I .杂质 . 氟 西 汀 与 杂质 了 (相对 保留 时 间 分 别 
约 为 0.23、0.94、1.0 与 3.3), 各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 取 灵敏 度 溶 液 10p1 注入 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 峰 高 的 
信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl， 
分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 
售 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 相 对 保留 时 间 
0. 35 之 前 的 色谱 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 的 1.25 倍 (0. 25%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 4 倍 (0.8%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 
度 溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 和 忽略 不 计 (0.05%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 盐酸 气 西 汀 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 
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量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氟 西 汀 11pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 精 密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 20p1, 照 含量 测定 项 下 的 方法 
测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 
规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 
填充 剂 (Agilent Zorbax Eclipse Plus C8,4. 6mm X 250mm， 
5pum 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 三 乙 胺 缓冲 溶液 ( 取 三 乙 胺 
10ml, 加 水 980ml, 播 匀 , 用 磷酸 调节 pH 值 至 6.0, 用 水 稀释 
至 1000ml)- 甲 醇 -四 和 氨 叶 顺 (62 : 8 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 227nm。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 ,超声 使 盐酸 氟 西 汀 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 续 滤液 10p1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 氟 西 汀 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 气 西 汀 
0. 11mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 含 
量 ,将 结果 乘 以 0. 8946 ,并 求 得 10 片 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 氟 西 汀 。 

【规格 〗 10mg( 按 Cir His Fs NO 计 ) 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


盐酸 氟 西 汀 胶 宫 


Yansuan Fuxiting Jiaonang 


Fluoxetine Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 气 西 汀 按 气 西 汀 (Ci: His Fs NO) 计 ,应 为 标示 
量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 的 颗粒 或 粉末 。 

【 监 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 气 西 汀 20mg), 加 甲醇 
10ml, 充 分 振 播 , 滤 过 ,滤液 置 水 洽 上 蒸 干 ,105C 干燥 30 分 
钟 , 取 残渣 , 照 红 外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 , 供 试 品 的 红 
外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 837 图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 适量 ,充分 振 摇 , 滤 过 ,滤液 
显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 气 西 
汀 50mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 充 分 振 揪 ,加 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 
照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 25ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 灵 钙 度 溶液 。 取 盐酸 气 西 汀 约 22mg， 
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置 具 塞 试管 中 ,加 0. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml, 85'C 水 浴 3 小 
时 , 放 冷 ,此 溶液 中 含有 盐酸 气 西 汀 杂质 I 和 杂质 了 ; 取 此 溶 
液 0. 4ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,分 别 取 盐酸 气 西 汀 约 28 mg 与 杂质 
对 照 品 约 lmg, 置 上 述 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 
至 刻度 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 盐酸 氟 西 汀 有 关 物 质 项 下 
的 色谱 条 件 , 取 系统 适用 性 溶液 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,调节 
流动 相 比 例 , 使 主 成 分 峰 的 保留 时 间 为 10 一 18 分 钟 , 出 峰 顺 
序 依次 为 杂质 工 . 杂 质 W . 氟 西 汀 与 杂质 开 ( 相 对 保留 时 间 分 
别 约 为 0.23 .0. 94、1.0 与 3.3), 各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 
符合 要 求 。 取 灵敏 度 溶 液 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 主 成 分 峰 高 
的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
10pl 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,扣除 相对 保留 时 
间 0. 35 之 前 的 色谱 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面积 的 1. 25 倍 (0. 25%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 4 倍 (0.8%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵 
敏 度 溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 (0. 05%)。 

含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 粒 含 量 计 算 , 应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 男 取 盐 酸 气 西 汀 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 氟 西 洒 22pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 分 别 精密 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10Ml, 照 含 量 测定 项 下 的 
方法 测定 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 粒 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 (Agilent Zorbax Eclipse Plus C8,4. 6mm X 250mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 三 乙 胺 缓冲 溶液 ( 取 三 乙 胺 
10ml, 加 水 980ml, 摇 匀 , 用 磷酸 调节 pH 值 至 6. 0, 用 水 稀释 
至 1000ml)- 甲 醇 -四 和 氨 哮 喃 (62 : 8 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 227nm。 

测定 法 取 本 品 10 粒 ,分 别 将 内 容 物 用 流动 相 转 移 至 
100ml 量 瓶 中 , 厢 壳 用 流动 相 分 次 洗涤 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 
中 ,充分 振 播 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 盐 酸 氟 西 汀 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 氟 西 汀 0. 11mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 粒 的 含量 ,将 结果 乘 以 0. 8946, 并 求 
得 10 粒 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 氟 西 汀 。 

【规格 】 20mg( 按 C1; His Fs NO 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 氟 西 洋 
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二 乙 氨基 乙 氨 基 )-2'- 氟 二 革 甲 酮 盐酸 盐 ( 杂 质 T) 对 照 品 ,分 别 
加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
盐酸 氟 西 洋 层 色 谱 法 (通则 0502) ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10 员 ,分 别 点 于 同 
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本 品 为 1-L2-( 二 乙 氨 基 ) 乙 基 ]-5-(2 -毛茶 基 )-7- 毛 -1,3- 
二 氢 -2H-1,4- 茶 并 二 氨 杂 草 -2 - 酮 二 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 ， 
合 Cat HzsCIFN;O。2HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 ; 
有 强 引 湿性 ; 遇 光 变质 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶 解 , 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 
中 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 到 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 使 溶解 ,加 砚 化 馆 
钾 试 液 , 即 生成 橙 红色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 ,加 硫酸 甲醇 溶液 (1 一 36) 制 成 每 1ml 中 约 含 
l0pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
239nm、284nm 与 363nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 239nm 与 
284nm 处 的 吸光 度 比值 为 1.95 一 2. 50。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 377 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 和 氟 化 物 对照 溶 液 的 制备 ”精密 称 取 氟 化 钠 
221mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 20ml 使 溶解 ,加 氢 氧 化 钠 溶 液 
(1-2500)1ml, 加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 贮 于 密闭 的 塑料 容器 
内 备用 (每 ml 相当 于 1mg 的 F) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 枸 攀 酸 钠 缓 冲 液 (pH 5. 25) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 

测定 法 ” 取 对 照 溶液 适量 ,加 适量 枸 梅 酸 钠 缓 冲 液 (PH 
5. 25) 分 别 制 成 每 1ml 中 含 lyg、3pg、5pg 和 10pg 的 溶液 , 另 
取 供 试 品 溶液 , 置 150ml 的 塑料 烧杯 中 ( 附 聚 四 氟 乙 烯 包 圳 的 
搅拌 棒 ) ,在 搅拌 下 ,用 装 有 氟 离 子 选 择 电 极 和 饱和 甘 和 电极 
(玻璃 套 管 内 装 30%% 异 丙 醇 制 他 和 氧化 钾 溶 液 ) 系 统 的 电位 
计 , 测 定 上 述 各 溶液 的 电位 ,根据 不 同 的 气 离 子 浓度 (pg/ml) 
和 相应 的 电位 值 (mV) ,用 半 对 数 坐 标 纸 绘制 标准 曲线 ,根据 
测 得 的 供 试 品 溶液 电位 ,在 标准 曲线 上 求 得 氟 离 子 含量 , 含 氟 
不 得 过 0.05%。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 
0, 10g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 7- 氢 -5-(2- 气 茶 基 )-1,3- 
二 氯 -2H-1,4- 莱 并 二 氮 杂 昔 -2- 酮 (杂质 1) 对 照 品 与 5- 握 -2-(2- 


一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,用 乙醚 -二 乙 胺 (150 : 4) 为 展开 剂 ,色谱 
饶 四 周 贴 附 滤 纸 预先 用 展开 剂 平衡 后 , 弃 去 , 换 人 新 配 的 展开 
剂 ,立即 展开 ,展开 后 ,取出 置 室温 放置 5 分 钟 ,立即 用 新 配 的 
展开 剂 按 同方 向 重复 展开 一 次 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑 
点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0. 1%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 100ml 烧杯 
中 ,加 酝 醋 20ml 微 温 使 溶解 ,加 醋酸 汞 试 液 5ml, 用 高 氢 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 以 玻璃 - 甘 汞 电极 指示 终点 ,并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 (0. Imol/IL) 相 
当 于 23. 04mg 的 Cz Hz CIFN:O。2HCl。 

【类 别 】 抗 焦虑 药 。 

【贮藏 遮光 ,密封 ,阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 盐酸 氟 西 洋 胶 褒 


杂质 I 


Cis Hio CIFN;sO 288.70 
7- 握 -5-(2- 气 茶 基 )-1,3- 二 氧 -2H-1,4- 葵 并 二 氮 杂 草 -2- 酮 


杂质 


CT 
Cis Hi CIFN; iO» HC]I 369.30 
5- 氧 -2-(2- 二 乙 氨 基 乙 氨基 )-2 - 氟 二 葵 甲 酮 盐酸 盐 
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本 品 含 盐酸 气 西洋 (Cz Hz CIFN:O。2HCb 应 为 标示 量 
的 90.0%~110.0%。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 气 西 洋 
10mg) ,加 水 2ml, 振 扬 使 盐酸 氟 西 洋 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 盐 
酸 气 西洋 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 239nm 与 284nm 的 波长 处 的 吸光 度 比 值 应 
为 1.95 一 2. 50。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 的 内 容 物 适 量 
〈 约 相当 于 盐酸 氟 西 洋 10mg), 加 甲醇 2ml, 振 摇 , 离 心 , 取 上 
清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 与 杂质 下 对 照 品 各 
适量 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 中 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 20pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,用 乙醚 -二 乙 胺 (150 : 4) 
为 展开 剂 ,色谱 缸 四 周 贴 附 滤纸 预先 用 展开 剂 平衡 后 , 弃 去 ， 
换 人 新 配 的 展开 剂 ,立即 展开 ,展开 后 ,取出 , 置 室温 放置 5 分 
钟 , 立 即 用 新 配 的 展开 剂 按 同方 向 重复 展开 一 次 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 
相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 分 别 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 
得 更 深 (1. 0%)。 

含量 均匀 度 避 光 操作 。 取 本 品 1 粒 , 将 内 容 物 倾 人 
100ml 量 瓶 中 , 赛 壳 用 硫酸 甲醇 溶液 (1 一 36) 洗 净 , 洗 液 并 
人 基 瓶 中 ,加 硫酸 甲醇 溶液 (1-~36) 约 70ml, 振 摇 使 盐酸 
氟 西 洋 溶 解 ,用 同一 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 硫酸 甲醇 溶液 (1 一 36) 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401)” 起 ,依法 测定 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 计 算 
平均 装 量 , 取 内 容 物 混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相 当 于 盐酸 
气 西 洋 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 硫酸 甲醇 溶液 (1 一 36) 约 
80ml, 振 摇 使 盐酸 气 西 洋 溶解 ,用 硫酸 甲醇 溶液 (1 一 36) 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 硫酸 甲醇 溶液 
(1 一 36) 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 239nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 
取 盐酸 气 西 洋 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 硫酸 甲醇 溶液 (1 一 36) 
制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 , 计 算 ， 
即 得 。 


【类 别 】 同 盐酸 氟 西 洋 。 


”1036 。 


【规格 】 15mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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本 品 为 4-[3-[2-( 三 握 甲 基 )-10H- 吟 唑 嗪 -10- 基 ] 丙 基 J-1- 
哌 嗪 乙醇 二 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czz Hz FN3OS * 2HCIl 
应 为 98.0% 一 102.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 明 光 
易 变色 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 丙酮 中 极 微 溶解 ,在 
乙醚 中 不 溶 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 255nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系 数 ( 召 名 ) 为 553 一 593。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 5mg, 加 硫酸 5ml 使 溶解 , 即 显 淡 红 
色 ; 光 热 后 变 成 红 褐色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 378 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 1.9 一 2. 3。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 2 倍 (2.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 80 信 干燥 至 但 重 , 减 失 重量 不 得 过 
1.0% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.2%。 
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重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 2.5)- 甲 醇 - 乙 且 (52 : 28 : 20) 为 流动 相 A; 以 甲醇 - 乙 且 
(58 : 42) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 
259nm; 理 论 板 数 按 盐酸 气 奋 乃 静 峰 计 算 不 低 于 3000。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%》) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
36 100 0 
60 70 30 


61 100 0 
70 100 0 


测定 法 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 A 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 赴 
酸 气 奋 乃 静 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 
得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


抗 精神 病 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 


(1) 盐 酸 气 奋力 静 片 (2) 盐 酸 气 奋 乃 静 注射 液 


盐酸 气 奋 力 静 片 
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Fluphenazine Hydrochloride Tablets 


本 品 合 盐酸 气 奋 乃 静 (Cz Hzs F;N:OS。2HCI) 应 为 标示 
量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 
于 盐酸 气 奋 乃 静 30mg), 加 乙醇 15ml, 振 扬 使 盐酸 气 奋 乃 静 
溶解 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ; 残 酒 照 盐酸 氟 奋 万 静 项 下 的 鉴别 (1)、 
(4) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 精 密 称 取 适 量 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 盐酸 气 奋 乃 静 0. 4mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 气 奋 乃 静 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 相 对 保留 
时 间 小 于 0. 2 的 色谱 峰 不 计 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
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盐酸 气 奋 乃 静 注射 液 


液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,分 别 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 A 适量 ,超声 使 盐酸 气 奋 乃 静 溶解 ,用 流动 相 A 
稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 气 
奋 乃 静 合 量 测定 项 下 的 方法 测定 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 的 


平均 含量 , 即 得 。 
【类 别 】 辣 盐酸 气 奋 乃 静 。 
【规格 】 2mg 
【贮藏 3】 遮光 ,密封 保存 。 
盐酸 氟 奋 妃 静 注射 液 
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Fluphenazine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 气 奋 乃 静 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 气 奋 乃 静 
(Czz Hzs Fs N3OS，2HCD 应 为 标示 量 的 95.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 气 奋 乃 静 20mg)， 
加 碳酸 钠 及 碳酸 钾 各 约 100mg, 混 合 均匀 , 先 用 小 火 小 心 加 热 ， 
并 蒸 干 , 然 后 在 600C 灰 化 ,加 水 2ml 使 溶解 ,加 盐酸 (1 : 2) 酸 
化 , 滤 过 ,滤液 加 萌 素 铬 试 液 0. 5ml ,溶液 由 红 变 黄 ， 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 气 奋 乃 静 3mg) ,加 硫酸 数 
滴 , 即 显 红 黄 色 , 加 热 后 变 绿色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 5.5( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 氟 奋 用 
天 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 供 试 品 溶 液 , 照 盐酸 气 奋 乃 静 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 气 奋 乃 静 、 

【规格 】 2ml : 10mg 

【贮藏 】 遮光 保存 。 


。 1037 ， 


盐酸 氟 桂 利 嗪 
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Flunarizine Hydrochloride 


Cz HzF:Nz。2HCI 477.42 

本 品 为 (E)-1-[ 双 -(4- 氟 茶 基 ) 甲 基 ]-4-(2- 丙 烯 基 -3- 葵 
基 ) 哌 嗪 二 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czx HzF:zNz。2HCl 
应 为 99.0%~101. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 自 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 略 溶 ,在 三 氧 甲烷 中 微 溶 ,在 水 中 极 
微 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 乙醇 3ml, 振 播 溶 解 后 ,加 
氢气 化 钾 试 液 2 滴 , 摇 匀 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 1 滴 , 和 紫色 立即 
消失 。 

(2) 取 本 品 约 6mg, 加 乙醇 5ml 与 盐酸 溶液 ( 取 稀 盐酸 
24ml 加 水 至 1000ml) 5ml 溶解 后 , 摇 匀 , 量 取 适量 ,加 上 述 盐 
酸 溶液 制 成 每 1ml 中 含 12pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 , 在 226nm 与 253nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 ,在 221nm 与 234nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 379 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 约 5mg, 加 乙醇 1ml 溶解 后 , 显 氢化 物 的 鉴别 
(1) 反 应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.25g, 加 水 20ml, 搅 拌 5 分钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 1. 5~3.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 2.5g, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
聚 乙 二 醇 400- 水 -乙醇 (5 : 2 : 3) 适 量 ,超声 使 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 比较, 不 得 更 浓 ; 如 显 色 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 400nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 
过 0.07。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 
相 定 量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 lyg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 
高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 1. 36g, 加 水 
溶解 并 稀释 成 1000ml, 加 三 乙 胺 4ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
3.5)(75: 25) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 253nm。 理 论 板 数 按 氟 


» 1038 。 
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桂 利 嗪 峰 计算 不 低 于 3000; 氟 桂 利 嗪 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 
倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 70ml 溶解 
后 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 氢气 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,以 第 二 突 跃 点 所 消耗 滴定 液 的 体积 计算 ,并 将 滴定 的 结 
果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 23. 87mg 的 Cx HxF:N:。2HCl。 

【类 别 〗】 血管 扩张 药 。 

【贮藏 】 违 光 , 密 封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 氟 桂 利 唆 片 
(3) 盐 酸 氟 桂 利 嗪 胶囊 


〈2) 盐 酸 氟 桂 利 唆 分散 片 
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本 品 含 盐酸 氟 桂 利 嗪 按 气 桂 利 叶 (Czs Hz F, N; ) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 氟 桂 利 嗪 
50mg) ,加 乙醇 10ml, 充 分 振 摇 ,使 盐酸 氟 桂 利 嗪 溶解 , 滤 过 ， 
取 滤 液 2ml, 加 氢 氧 化 钾 试 液 2 滴 , 摇 匀 , 加 高 锰 酸 钾 试 液 1 一 
2 滴 , 紫 色 立 即 消失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 226nm 与 253nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 , 在 22inm 与 234nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 lml, 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含 量 
计算 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 ( 取 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml)600ml 
为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 ， 
取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 253nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Czs Hzs Fi Nz。 
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2HCI 的 吸收 系数 (EI 总) 为 439 计算 每 片 的 溶出 量 ,并 将 结果 
飞 以 0.8473。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 1. 36g, 加 水 
溶解 并 稀释 制 成 1000ml, 加 三 乙 胺 4ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
3.5)(75: 25) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 253nm。 理 论 板 数 按 气 
桂 利 嗪 峰 计算 不 低 于 3000; 氟 桂 利 嗪 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 10 片 , 分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 5ml 
与 盐酸 溶液 ( 取 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml)5ml, 超 声 使 盐酸 
氟 桂 利 嗪 溶解 ,用 上 述 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 盐 酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 氟 桂 利 嗪 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 乙醇 10ml, 振 摇 使 溶解 ,用 上 述 盐酸 溶液 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 含 氟 桂 利 嗪 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 片 的 含量 ,并 求 得 
10 片 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 氟 桂 利 嗪 。 

【规格 】 5mg( 按 Cos HzxF:N: 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 氟 桂 利 嗪 分 散 片 
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Flunarizine Hydrochloride Dispersible Tablets 


本 品 含 盐酸 氟 桂 利 嗪 按 氟 桂 利 嗪 (Czx Hzs Fz Ni ) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 氟 桂 利 嗪 
50mg) ,加 乙醇 10ml, 充 分 振 摇 ,使 盐酸 氟 桂 利 哄 溶解 , 滤 过 ， 
取 滤 液 2ml, 加 氧 氧 化 钾 试 液 2 滴 , 摇 匀 , 加 高 锰 酸 钾 试 液 1 一 
2 滴 , 紫 色 立 即 消失 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 226nm 与 253nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 ,在 221nm 与 234nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 1Iml, 显 氧化 物 鉴 别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 
计算 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
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盐酸 氟 桂 利 嗪 胶 惠 


第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 ( 取 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml) 600ml 
为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 10 分 钟 时 ， 
取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 253nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cx Hzs Fs Ne ， 
2HCIl 的 吸收 系数 (已 六 ) 为 439 计算 每 片 的 溶出 量 ,并 将 结果 
乘 以 0.8473。 限 度 为 标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 , 以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 1. 36g, 加 水 
溶解 并 稀释 成 1000ml, 加 三 乙 胺 4ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
3.5)(75 ; 25) 为 流动 相 ,检测 波长 为 253nm。 理 论 板 数 按 气 
桂 利 嗪 峰 计 算 不 低 于 3000; 氟 桂 利 嗪 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 5ml 
与 盐酸 溶液 ( 取 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml)5ml, 超声 使 盐酸 
氟 桂 利 嗪 溶解 ,用 上 述 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 盐 酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 氟 桂 利 嗪 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 乙醇 10ml, 振 摇 使 溶解 ,用 上 述 盐酸 溶液 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 氟 桂 利 嗪 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 
10 片 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 氟 桂 利 嗪 。 

【规格 】 5mg( 按 Czs Hzs F; N; 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 氟 桂 利 哄 胶 吉 
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Flunarizine Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 氟 桂 利 嗪 按 氮 桂 利 嘻 (Czx Hzs Fz Ni) 计算 ,应 
为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 气 桂 利 
嗪 50mg), 加 乙醇 10ml, 充 分 振 摇 ,使 盐酸 气 桂 利 嗪 溶解 , 滤 
过 , 取 滤 液 2ml, 加 氢 氧 化 钾 试 液 2 滴 , 摇 匀 , 加 高 锰 酸 钾 试 液 
1~2 滴 ,紫色 立即 消失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 226nm 与 253nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
221nm 与 234nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 1ml, 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301)。 
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【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 100ml 
量 瓶 中 ,加 乙醇 5ml, 振 播 使 盐酸 氟 桂 利 嗪 溶解 ,加 盐酸 溶液 
( 取 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 上 述 盐 酸 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 1 粒 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 ( 取 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml) 
600ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 
钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 吉 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 1. 36g, 加 水 
溶解 并 稀释 成 1000ml, 加 三 乙 胺 4ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
3.5)(75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 253nm。 理 论 板 数 按 毛 
桂 利 嗪 峰 计 算 不 低 于 3000: 氟 桂 利 嗪 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 , 计 算 平 均 装 量 , 取 内 
容 物 , 混 合 均 匀 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 氟 桂 利 嗪 
10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml, 振 摇 使 盐酸 气 桂 利 
嗪 溶解 ,加 盐酸 溶液 ( 取 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml) 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 上 述 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
盐酸 氟 桂 利 嗪 对 照 品 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 10ml, 振 摇 使 溶 
解 , 用 上 述 盐 酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氟 桂 利 嗪 
10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 
照 品 溶 液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 氟 桂 利 嗪 。 

【规格 】 5mg( 按 Cx HeF:N: 计 ) 

【贮藏 3 和 谈 光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 6- 亚 甲 基 -4-( 二 甲 氨基 )-3,5,10,12,12a- 五 羟基 -1， 
11- 二 氧 代 -1,4,4a,5,5a,6,11,12a- 八 氨 - 并 四 苯 甲 酰胺 盐酸 盐 ， 
按 干燥 品 计算 , 含 美 他 环 素 (Cz Hz Ne Os ) 不 得 少 于 87. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 略 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 345nm、 


282nm 和 24lnm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 264nm 和 222nm 的 


波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1026 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氮 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 超声 使 溶解 后 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 0 一 3. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 适 量 , 用 0.01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
2p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 1.2 信 (1.2%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 3 售 (3.0%)。 

杂质 吸光 度 ” 取 本 品 ,加 lmol/L 盐酸 甲醇 溶液 (1 一 100) 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 490nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 
得 过 0. 20。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0.2 一 0.3g, 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 
失重 量 不 得 过 1. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.2%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 酷 酸 盐 缓 冲 液 [0.25mol/L 醋酸 铵 溶液 - 
0. 1mol/L 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 -三 乙 胺 (100 : 10 : 1), 用 冰 
醋酸 调节 pH 值 至 8. 3]- 乙 且 (85 : 15) 为 流动 相 ; 柱 温 为 35C ; 
检测 波长 为 280nm。 取 土 辟 素 对 照 品 和 美 他 环 素 对 照 品 各 适 
量 , 用 0.01mol/L 盐 酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 
0. lmg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 土 
雷 素 峰 与 美 他 环 紊 蜂 间 的 分 离 度 应 大 于 6. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 美 
他 环 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 试 
品 中 Cz Hzs N; O。 的 含量 。 

【类 别 〗 四 环 素 类 抗生素 。 


盐酸 美 西 律 


(2) 取 本 品 内 容 物 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 美 
他 环 素 10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 
美 他 环 素 鉴 别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 


中 国药 典 2015 年 版 亲 间 人 其 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 (1) 和 (4) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 
【制剂 】 (1) 盐 酸 美 他 环 素 片 〈2) 盐 酸 美 他 环 素 胶 赛 
盐酸 美 他 环 素 片 
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本 品 含 盐酸 美 他 环 素 按 美 他 环 素 (Cz Hz N;Os) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0 上 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄色 
至 土 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 后 , 研 细 , 细 粉 照 盐酸 美 他 
环 素 项 下 的 鉴别 (1) 和 (4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 , 除 去 包 衣 后 , 研 细 , 取 适 量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 美 他 环 素 10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 , 照 盐酸 美 他 环 素 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0.01mol/L 盐 
酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 美 他 环 素 0. 2mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 美 他 环 素 项 下 的 
方法 测定 ,应 符合 规定 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 60 转 , 依 法 操 
作 , 经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 345nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 美 他 环 素 对 照 
品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 10ug 的 溶液 , 同 
法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 美 他 环 素 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 0.01moML 盐酸 溶液 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶 
液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 盐酸 美 他 环 素 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 美 他 环 素 。 

【规格 】 0. 1g( 按 Czs Hzs N:Os 计 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


盐酸 美 他 环 素 胶 于 


Yonsuan Meitahuansu Jiaonang 


Metacycline Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 美 他 环 素 按 美 他 环 素 (Cz Hz N:Os ) 计 算 ,应 
为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%。 
【鉴别 】 (1) 了 到 本 品 内 容 物 , 照 盐 酸 美 他 环 素 项 下 的 鉴别 


【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均 
匀 ,精密 称 取 适 量 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 美 他 环 素 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 , 照 盐 酸 美 他 环 素 项 下 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 内 容 物 ,在 105'C 干 燥 至 人 恒 重 , 减 失 重 
量 不 得 过 2.0% (通则 0831) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 60 转 , 依 法 操作 ， 
经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 345nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 美 他 环 素 对 照 品 适 
量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测 
定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 美 他 环 素 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 01mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 0. 01moML 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 盐酸 美 他 环 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 美 他 环 素 。 

【规格 】 按 CH:N:Os 计 (1)0.1g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(2)0. 2g 


盐酸 美 西 律 


Yansuan Meixilu 


Mexiletine Hydrochloride 


CH NH, 
"i 
CH; , Hcl 
CH, 


Cn Hi1NO. HCI 215.72 

本 品 为 ( 士 )-1-(2,6- 二 甲 基 茶 氧 基 )-2- 丙 胺 盐酸 盐 。 按 干 
燥 品 计算 , 合 Ci Hi:NO。 HCIl 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 200 一 204 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 碘 试 液 
2 滴 , 即 生成 棕 红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 261nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光 度 为 0.44 一 0. 48。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 381 


. 1041 。 


此 酸 美 西 律 上 和 


图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 气 化物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0~5.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,依法 检查 (通则 0901 第 一 法 ), 与 橙 
黄色 3 号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 2,6- 二 
甲 基 酚 (杂质 了 ) 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,再 精密 加 入 供 试 品 溶液 lml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 
基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1mol/L 醋酸 钠 (50 : 50) 
(用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 5.8 土 0.1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
262nm。 理 论 板 数 按 美 西 律 峰 计算 不 低 于 1000, 美 西 律 峰 与 杂 
质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 6. 0, 美 西 律 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 
和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 
品 溶 液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 ] 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0. 2% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 中 美 西 律 峰 面 积 的 0. 4 倍 (0.2%%) , 除 杂 质 工 峰 外 ,其 他 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 美 西 律 峰 面 积 (0.5%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 河 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.16g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 25ml 
与 酷 栈 25ml, 振 播 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,立即 用 
高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 氟 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 21. 57mg 
的 Cu HiNO. HCl。 

【类 别 〗 抗 心 律 失常 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 盐 酸 美 西 律 片 
(3) 盐 酸 美 西 律 胶 吉 


(2) 盐 酸 美 西 律 注射 液 


附 : 


杂质 I 


CH 
OH 


CH3 


CsHioO 122. 16 


2,6- 二 甲 基 柄 


* 1042 。 


Eb 
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本 品 含 盐酸 美 西 律 (Ci Hi NO 。 HCl) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 美 西 律 
0. 5g) ,加 水 10ml, 搅拌 ,使 盐酸 美 西 律 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 盐 
酸 美 西 律 项 下 的 鉴别 (1) (4) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 261nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 美 西 
律 50omg), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 使 盐酸 美 西 律 溶 解 ,并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 除 检测 波长 为 252nm。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 20 风 ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1mol/L 醋酸 钠 溶 液 (50 : 50)( 用 冰 栈 酸 
调节 pH 值 至 5. 8 士 0. 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 216nm。 理 论 
板 数 按 美 西 律 峰 计 算 不 低 于 1000, 美 西 律 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 盐酸 美 西 律 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 70ml, 超 
声 约 10 分 钟 使 盐酸 美 西 律 溶 解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 
名, 用 微 孔 滤 膜 (0.45pm) 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 美 西 律 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
25pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】【 贮 藏 】 同 盐酸 美 西 律 。 

【规格 】 (1)50mg (2)1l00mg 


盐酸 美 西 律 注射 液 
Yansuan Meixilu Zhusheye 


Mexiletine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 美 西 律 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 美 西 律 


中 国药 典 2015 年 版 尊 曾 人 


(Cu Hr NO，。，HCD 应 为 标示 量 的 95.0% ~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 lml, 加 碘 试 液 2 滴 , 即 产生 棕 红 
色 沉 淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 26lnm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 显 氮 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 4.5~6.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 
每 1ml 中 约 含 盐酸 美 西 律 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 杂 质 I 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 
中 ,再 精密 加 入 供 试 品 溶液 lml, 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 美 西 律 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 盐酸 美 西 律 标 示 量 的 
0.2% ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 盐酸 美 西 律 
峰 面积 (0.5%% ); 除 杂质 工 峰 外 ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 中 盐酸 美 西 律 峰 面积 的 2 倍 (1.0%%) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐 
酸 美 西 律 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 26lnm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ; 另 取 盐酸 美 西 律 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 0.01mol/L 盐 
酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 
法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 美 西 律 。 

【规格 】 2ml : 100mg 

【贮藏 3 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


盐酸 美 西 律 胶囊 


Yansuan Meixilu Jiaonang 


Mexiletine Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 美 西 律 (Cu Hy NO ， HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 美 西 律 
0. 5g) ,加 水 10ml, 振 摇 , 滤 过 ;滤液 照 盐酸 美 西 律 项 下 的 鉴别 
(1) (4) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 26lnm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 


0103) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 美 西 律 50omg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 约 50ml, 充 分 振 摇 使 盐酸 美 西 律 溶解 ,用 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 0. 45pm 微 孔 滤 腊 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 26lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐酸 美 西 律 对 
照 品 ,精密 称 定 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 美 西 律 。 

【规格 】 (1)50mg (2)100mg 

【贮藏 】 选 光 , 密 封 保存 。 


盐酸 美 克 洛 只 


Yansuan Meikeluogin 


Meclozine Hydrochloride 


Cs Ha1 CIN, » 2HC] 463. 88 

本 品 为 1-[(4- 握 茶 基 ) 茶 甲 基 j]-4-[(3- 甲 茶 基 ) 甲 基 j] 哌 嗪 
二 盐酸 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Cs Hz CIN,， 2HCI 不 得 少 
于 97.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 结晶 性 粉末 ; 微 臭 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 深 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 极 微 溶 
解 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 232nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (El) 为 345~380。 

【鉴别 】 (1) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 
一 致 (通则 0402)。 

(2) 本 品 的 乙醇 溶液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.20g, 加 乙 
醇 10ml 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,依法 检查 (通则 0901 
第 一 法 ) ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 二 毛 甲 烷 - 申 醇 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 二 气 甲 烷 -甲醇 (1 : 1) 定 量 稀 释 制 成 每 lml 中 含 
0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
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上 ,以 二 握 甲 烷 - 甲 茶 - 甲 醇 - 浓 氨 溶 液 (60 : 30:5:0.5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 馆 钊 试 液 。 供 试 品 溶 液 如 显 杂 盐酸 美沙 柄 


质 斑 点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

炽 灼 残 澶 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精密 称 定 ,加 三 握 甲 烷 
50ml 溶解 ,加 冰 醋 酸 50ml、 醋 本 5ml 与 醋酸 汞 试 液 10ml, 照 
电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. lmolL) 滴 定 ， 
并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氢 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 23. 19mg 的 Czs HziClN, . 2HCl。 

【类 别 】 抗 组 胺 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 美 克 洛 嗪 片 


盐酸 美 克 洛 嗪 片 


Yansuan Meikeluogin Pian 


Meclozine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 美 克 洛 嗪 (Cx Hz CIN;。2HCI) 应 为 标示 量 
的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 了 本 品 为 微 黄色 至 淡 黄 色 片 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 美 克 洛 嗪 
20mg) ,加 乙醇 适量 , 振 摇 使 盐酸 美 克 洛 嗪 溶解 ,用 乙醇 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 01mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 , 在 230nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(2) 取 本 品 15 片 , 研 细 , 用 三 氯 甲 烷 研 磨 提取 三 次 , 波 过 ， 
滤液 置 水 洽 上 蒸 干 后 , 置 105C 干 燥 1 小 时 , 取 残 酒 约 25mg， 
加 水 溶解 后 , 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 美 克 洛 哄 0. 2g) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 50ml， 
振 摇 ,分别 用 三 毛 甲 烷 50ml、20ml 与 20ml 提取 3 次 ,合并 三 
握 甲 烷 液 , 置 水 浴 上 蒸发 至 剩 10 一 15ml, 放 冷 ,加 冰 酷 酸 
15ml、 醋 酝 5ml、 醋 酸 汞 试 液 5ml 与 唑 哪 啶 红 指 示 液 2 滴 , 用 
高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 红色 消失 ,并 将 滴定 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
23. 19mg 的 Czs Hr ClIN, ， 2HCl1。 

【类 别 】 同 盐 酸 美 克 洛 嗪 。 

【规格 】 25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Yansuan Meishatong 
Methadone Hydrochloride 


,HCI 
H3C O cH 
HiC N” 3 
CHI 
Ca Hz NO» HC]I 345. 91 


本 品 为 4,4- 二 莱 基 -6-( 二 甲 氨基 )-3- 庚 酮 盐酸 盐 。 按 干 
燥 品 计算 , 售 Ca Hz NO。HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 结晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 三 气 甲 烷 中 易 溶 , 在 水 中 溶解 ,在 乙醚 中 几 
平 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 2ml 使 溶解 ,加 甲 基 橙 
指示 液 2ml, 即 生成 黄色 沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402)。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0. 20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5 一 6. 5。 

有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 
《50 : 50) ,用 2mol/L 磷酸 或 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 
值 至 5. 5 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 理 论 板 数 按 美沙 柄 
峰 计算 不 低 于 3000, 美 沙 酮 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 10nl, 分别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0.1 倍 (0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0.3%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 15ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 
一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 40ml 
使 溶解 ,加 醋酸 汞 试 液 5ml, 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 
氟 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 高 气 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 34. 59mg 的 
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Ca Hz NO。 HCl, 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 、 

【制剂 】 (1) 盐 酸 美沙 酮 口服 溶液 2) 盐酸 美沙 酮 片 
(3) 盐 酸 美沙 酮 注射 液 


盐酸 美沙 酮 口服 溶液 
Yansuan Meishatong Koufurongye 
Methadone Hydrochloride Oral Solution 


本 品 含 盐酸 美沙 酮 (Cs H NO 。 HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 着 色 的 澄明 液体 ;无 臭 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 美沙 酮 10mg)， 
加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 振 摇 , 用 乙 配 25ml 提取 ,分 取 乙 醚 液 ， 
加 1mol/L 盐酸 溶液 1ml, 挥 去 乙醚 ,加 乙醇 9ml, 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 美沙 酮 对 照 品 适量 ,用 乙醇 -水 (9 : 1) 制 
成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醇 - 冰 醋 酸 -水 (60 : 30 : 10) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 包 钾 试 液 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 
置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631)。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0.02mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 (50 : 50), 用 
2mol/L 磷酸 或 2mol/L 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 5. 5 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 美沙 酮 峰 计 算 不 低 于 
3000 ,美沙 酮 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 适量 ,加 流动 相 定 量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 美沙 酮 对 
照 品 ,精密 称 定 , 用 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 美沙 酮 。 

【规格 】 (1)10ml : lmg 
5mg 〈4)10ml : 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,阴凉 处 保存 。 


(2)10ml : 2mg (3)10ml : 


盐酸 美沙 酮 片 
Yansuan Meishatong Pian 
Methadone Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 美沙 酮 (CaHzNO. HCi) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 美沙 酮 
60mg) ,用 微 温 的 乙醇 10ml 研磨 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 莱 干 ， 
残渣 照 盐酸 美沙 酮 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 避 光 操作 。 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 
瓶 (2. 5mg 规格 ) 或 100ml 量 瓶 (5mg 规格 ) 或 200ml 量 瓶 (10mg 规 
格 ) 中 ,加 流动 相 适量 , 振 摇 或 超声 使 盐酸 美沙 酮 溶解 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (0. 9 一 1000)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 60 转 , 依 法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 美沙 酮 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
用 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg (2. 5mg 
规格 ) .10kg(5mg 规格 ) .20kg(10mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (50 : 50), 用 
2mol/L 磷酸 或 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 5. 5 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 美沙 酮 峰 计 算 不 低 于 
3000 ,美沙 酮 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 如 光 操 作 。 取 本 品 20 片 (2. 5mg 规格 取 30 
片 ) ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 美沙 酮 
25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 播 使 盐酸 美沙 酮 溶 
解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 10nl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 
美沙 酮 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 美沙 酮 。 
(1)2.5mg (2)5mg 
密封 保存 。 


(3)10mg 


. 1045 。 


盐酸 美沙 酮 注射 液 新 曾 人 


盐酸 美沙 酮 注射 液 
Yansuan Meishatong Zhusheye 


Methadone Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 美沙 酮 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 美沙 酮 
(Ca Hzr NO。HCD 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【 监 别 〗】 (1) 取 本 品 约 2ml, 加 甲 基 橙 指示 液 2ml, 即 生成 
黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 6.5( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ! 以 乙 且 -0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (50 : 50), 用 
2mol/L 磷酸 或 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 5. 5 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 美 沙 酮 峰 计算 不 低 于 
3000, 美 沙 酮 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”和 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 
美沙 酮 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
滤 膜 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 美沙 酮 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 
相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50kg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 美沙 酮 。 

【规格 】 lml: 5mg 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


盐酸 洛 贝 林 


Yansuan Luobeilin 


Lobeline Hydrochloride 


O OH 
, HCI 
CH 

C22 Hz2; NO: 全 HCIl 373. 92 


本 品 为 2-[1- 甲 基 -6-(8 羟 基 茶 乙 基 )-2- 哌 啶 基 ] 苯 乙 酮 盐酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cz HzNO:。，HCI 应 为 99.0% 一 101.5%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 颗粒 状 粉末 ;无 臭 ? 水 溶液 显 
弱酸 性 反应 。 

本 品 在 乙醇 或 三 所 甲烷 中 易 溶 , 在 水 中 上 略 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 


，1046 。 
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lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 56" 至 一 58"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 249nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (El 名》 
为 360 一 390。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 硫酸 lml 溶解 后 ,加 甲醛 
溶液 1 滴 , 即 显 红色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1197 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 氢 化物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.25g, 加 水 溶解 
并 稀释 至 25ml, 溶 液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 到 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 昭 高效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 0.05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调 
节 pH 值 至 3.0)- 甲 醇 (55 : 45) 为 流动 相 , 检测 波长 为 
210nm。 理 论 板 数 按 洛 贝 林峰 计算 不 低 于 3000, 洛 贝 林峰 与 
相 邻 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 保 留 
时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 干燥 至 恒 重 ， 
减 失 重量 不 得 过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 0.01mol/L 
盐酸 溶液 5ml 与 乙醇 50ml 溶解 后 , 照 电位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 两 个 突 跃 点 体积 
的 差 为 滴定 体积 。 每 1ml 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
37. 39mg 的 Cz Hz> NO, ， HC]l。 

【类 别 】 呼吸 兴奋 药 。 

【贮藏 3】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


盐酸 洛 非 西 定 


Yansuan Luofeixiding 


Lofexidine Hydrochloride 


Cn Hi Cl, NO 到 HCl 295. 60 
本 品 为 2-L[1-(2,6- 二 毛茶 氧 基 )- 乙 基 ]-2- 咪 唑 啉 盐酸 盐 。 
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盐酸 洛 非 西 定 片 


按 干 燥 品 计算 , 含 Cu HCl N:O。，HCI 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 三 氧 甲 烷 中 微 溶 ,在 丙酮 中 极 
微 溶解 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 224 一 229%C 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 约 lmg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 新 制 的 
5% 亚 硝 基 铁 握 化 钠 溶 液 1Iml, 氢 氧化 钠 试 液 2ml 与 碳酸 氢 钠 
lg, 振 摇 , 溶 液 即 变 为 紫色 ,放置 后 颜色 加 深 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 中 含 2mg 的 供 试 品 
溶液 ; 另 取 盐酸 洛 非 西 定 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 
2mg 的 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 无 水 乙 
醇 -三 氧 甲烷 - 浓 氨 试 液 (70 : 50 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 
碘 蒸 气 中 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 
照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1025 
图 ) 一 致 。 

(4)? 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

{检查 】 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 6. 5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,溶液 应 
浴 清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 盐 酸 洛 非 
西 定 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 30ml, 置 热 水 浴 (70 一 
80C ) 中 放置 2 小 时 ,并 时 时 振 摇 ,取出 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.27% 磷 酸 
二 氢 钾 溶液 -甲醇 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 取 系 
统 适用 性 溶液 10pu, 注 人 液 相 色谱 仪 , 洛 非 西 定 峰 的 保留 时 间 约 
为 8 分 钟 ,理论 板 数 按 洛 非 西 定 峰 计 算 不 低 于 2000, 相 对 保留 时 
间 约 1. 65 的 杂质 峰 与 主 成 分 峰 的 分 离 度 应 大 于 6。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10 风 ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 乙醇 70ml 使 
溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 乙醇 制 氢 氧 化 钾 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
乙醇 制 氢 氧 化 钾 滴 定 液 (0.1molL) 相 当 于 29.56mg 的 
CuHzCbN:O.。 HCL， 

【类 别 〗 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 洛 非 西 定 片 


盐酸 洛 非 西 定 片 


Yansuan Luofeixiding Pian 
Lofexidine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 洛 非 西 定 (Cu Hiz Clz N:O0，HCD) 应 为 标示 量 
的 90.0 中 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 研 细 ,加 水 10ml, 搅拌 均匀 ， 
超声 约 5 分 钟 使 盐酸 洛 非 西 定 溶解 , 滤 过 ,将 滤液 移 至 分 液 
漏斗 中 ,用 浓 氨 溶液 调 至 碱 性 ,加 三 氯 甲烷 20ml, 振 摇 提 取 ; 
分 取 提 取 液 ; 蒸 干 三 毛 甲 烷 , 残 酒 加 甲醇 1ml 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 洛 非 西 定 对 照 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 
10yp1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 无 水 乙醇 -三 氟 
甲烷 - 浓 氨 试 液 (70 : 50 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 上 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (254nm) 下 检视 ,再 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 显 色 。 供 试 
品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 
点 一 致 。 

(2) 取 点 样 后 剩余 的 供 试 品 溶液 ,加 水 lml, 摇 匀 ,加 新 制 
的 5%% 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 溶液 1ml, 氢 氧化 钠 试 液 2ml 与 碳酸 氢 
钠 1g, 振 播 ,溶液 即 变 为 紫色 ,放置 后 颜色 加 深 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 研 细 , 用 水 定量 转移 
至 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 含量 。 应 符 
合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 水 150ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 35 转 , 依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 5ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 盐 酸 洛 非 西 定 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 3pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 合 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
各 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ,0. 02mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 为 
3. 2)- 乙 且 (4 : 1) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 210nm, 理论 板 数 按 
洛 非 西 定 峰 计 算 不 低 于 1000 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 盐酸 洛 非 西 定 0.2mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml， 
超声 约 10 分 钟 使 盐酸 洛 非 西 定 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
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滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10ml, 注 入 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 洛 非 西 定 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 02mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 洛 非 西 定 。 

【规格 】 0. 2mg 

【贮藏 】 氮 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 洛 哌 丁 胺 


Yansuan Luopaiding’ an 


Loperamide Hydrochloride 


HO 
A 9 本 
N We 
OO 
Czs Hss CINsO, +» HCI 513.51 

本 名 为 N,N- 二 甲 基 -a,a- 二 莽 基 -4-( 对 毛茶 基 )-4- 羟 基 -1- 
哌 啶 丁 酰胺 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ce HssCIN; O,。，HCIl 应 
为 98.0%% 一 102.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 冰 醋 酸 中 易 溶 ,在 水 中 微 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 0. 4mg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 265nm、 
259nm 与 253nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1257 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 含 气量 取 本 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 照 氧 瓶 燃 
烧 法 (通则 0703) 进 行 有 机 破坏 ,以 1mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 
20ml 为 吸收 液 , 俊 燃 烧 完毕 后 ,强力 振 摇 15 分 钟 ,用 少量 水 
冲洗 瓶 塞 及 铀 丝 , 洗 液 并 入 吸收 小 中 ,加 溴 酚 蓝 指示 液 1 滴 ， 
用 稀 硝酸 调节 至 溶液 变 为 黄色 后 ,再 加 稀 硝酸 1ml, 乙 醇 20ml 
与 1% 二 茶 华 肝 乙 醇 溶 液 5 一 10 滴 , 用 硝酸 汞 滴定 液 
(0. 005molL) 滴 定 , 近 终点 时 强力 振 播 , 至 溶液 显 淡 玫瑰 红 
色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硝酸 汞 滴定 液 
(0.005mol/L) 相当 于 0.3545mg 的 Cl。 含 毛 量 应 为 
13. 52%~14. 20% 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 0.1g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 
0. 01mol/l 硫酸 氨 四 丁 基 贸 溶 液 - 乙 且 - 甲 醇 (63 : 26 : 11) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 盐 酸 洛 哌 丁 胺 峰 计 算 不 
低 于 3000, 主 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 
取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 


* 1048 。 


录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.4 倍 (0.2%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (0.5%) 。 | 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 信 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 2%% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 ,加 乙醇 50ml 与 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 5. 0ml, 振 摇 使 溶解 。 照 电位 滴定 法 ( 通 
则 0701) ,用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 记 录 两 个 突 跃 
点 消耗 滴定 液 的 体积 差 , 每 1ml 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 51. 35mg 的 Czs Hi CIN:O:。HCl1。 

【类 别 〗 止 泻药 。 

【贮藏 》 遮 光 , 密 封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 洛 哌 丁 胺 胶 春 


盐酸 洛 哌 本 胺 胶囊 
Yansuan Luopaiding’ an Jiaonang 


Loperamide Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 洛 哌 丁 胺 (Cs Hs:CIN:O:。HCI) 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 与 可 过 置 
同一 50ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 甲醇 20ml, 振 播 30 分 钟 , 离 
心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 pH4.7 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 lmol/L 醋酸 溶液 
200ml, 加 水 600mjl, 混 匀 ,用 lmolL 气 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 
为 4. 70 士 0. 05, 用 水 稀释 至 1000ml) 500mj] 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 洛 哌 丁 胺 对 照 品 约 
20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,用 溶 
出 介质 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 液 。 取 上 述 两 种 溶 
液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 厢 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
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盐酸 洛 美沙 星 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.01mol/L 硫酸 氨 四 丁 基 镁 溶液 - 乙 哺 -甲醇 
(63 : 26 : 11) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 盐 
酸 洛 哌 丁 胺 峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 5 粒 ,将 内 容 物 与 琳 壳 置 同一 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 甲醇 100ml, 振 摇 30 分 钟 ,离心 5 分 钟 , 转 速 为 每 
分 钟 3500 转 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1 注 入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 洛 哌 丁 胺 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 洛 哌 丁 胺 。 

【规格 】 2mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 洛 美沙 星 
Yansuan Luomeishaxing 


Lomefloxacin Hydrochloride 


O O 


CHisF: NsO; 。HCL 387.81 

本 品 为 ( 士 )-1- 乙 基 -6,8- 二 氟 -1,4- 二 和 氢 -7-(3- 甲 基 -1- 哌 嗪 
基 )-4- 氧 代 -3- 唑 啉 羧 酸 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 洛 美沙 星 
(CC His Fz N30O; ) 不 得 少 于 89. 2%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 中 微 深 ,在 甲醇 和 乙醇 中 几乎 不 溶 ;在 氢 氧 化 钠 
试 液 中 易 溶 ,在 稀 盐酸 中 极 微 溶解 。 

【 监 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 的 主峰 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 lml 中 约 含 
5p8g 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
287nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 650 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 5mg 的 溶 
液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 4. 5。 

溶液 的 澄清 度 取 本 品 5 份 , 分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 约 
含 5mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 
则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

吸光 度 ” 取 本 品 5 份 ,分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 5mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 


在 450nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 均 不 得 过 0. 25 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,加 含量 测定 项 下 的 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 适量 ,用 含量 测定 项 下 的 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 
适量 ,用 含量 测定 项 下 的 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 2pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 成 烷 磺 酸 
钠 溶液 ( 取 戊 烷 磺 酸 钠 1. 5g ,磷酸 二 氢 铁 3. 5g, 加 水 950ml 使 
溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0, 用 水 稀释 至 1000ml) 为 流动 
相 A, 甲 醇 为 流动 相 B。 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 检 测 波 
长 为 287nm, 流速 为 每 分 钟 1.2ml。 取 洛 美沙 星 对 照 品 约 
25mg, 加 30% 过 氧化 氢 溶 液 lml 使 溶解 ,用 含量 测定 项 下 的 
流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 Img 的 溶液 ,水 浴 加 热 2 小 时 ， 
冷却 ,得 含 相 对 保留 时 间 约 0.8 和 1. 1 的 两 个 杂质 的 溶液 , 取 
此 溶液 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 洛 美 沙 星 峰 保留 
时 间 约 为 9 分钟 ,相对 保留 时 间 约 0. 8 处 杂质 峰 与 洛 美沙 星 
峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0, 相 对 保留 时 间 约 1.1 处 杂质 峰 与 
洛 美 沙 星 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 灵敏 度 溶液 201l 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 主 成 分 峰 峰 高 的 信和 了 品 比 应 大 于 
10。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 
峰 忽 略 不 计 。 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 B(%) 
0 65 35 
15 65 35 
20 55 45 
26 55 45 


27 65 35 
37 65 35 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 取 本 品 1.0g, 置 铂 寺 坝 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 0. 8mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 3ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 精 密 称 取 乙 醚 .无 水 乙醇 .丙酮 各 适量 ,用 0. 8mol/L 氢气 
化 钠 溶 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 , 精 
密 量 取 3ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶 
剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 以 100%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 
50'C ,保持 5 分 钟 ,再 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 150C ; 进 
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样 口 温度 为 2007C ;检测 器 温度 为 250C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
70Y ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 , 按 乙 醚 、 
丙酮、 乙醇 顺序 洗 脱 ,乙醚 峰 和 丙酮 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 
求 。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 乙 本 .乙醇 与 丙酮 的 残留 量 均 应 符合 
规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 戊 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 取 戊 烷 磺 酸 钠 1. 5g, 磷 酸 二 氢 
贸 3. 5g, 加 水 950ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0, 用 水 稀 
释 至 1000ml)- 甲 醇 (65 : 35) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1. 2ml， 
检测 波长 为 287nm。 取 有 关 物 质 项 下 系统 适用 性 溶液 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 洛 美沙 星 的 保留 时 间 约 为 9 分 钟 ,相对 保留 
时 间 约 0.8 处 的 杂质 峰 与 洛 美沙 星 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 
2. 0, 洛 美沙 星 峰 与 相对 保留 时 间 1. 1 处 杂质 峰 间 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 洛 美沙 星 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算出 供 试 品 中 洛 美沙 星 
(Ciz His Fz NO ) 的 含量 。 

【类 别 〗 唑 诺 酮 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 盐 酸 洛 美沙 星 片 (2) 盐 酸 洛 美沙 星 胶 襄 


盐酸 洛 美沙 星 片 
Yansuan Luomeishoxing Pian 


Lomefloxacin Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 洛 美 沙 星 按 洛 美沙 星 (Cy He Fi N;O;) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90.0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 洛 美沙 星 0. 5mg 的 溶液 , 振 
摇 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 洛 美沙 星 对 照 品 
适量 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFs5: 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 - 氨 制 氧化 铁 试 液 
(6:4:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 上 罚 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 
检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶 
液 的 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美 沙 星 5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 287nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 氢化 物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 ,精密 称 取 适量 ,加 含量 
测定 项 下 的 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美沙 星 
1. 0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 盐酸 洛 美 
沙 星 项 下 的 方法 测定 。 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 1.5 售 (1. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适 量 , 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美沙 
星 5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
287nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 洛 美沙 星 对 照 品 适 
量 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 洛 美沙 星 0. 1g) ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 洛 美沙 星 0. 1mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 , 照 盐酸 洛 美沙 星 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 洛 美沙 星 。 

【规格 】 按 Ci; He F: N; OO; 计 
(3)0.3g (4)0.4g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(1)0.1g (2)0.2g 
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本 品 含 盐酸 洛 美沙 星 按 洛 美沙 星 (Ci His Fi N30O;) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 洛 美沙 星 0. 5mg 的 溶液 , 振 
摇 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 洛 美沙 星 对 照 品 
适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
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0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 气 甲 烷 -甲醇 - 氨 制 握 化 铵 试 液 
(6 :4:1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 
检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶 
液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 0. 1moML 盐酸 溶液 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美 沙 星 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 287nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 氢化 物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 ,精密 称 取 
适量 ,加 含量 测定 项 下 的 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 洛 美沙 星 1. 0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
照 盐酸 洛 美沙 星 项 下 的 方法 测定 。 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 昭 
溶液 主峰 面积 的 1. 5 倍 (1. 5%)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适 量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美沙 
星 5pg 的 溶液 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
287nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 洛 美沙 星 对 照 品 适 
量 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 粒 的 溶出 量 , 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 
细 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 洛 美 沙 星 0. 1g) ,加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美沙 星 0. 1mg 的 溶液 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 盐酸 洛 美沙 星 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 洛 美沙 星 。 

【规格 〗 按 Cy HeF:NsO: 计 (1)0.1g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0.2g 
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Cz Hs NO1o»« HCI 563.98 

本 品 为 10-[(3- 氨 基 -2,3,6- 三 去 氧 基 -a -L- 来 苏 己 吡 哺 
基 ) 氧 ]-7,8,9,10- 四 和 氧 -6,8,11- 三 关 基 -8- 乙 酰基 -1- 甲 氧 基 -5， 
12- 蔡 二 酮 的 盐酸 盐 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计算 , 含 柔 红 答 素 
(Ca Hzs NO ) 不 得 少 于 88. 9%。 

【性 状 】 本 品 为 橙 红色 结晶 性 粉末 ;有 引 湿性 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 丙 柄 中 几乎 
不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 兄 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测定, 在 234nm、252nm、 
290nm、480nm、495nm 与 532nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 323 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 10mg, 加 硝酸 0. 5ml 使 溶解 ,加 水 0. 5ml, 火 焰 
灼 烧 2 分 钟 , 放 冷 , 滴 加 硝酸 银 试 液 , 即 生成 白色 凝 乳 状 沉淀 。 

【检查 】〗 结晶 性 取 本 品 少 许 , 依 法 检查 (通则 0981) ,应 
符合 规定 。 

酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6. 5。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶 液 各 10nl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 深 液 主 峰 面积 的 1.5 倍 
(1.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2.5 倍 (2.5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 和 置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 甲醇 、 
乙醇 . 丁 醇 .丙酮 与 三 氯 甲烷 各 适量 ,用 二 甲 基 亚 砚 定 量 稀 释 
制 成 各 自 的 贮备 液 , 分 别 精密 量 取 适 量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 会 甲醇 和 乙醇 各 10pg、 丁 醇 0.2mg .丙酮 20ng 与 三 氧 
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注射 用 盐酸 和 柔 红 霉 素 
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甲烷 6yg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 项 空 瓶 中 ,密封 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 试 验 ,以 
6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 50C ; 进 样 口 温 度 为 140C ; 检 
测 器 温度 为 2507 ; 载 气 为 氮气 或 氮气 ,流速 为 每 分 钟 5. 0ml。 
顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 45 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 
顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 甲 醇 . 乙 醇 . 丙 酮 .三 氢 甲 烷 与 丁 醇 
顺序 洗 脱 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶 
液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 。 丁 醇 的 残留 量 不 得 过 1.0% ,甲醇 .乙醇 丙酮 与 三 毛 
甲烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

降 压 物质 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1145) ,剂量 按 猫 体重 
每 1kg 注射 柔 红 短 素 1mg, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

细菌 内 己 带 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 1mg 柔 
红 老 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 4, 3EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 水 - 乙 且 (62 : 38) (用 磷酸 调节 pH 值 至 
2.2 士 0. 2) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 254nm; 取 和 柔 红 霉 素 对 照 
品 和 盐酸 多 和 柔 比 星 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 Iml 中 各 约 含 0. 1mg 的 混合 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,和 柔 红 替 素 峰 与 多 和 柔 比 星 峰 间 的 分 离 
度 应 大 于 2.0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1Img 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 10nl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 和 柔 红 需 
素 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 供 试 品 中 
Cz Hzs。 NO1o 的 含量 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 抗生素 类 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 盐酸 乘 红 霉 素 


注射 用 盐酸 柔 红 需 束 
Zhusheyong Yansuan Rouhongmeisu 


Daunorubicin Hydrochioride for Injection 


本 品 为 盐酸 柔 红 老 素 加 适量 甘露 醇 或 其 他 赋 形 剂 制 成 的 
无 菌 浆 干 品 。 含 和 柔 红 霉 素 (Cz Hz NO ) 应 为 标示 量 的 
90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 红色 玻 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 盐 酸 和 柔 红 霉 素 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 试 
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验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 柔 红 答 素 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 盐酸 柔 红 霉 素 项 下 的 方法 测定 。 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3. 0%) 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 量 计 算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

酸度 、 水 分 .细菌 内 毒 索 与 降 压 物质 ” 照 盐酸 柔 红 答 素 项 
下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 柔 红 答 素 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 盐酸 柔 红 霉 素 项 下 的 方法 ,分 别 测定 每 瓶 的 含量 ,并 求 
出 10 瓶 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 柔 红 老 素 。 

【规格 】 20mg( 按 Cz HNO 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


盐酸 班 布 特 罗 


Yansuan Banbuteluo 


Bambuterol Hydrochloride 


《CH )IN 一 C 一 OO OH cH 
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CH 一 CH NH—C—CH;, HCI 


CH 
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CaeHNsO:。HCI 403.91 

本 品 为 1-[ 双 -(3',5'-N, N- 二 甲 氨 甲 酰 氧 基 ) 苯 基 ]-2-N- 
叔 丁 基 氨 基 乙 醇 盐 酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cis Hzs N; O;。 
HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 深 ,在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 溶解 ,在 乙 
酸 乙 酯 或 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 5ml 溶解 ,加 硫 氰 酸 
铬 外 试 液 5 滴 , 即 生成 淡 红 色 的 沉淀 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
0. 40mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
263nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 238nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 如 不 一 致 , 取 本 品 与 对 照 品 适量 ,分别 加 丙酮 -水 (6 : 1) 
溶液 使 溶解 , 置 冰 浴 中 , 待 结晶 析出 , 滤 过 , 滤 潭 经 50'C 减 压 干 
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2 盐酸 班 布 特 罗 片 


燥 后 ,再 测定 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 7. 0。 

溶液 的 汝 清 度 与 颜色 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 ;如 显 色 , 与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填 
充 剂 ;以 [甲醇 - 乙 且 - 磷 酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 6. 8g, 加 水 
适量 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0, 用 水 稀释 至 1000ml) 
(30 : 18 : 52) ,每 1000ml 中 含 辛 烷 磺 酸 钠 1. 5g] 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 214nm; 理 论 板 数 按 班 布 特 罗 峰 计算 不 低 于 3000, 班 
布 特 罗 峰 与 相 邻 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 
(1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 
水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 五 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml, 醋 
酸 未 试 液 5ml 使 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氢 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 纯 蓝 色 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 的 高 氢 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 40. 39mg 
的 Cis Hzs N;O; +。 HCl。 

【类 别 】 B; 受 体 激 动 剂 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 班 布 特 罗 片 


盐酸 班 布 特 罗 片 


Yansuan Banbuteluo Pian 
Bambuterol Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 班 布 特 罗 (Cis Hzs N;O 〇 ; HCI) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 


【鉴别 〗】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
盐酸 班 布 特 罗 0. 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 263nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ， 
在 238nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 播 , 滤 过 ,滤液 显 氢 化 物 鉴别 
(2) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 班 
布 特 罗 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 ,使 盐酸 
班 布 特 罗 溶 解 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 精 密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
的 1.5 倍 (1.5%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 水 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 盐酸 班 布 特 罗 10ng 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 盐酸 班 布 特 罗 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 含 量 
测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 [甲醇 - 乙 腑 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 和 气 钾 
6. 804g, 加 水 800ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0, 加 水 使 
成 1000ml, 扬名)(30 : 18 : 52) ,每 1000ml 含 辛 烷 磺 酸 钠 
1. 5g] 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 214nm。 理 论 板 数 按 班 布 特 罗 峰 
计算 不 低 于 3000 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ， 
充分 振 摇 使 盐酸 班 布 特 罗 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 
班 布 特 罗 40yg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 班 布 特 罗 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 
片 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 班 布 特 罗 。 

【规格 】》 (1)10mg (2)20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Czz Hzs NsO1S» HCI 463. 98 

本 品 为 10-(3- 吗 啉 丙 酰 基 ) 吟 嘛 喇 -2- 氮 基 甲 酸 乙 酯 盐酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czs Hzs N3O,S。 HCI 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 水 或 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 微 溶 ， 
在 乙酸 乙 醋 中 不 溶 ; 在 冰 醋 酸 中 易 溶 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 -水 (1 : 1) 溶 
解 并 定 基 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 加 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 268nm 处 测定 吸光 度 , 按 干燥 品 计 
算 ,吸收 系数 (五 为 ) 为 350 一 375。 

【鉴别 】〗 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 碳化 钞 
钾 试 液 1 滴 , 立 即 产生 橙 红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 约 15mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 lmol/L 盐酸 羟 
胺 溶液 0. 5ml, 滴 加 5mol/L 乙醇 制 氨 氧 化 钾 溶 液 使 呈 碱 性 ， 
生成 白色 沉淀 ,将 混合 物 加 热 煮沸 几 分 钟 ,冷却 ,加 稀 盐 酸 使 
呈 酸 性 ,混合 物 变 为 浅 紫 色 , 滴 加 三 氯 化 铁 试 液 1 一 2 滴 ,转变 
为 深 紫 色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 651 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氟 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
0. 02mol/L 盐酸 溶液 - 乙 腑 (58 : 42) 混 合 溶 液 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 四 100ml 量 撼 
中 ,用 上 述 混合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 且 - 水 -三 乙 胺 (420 : 580 : 1)( 含 0.003mol/L 辛 
烷 磺 酸 钠 , 用 冰 酷 酸 调 节 pH 值 至 4.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
270nm; 柱 温 为 35C 。 理 论 板 数 按 葛 雷 西 嗪 峰 计 算 不 低 于 
3000, 莫 雷 西 趴 蜂 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 5.5 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.5 倍 (0.5%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主 
峰 面 积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 信 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 
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炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 35g ,精密 称 定 ,加 冰 醋 酸 10ml 
溶解 后 ,加 栈 栈 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氢 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 ， 
每 lml 高 气 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 46.40mg 
的 Czs Hzs N;O1S* HCl。 

【类 别 〗 抗 心律 失常 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 莫 雷 西 嗪 片 


盐酸 莫 雷 西 唆 片 
Yansuan Moleixidqin Pian 


Moracizine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 莫 雷 西 嗪 (Cz Hzs N;O,S。，HCD) 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.08。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 
或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 适 量 ( 约 相当 于 
盐酸 莫 雷 西 15mg) ,加 水 2ml, 振 摇 使 盐酸 莫 雷 西 嗪 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 中 加 1mol/L 盐酸 羟 胺 溶液 0. 5ml, 加 5mol/L 乙醇 
制 氧 氧化 钾 溶 液 使 成 碱 性 ,生成 白色 沉淀 ,将 混合 物 加 热 煮 沸 
几 分 钟 ,冷却 ,加 稀 盐 酸 使 成 酸性 ,混合 物 变 为 浅 紫 色 , 滴 加 三 
氯 化 铁 试 液 1 一 2 滴 ,转变 为 深 紫色 。 

(2) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 莫 
雷 西 嗪 30mg) ,加 水 10ml, 振 摇 使 盐酸 莫 雷 西 嗪 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 盐酸 莫 雷 西 喀 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0.02mol/L 盐 
酸 溶液 - 乙 有 睛 (58 : 42) 混 合 溶液 适量 , 振 摇 使 盐酸 莫 雷 西 嗪 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 混合 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 莫 雷 西 唆 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%); 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 
莫 雷 西 嗪 10pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 268nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Czz His N;OsS。 
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盐酸 索 他 洛 尔 片 


HCI 的 吸收 系数 (五 名 ) 为 367 计算 每 片 的 溶出 量 ,限度 为 
标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 莫 曙 西 嗪 50mg), 置 250ml 
量 瓶 中 ,加 乙醇 25ml, 充 分 振 播 使 盐酸 莫 雷 西 哄 溶解 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 268nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Czz Hzs N;O4S。 
HCI 的 吸收 系数 (书后 ) 为 367 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 莫 雷 西 嗪 。 

【规格 〗 50mg 

【贮藏 】 记 光 ,密封 保存 。 


盐酸 索 他 洛 尔 


Yansuan Suotaluo’er 
Sotalol Hydrochloride 


H 
Ciz Hzo NOsS. HC] 308.82 

本 品 为 4-(1- 关 基 -2- 异 丙 氨 基 乙 基 ) 甲 磺 酰 茶 胺 盐酸 盐 。 
按 干燥 品 计 算 , 含 Ca Hzo Ni:O8;S。， HClI 应 为 98. 5% ~ 
101. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氢 甲 烷 中 几 
平 不 溶 。 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 0. lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 249nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 吸 收 系数 (El%) 为 456 一 504。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 249nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1199 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 4g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 间 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 


0901 第 一 法 ) 上 比较, 不 得 更 深 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0, 01%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 含量 测定 项 下 稀释 溶剂 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 重 
取 适 量 , 用 稀释 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10ng 的 溶液 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 
品 溶 液 和 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保 留 时间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.6 倍 
(0.3%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(0.5%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 重 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
0807) ,与 标准 铁 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 
(0.001% ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.2% 辛 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 
3.0)- 乙 腑 (79 : 21) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 228nm。 理 论 板 数 
按 索 他 洛 尔 峰 计算 不 低 于 2000, 索 他 洛 尔 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 稀释 溶剂 [水 (用 磷酸 
调节 pH 值 至 3.0)- 乙 且 (79 : 21)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 20j1， 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 盐 酸 索 他 洛 尔 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 8B 肾上腺 索 受 体 拓 抗 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,干燥 处 保存 。 

【制剂 】 盐酸 索 他 洛 尔 片 


盐酸 索 他 洛 尔 片 


Yansuan Suotaluo’er Pian 


Sotalol Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 索 他 洛 尔 (C Hz N:O;S。HCD) 应 为 标示 重 
的 95.0%% 一 105.0%%。 

【性 状 】〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 索 他 洛 尔 
250mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 25ml 甲 醇 振 播 10 分 钟 使 盐酸 
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索 他 洛 尔 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 盐酸 索 他 洛 尔 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lIml 中 含 2mg 的 溶液 , 照 注 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzs4 薄 层 板 上 ,以 甲醇 -三 气 甲 烷 (3 : 7) 为 展开 剂 ,展开 
后 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检 祝 。 供 试 品 溶液 所 显 
主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 溶出 度 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 , 在 228nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐 
酸 索 他 洛 尔 50mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 含量 测定 项 下 稀释 
溶剂 使 盐酸 索 他 洛 尔 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 稀释 溶剂 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 索 他 洛 尔 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 盐酸 索 他 洛 尔 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 
绍 溶 液 主 峰 面 积 的 0.6 倍 (0.3%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 索 他 洛 尔 10pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 228 nm 波长 处 测定 吸光 
度 ; 另 取 盐 酸 索 他 洛 尔 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶 
出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 盐酸 索 他 洛 尔 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
稀释 溶剂 [水 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 乙 腑 (79 : 21)] 
使 盐酸 索 他 洛 尔 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 适量 ,用 稀释 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 索 他 洛 尔 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 索 他 洛 尔 。 

【规格 】 80mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Cs Ha NiO» HCl 

本 品 为 1- 甲 基 -N-L9- 甲 基 - 桥 -9- 氮 杂 双 环 [3,3,1] 于 烷 - 

3- 基 ]-1 H- 吧 哗 -3- 甲 酰胺 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cis Hzs NiO。，HCI 应 为 98. 0% 一 102.0%，。 


348. 87 


【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ; 在 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 略 溶 。 

【次 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 302nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 251nm 的 
波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1027 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 气 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 使 溶解 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 
硫酸 钾 深 液 2.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 
(0.02%%) 。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 适量 ,加 流动 
相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 副 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 
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【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 氰 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 含 0.25%(ml/ml) 三 乙 胺 的 0.05mol/L 醋酸 钠 
溶液 (用 冰 酷 酸 调 节 pH 值 至 6.0)- 甲 柄 (50 : 50) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 302nm。 理 论 板 数 按 格拉 司 琼 峰 计 算 不 低 
于 2000。 取 本 品 适量 ,加 溶剂 ( 取 磷 酸 0.16ml 加 水 至 
80ml, 加 乙 且 20ml, 混 匀 , 加 己 胺 0.1ml, 用 三 乙 胺 调 pH 
值 至 7.5) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1mil 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
取 适 量 , 置 试管 中 , 密 塞 ,在 强 光 下 照射 4 小 时 ,作为 系统 
适用 性 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,格拉 司 
琼 峰 前 应 产生 明显 的 光 降 解 产 物 峰 ,格拉 司 琼 峰 与 光 降 解 
产物 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 格 拉 司 琼 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 肿瘤 辅助 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 格拉 司 琼 片 (2) 盐 酸 格 拉 司 琼 注射 液 


盐酸 格拉 司 琼 片 
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Granisetron Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 格拉 司 琼 按 格拉 司 琼 (Cs Hzs NO 〇 ) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90. 0% ~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 使 盐酸 格拉 
司 琼 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 格拉 司 琼 10pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 302nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,在 251nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 毛 化物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 使 盐酸 
格拉 司 琼 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 格拉 司 琼 0. 5mg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 盐酸 格拉 司 琼 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 基 瓶 中 ,加 0.1mol/L 
盐酸 溶液 50ml, 振 揪 使 月 解 后 ,继续 振 摇 30 分 钟 使 盐酸 格拉 司 琼 
溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 昭 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 302nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ; 另 取 盐 酸 格拉 司 琼 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 0. lmol/L 盐酸 溶液 


溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 
算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 格拉 司 琼 gmg) ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 格拉 司 琼 80yg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 , 照 盐酸 格拉 司 琼 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,并 将 结 
果 乘 以 0. 8955, 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 格拉 司 琼 。 

【规格 】 lmg( 按 Cis Hos N,O 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 盐酸 格拉 司 琼 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 格拉 司 琼 按 
格拉 司 琼 (Cis Hz N40) 计 算 , 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 格拉 司 琼 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 302nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 251nm 的 波长 
处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5~7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 
格拉 司 琼 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 。 照 盐酸 格拉 
司 琼 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒 窒 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 格 
拉 司 琼 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 20EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 格拉 司 琼 80pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 
盐酸 格拉 司 琼 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,并 将 结果 乘 以 
0. 8955, 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 格拉 司 琼 。 

【规格 】 按 Ce Hz NO 〇 计 

【 怒 藏 】 让 光 ,密闭 保存 。 
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,HCI 


Crs His Br Ni:O * HCI 414. 57 

本 品 为 反 式 -4-[(2- 氨 基 -3,5- 二 省 荣 基 ) 氨 基 j] 环 己 醇 盐酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca His Br; N:O。HCI 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 结 晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 , 在 乙醇 中 微 溶 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 244nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ,吸收 系数 (已 后 ) 为 233 一 247 。 

【 监 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 0.0lmol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 中 约 含 
25pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
244nm 与 308nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1102 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 气 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5 一 6. 0。 

甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 50g, 加 甲醇 10ml 
使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 
0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 
(通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100mil 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
0.3 售 (0.3%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 10ml 项 空 瓶 
中 ,精密 加 入 内 标 溶液 ( 取 丁 酮 适量 ,加 80% 二 甲 基 亚 砚 溶 液 
制 成 每 1ml 中 含 丁 酮 0. 05mg 的 溶液 )3ml 使 溶解 ,密封 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 醇 .无 水 乙醇 丙酮 .二 氯 甲烷 与 三 毛 甲 烷 
各 适量 ,分 别 精密 称 定 ,加 入 内 标 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 


. 1058 。 


lml 中 分 别 含 甲醇 0. 3mg 乙醇 0.5mg \ 丙酮 0. 5mg、 二 氢 甲 烷 
0. 06mg 与 三 气 甲 烷 0. 006mg 的 溶液 ,精密 量 取 3ml, 置 10ml 
顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 二 法 ) 试 验 ,以 5% 莱 基 -95% 甲 基 聚 硅 氧 烷 (或 极 性 相 
近 ) 为 固定 液 ; 柱 温 为 40C ,维持 5 分 钟 ,然后 以 每 分 钟 10'C 
的 速率 升温 至 120'C ,维持 5 分 钟 ; 进 样 温度 为 150Y ;检测 器 
温度 为 220°C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85'C ;平衡 时 间 为 25 分 钟 。 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 
标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 .乙醇 .丙酮 .二 气 甲 烷 与 三 氧 甲烷 的 
残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 信 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 和 遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 潮 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 与 盐酸 15ml 使 溶解 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 氨 二 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 
值 至 7.0)- 乙 且 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 248nm。 取 
本 品 约 5mg, 加 甲醇 0. 2ml 溶解 ,再 加 甲醛 溶液 (1 一 100) 
40pl, 摇 匀 , 置 60C 水 浴 中 加 热 5 分钟 ,氮气 吹 干 。 残 酒 加 水 
5ml 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 20ml, 播 匀 , 取 20pl 注 入 液 相 色 
谱 仪 , 氨 溴 索 峰 与 杂质 [ 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.8) 间 的 分 
离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 谱 图 ; 另 取 盐酸 氨 溴 索 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 桩 痰 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 氨 溴 索 口 服 溶液 
(3) 盐 酸 氨 溴 索 注 射 液 (4) 盐 酸 氮 省 索 胶 夺 
索 缓 释 胶 于 〈6) 盐 酸 氨 溴 索 糖 浆 


(2) 盐 酸 氨 溴 索 片 
(5) 盐 酸 氨 省 


附 : 


杂质 I 


Cu His Br; N,O 390. 11 
反 式 -4-(6,8- 二 省 -1,4- 二 氧 雁 唑 啉 -3(2 日 )- 基 ) 环 已 醇 
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盐酸 氢 溴 索 口服 溶液 


Yansuan Anxiusuo Koufurongye 


Ambroxol Hydrochloride Oral Solution 


本 品 含 盐酸 氨 溴 索 (Ci; His Br; NO。HCI) 应 为 标示 量 的 
95. 0 站 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 氨 溴 索 30pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 308nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 不 得 过 
1. 200( 含 糖 型 ) 。 

pH 值 应 为 2.5~6.0( 通 则 0631) 。 

澄清 度 与 颜色 本 品 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 
标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 
号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 氢 二 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
7.0)- 乙 膊 (50: 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 248nm。 取 盐酸 氮 溴 
索 约 5mg, 加 甲醇 0. 2ml 溶解 ,再 加 甲醛 溶液 (1->100)40pl, 播 
匀 , 置 60C 水 浴 中 加 热 5 分 钟 ,氮气 歇 干 。 残 渣 加 水 5ml 溶解 ， 
用 流动 相 稀释 至 20ml, 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 氨 溴 索 峰 与 杂 
质 工 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.8) 间 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 (黏稠 液体 用 内 容量 移 液 管 
量 取 ), 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 氨 溴 索 
30kg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 氨 溴 索 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 盐酸 氨 溴 索 。 

规格】 (1)5ml: 15mg (2)10ml : 30mg (3)60ml: 
180mg 《〈4)100ml: 0.3g (5)100ml : 0.6g 

【 驻 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 氨 溴 索 片 


Yansuan Anxiusuo Pian 


Ambroxol Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 氨 省 索 (Ci， His Br: NzO。 HCl) 应 为 标示 量 的 


ca 盐酸 氨 澳 索 注射 液 


95.0%% 一 105.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 溶出 度 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 244nm 与 308nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 氮 溴 索 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 氨 省 索 有 关 物 质 
项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ，, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 244nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 氨 溴 索 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介 
质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 氢 二 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 7.0)- 乙 且 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 248nm。 取 盐酸 
氢 溴 索 约 5mg, 加 甲醇 0.2ml 溶解 ,再 加 甲醛 溶液 (1 一 100) 
40nl1, 摇 匀 , 置 60C 水 浴 中 加 热 5 分 钟 , 氨 气 歇 干 。 残 酒 加 水 
5ml 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 20ml, 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 , 氨 
省 索 峰 与 杂质 工 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.8) 间 的 分 离 度 应 大 
于 4.0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 ， 
加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 氨 省 索 
30pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 氨 溴 索 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
30pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 盐酸 所 省 索 ， 

【规格 】 30mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
盐酸 氨 澳 索 注 射 液 


Yansuan Anxiusuo Zhusheye 


Ambroxol Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 氨 溴 索 的 灭 菌 水 洲 液 。 含 盐酸 氨 溴 索 
*。 1059 。 


盐酸 氨 溴 索 胶囊 加 和 
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(Ca His Br NO，HCD) 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 氨 溴 索 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 244nm 与 308nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5.5( 通 则 0631) 。 

澄清 度 与 颜色 ”本 品 应 澄清 无 色 ( 通 则 0902 第 一 法 ); 如 显 
色 ,与 黄 绿色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 3ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 50ml 
景 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 
氨 溴 索 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 杂 质 I 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (0.3%)， 
其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2%), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (1.0%)。 

细 蓝 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1mg 盐 
酸 氨 省 索 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.50 EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mm X 150mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 
0.01mol/L 磷酸 氢 二 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 7.0)- 乙 有 哺 
〈50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 248nm。 取 盐酸 氨 溴 索 约 
5mg, 加 甲醇 0. 2ml 溶解 ,再 加 甲醛 溶液 (1 一 100)40pl, 摇 匀 ， 
置 60 人 水 浴 中 加 热 5 分 钟 , 氨 气 吹 干 。 残 酒 加 水 5ml 溶解 ,用 
流动 相 稀释 至 20ml, 取 20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 , 氨 省 索 峰 与 杂 
质 工 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.8) 间 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 氨 溴 索 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 氨 溴 索 。 

【规格 】 (1)1ml:7.5mg 
(3)4ml : 30mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)2ml: 15mg 


盐酸 氨 溴 索 胶 宫 


Yansuan Anxiusuo Jiaonang 


Ambroxol Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 氨 溴 索 (C: His Br; NO。HCID) 应 为 标示 量 的 
。，1060 ， 


95.0%~105.0%。 
【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 
【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 深 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(2) 取 溶出 度 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 244nm 与 308nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 细 粉 适量 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 氨 溴 索 1mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 氨 省 索 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%)。 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 上 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 244nm 的 波长 处 测 
定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 氨 溴 索 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15ng 的 溶液 , 同 法 测定 , 计 
算出 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 
其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 氨 二 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 7.0)- 乙 有 哺 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 248nm。 取 盐酸 
氨 溴 索 约 5mg, 加 甲醇 0.2ml 溶解 ,再 加 甲醛 溶液 (1 一 100) 
40pl, 摇 匀 , 置 60C 水 浴 中 加 热 5 分 钟 , 氮 气 吹 干 。 残 潭 加 水 5ml 
溶解 ,用 流动 相 稀释 至 20ml, 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 氨 省 索 峰 
与 杂质 工 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.8) 间 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 
测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 氨 溴 索 
30pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 氮 溴 索 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
30pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 盐酸 氨 溴 索 。 
【规格 】 30mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 含 盐酸 所 省 索 (Cu His Br: N:O。，HCD 应 为 标示 量 的 
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95. 0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 的 小 丸 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 248nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 氨 溴 索 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 氨 省 索 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) 测 定 , 以 氯 化 钠 盐酸 溶液 ( 取 氯 化 钠 2g, 加 水 适量 溶 
解 , 加 盐酸 7ml, 用 水 稀释 至 1000ml,pH 值 为 1.2)1000ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 操作 ,经 1 小 时 时 , 取 溶 
液 10ml 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (1) ;随即 换 以 磷酸 盐 
缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 6.805g, 加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 
22. 4ml, 加 水 使 成 1000ml,pH 值 为 6.8)1000ml 为 溶出 介质 ， 
继续 依法 操作 ,并 连续 计时 ,经 2 小 时 与 4 小 时 时 分 别 取 溶液 
5ml 滤 过 ,并 即时 在 操作 容器 中 补充 相同 温度 的 溶出 介质 
5ml。 各 精密 量 取 续 滤液 2ml, 分 别 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介 
质 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (2) 与 (3)。 取 供 试 品 溶 
液 (1) 2) 与 (3), 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
244nm 的 波长 处 分 别 测 定 吸 光度 ; 另 精密 称 取 盐 酸 氮 溴 索 对 
照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
25p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 分 别 计算 每 粒 在 不 同时 间 的 溶出 
量 。 本 品 每 粒 在 1 小 时 .2 小 时 与 4 小 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标 
示 量 的 15% 一 45%% .45%% 一 80 站 与 80% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.01mol/L 磷酸 氢 二 锌 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 7.0)- 乙 及 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 248nm。 取 盐酸 氨 
溴 索 约 5mg, 加 甲醇 0. 2ml 溶解 ,再 加 甲醛 溶液 (1 一 100)40pl， 
摇 匀 , 置 60C 水 浴 中 加 热 5 分 钟 ,氮气 吹 干 。 残 潭 加 水 5ml 溶 
解 , 用 流动 相 稀 释 至 20ml, 取 20ul 注入 液 相 色 谱 仪 , 氨 省 索 峰 
与 杂质 J 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.8) 间 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 取 适量 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 氨 溴 索 30pg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐酸 毛 澳 索 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

类别】 同 盐酸 氮 诈 索 。 

【规格 】 75mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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盐酸 氨 省 索 糖浆 


Yansuan Anxiusuo Tangjiang 


Ambroxol Hydrochloride Syrup 


本 品 含 盐酸 氮 澳 索 (C HsBr NO。，HCJl) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 澄清 黏稠 液体 。 

【 准 别 〗 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 氨 省 索 30pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 308nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 相对 密度 本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 
1. 10~1. 30。 

澄清 度 ”本 品 应 澄清 ,如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 
则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0116) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mm X 150mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 
0. 01mol/L 磷酸 毛 二 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 7.0)- 乙 且 
(50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 248nm。 取 盐酸 氨 溴 索 约 
5mg, 加 甲醇 0. 2ml 溶解 ,再 加 甲醛 溶液 (1 一 100)40pl, 揪 匀 ， 
置 60 作 水 浴 中 加 热 5 分 钟 ,氮气 吹 干 。 残 酒 加 水 5ml 使 溶解 ， 
用 流动 相 稀释 至 20ml, 取 20pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 , 氨 溴 索 峰 与 
杂质 工 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.8) 间 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 清洗 移 液 管内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20ml, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 盐 酸 氨 省 索 对 照 品 适量 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 , 同 
法 操作 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 氨 溴 索 。 

【规格 】 100ml : 0. 6g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 (已 )-N-(6,6- 二 甲 基 -2- 庚 烯 -4- 块 基 )-N- 甲 基 -1- 莹 
甲 胺 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca HxsN ，HCI 应 为 98.05% 一 
102.0%。 

性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ; 微 有 特 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 微 溶 或 极 微 溶解 ,在 乙 
本 中 几乎 不 溶 。 

【 监 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 840 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 盐酸 盐 取 本 品 约 0. 26g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 
25ml 与 硝酸 0. 5ml 溶解 后 ,再 加 水 25ml, 照 电位 滴定 法 (通则 
0701) ,使 用 复合 银 电极 ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 
lml 的 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 3. 646mg 的 HCLI。 按 干 
燥 品 计算 , 含 盐酸 盐 以 盐酸 (HCL) 计 ,应 为 10.90% 一 11.355%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 乙 哺 -水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 乙 且 - 水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5ng 的 
溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 取 对 照 溶液 适量 ,用 乙 有 稍 -水 (1 : 1) 稀 释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0.05pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵 敏 度 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
主 成 分 峰 的 信 噪 比 应 大 于 5; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 (0.1%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 5 倍 (0.5%% )。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 液 主 
峰 面 积 的 峰 忽 略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 项 空 瓶 中 ,精密 
加 入 内 标 溶液 ( 取 正 丙 醇 适量 ,用 二 甲 亚 砚 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 200pg 的 溶液 )1. 0ml, 振 摇 , 密 封 , 作 为 供 试 品 溶液 ;分 别 
精密 称 取 甲 醇 . 乙 醇 . 二 毛 甲 烷 .乙酸 乙 酯 与 甲苯 各 适量 ,用 内 
标 溶 液 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲醇 300pg 乙醇 500pg.、 二 气 
甲烷 60pg、 乙 酸 乙 酯 500ng 与 甲苯 89pg 的 混合 溶液 ,精密 量 
取 1.0ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 以 6%% 氰 两 基 葵 基 -94%% 二 甲 
基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 
始 温度 为 45Y ,维持 7 分 钟 ,以 每 分 钟 55 必 速率 升 至 200TC ， 
维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200 人 C ,检测 器 温度 为 250C , 顶 空 
瓶 平衡 温度 为 85C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 甲醇 .乙醇 .二 气 甲 烷 、 正 
丙 醇 (内 标 ) .乙酸 乙 酯 .甲苯 , 相 邻 各 色谱 峰 间 的 分 离 度 均 应 
符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 分 别 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 计算 ,甲醇 .乙醇 .二 毛 甲 烷 、 乙 
酸 乙 酯 与 甲苯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105' 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%% (通则 0831) 。 
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炽 灼 残 适 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 残 酒 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (3. 0mmX 150mm，5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 
三 乙 胺 缓冲 液 (0. 2% 三 乙 胺 溶液 ,用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 
7.5)- 甲 醇 - 乙 且 (30 : 42 : 28) 为 流动 相 A, 以 三 乙 胺 缓冲 液 - 
甲醇 - 乙 有 睛 (5 : 57 : 38) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 ;流速 为 每 分 钟 0. 8ml; 检 测 波 长 为 280nm。 取 盐酸 特 比 芋 
芬 适量 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 
的 溶液 , 置 紫外 光 灯 254nm 下 照射 1 小 时 , 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 特 比 蒙 芬 峰 的 保留 时 间 约 为 16 分 钟 ,在 
相对 保留 时 间 0. 8 一 1. 2 之 间 应 有 三 个 较 大 杂质 峰 , 相 对 保留 
时 间 分 别 约 为 0.87.0. 95 与 1.1。 特 比 蔡 芬 峰 与 相对 保留 时 
间 约 0.95.1.1 处 杂质 峰 闻 的 分 离 度 均 应 大 于 2.0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
4 100 0 
站 0 100 
30 0 100 
31 100 0 
38 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 乙 有 睛 -水 (1: 1) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 谱 图 ; 另 取 趟 酸 
特 比 芋 芬 对 照 品 适量 ,加 乙 睛 -水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1Iml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 特 比 芋 芬 片 〈2) 盐 酸 特 比 蔡 人 芬 乳 高 


盐酸 特 比 蔡 芬 片 


Yansuon Tebinaifen Pian 
Terbinafine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 特 比 芋 芬 按 特 比 茜 芬 (Cs, Hzs N) 计 算 , 应 为 标 
示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 溶出 度 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 283nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 258nm 的 波长 
处 有 最 小 吸收 。 
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【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 特 比 蔡 芬 0. 5mg 的 溶液 , 扬 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 乙 且 - 
水 (1:1) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 特 比 茜 芬 0. 5pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶液 ; 取 对 照 溶 液 适量 ,用 乙 且 - 水 (1 : 1) 稀 释 制 
成 每 Iml 中 约 含 特 比 蔡 芬 0. 05pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 
照 盐 酸 特 比 茜 芬 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面 
积 的 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 pH 3.0 构 樟 酸 盐 缓冲 液 ( 取 枸 橡 酸 21. 0g, 加 
lmol/L 和 氢 氧 化 钠 溶 液 200ml 溶解 ,用 水 稀释 至 1000ml, 取 
403ml, 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 1000ml, 扬 勾 , 即 得 》 
500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 
时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 特 比 蔡 芬 25wg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 283nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 
酸 特 比 蔡 芬 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 特 比 蒙 芬 25pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶 
出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (3. 0mm X 150mm，5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 
三 乙 腕 缓冲 液 ( 取 0. 2% 三 乙 胺 溶液 ,用 冰 栈 酸 调 节 pH 值 至 
7.5)- 甲 醇 - 乙 且 (30 : 42 : 28) 为 流动 相 A, 以 三 乙 胺 缓冲 液 - 
甲醇 - 乙 哺 (5 : 57 : 38) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 ;流速 为 每 分 钟 0.8ml; 检测 波长 为 280nm。 取 盐酸 特 比 莹 
芬 适量 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 Img 
的 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 照射 1 小 时 , 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 特 比 蔡 芬 峰 的 保留 时 间 约 为 16 分 钟 ,在 
相对 保留 时 间 0.8 一 1. 2 之 间 应 有 三 个 较 大 杂质 峰 , 相 对 保留 
时 间 分 别 约 为 0. 87、0. 95 与 1.1。 特 比 芋 芬 峰 与 相对 保留 时 
间 约 为 0.95、1.1 处 杂质 峰 间 的 分 离 度 均 应 大 于 2. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
4 100 0 
25 0 100 
30 0 100 
31 100 0 
38 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适量 ,加 乙 
有 睛 -水 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 特 比 蓉 芬 
0. 2mg 的 溶液 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 特 比 蔡 芬 对 
照 品 适量 ,加 乙 膊 -水 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 


含 特 比 蔡 芬 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 

算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 3 


同 盐酸 特 比 芋 芬 。 
按 C21 Hzs N 计 
遮光 ,密封 保存 。 


(1)0. 125g (2)0.25g 


盐酸 特 比 蔡 芬 乳 高 


Yansuan Tebinaifen Rugao 


Terbinafine Hydrochloride Cream 


本 品 含 盐酸 特 比 芝 芬 (Ca Hzs N。HC1) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 乳 高 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 蜡 丙 醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 特 比 蔡 芬 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 异 丙 醇 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 盐酸 特 比 蔡 芬 2. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 取 
对 照 溶液 适量 ,用 异 丙 醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 特 比 蓉 
芬 0.25pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 盐酸 特 比 茜 芬 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 辅料 
峰 (2 分 钟 前 的 色谱 峰 ) 外 ,单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 4 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 
液 主峰 面积 的 峰 忽 略 不 计 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 : 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 及 非 无 
菌 药品 微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 , 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 乳 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (3. 0mmX150mm，5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 )， 
以 三 乙 胺 缓冲 液 ( 取 0. 2%% 三 乙 胺 溶液 ,用 冰 酷 酸 调节 pH 值 
至 7.5)- 甲 醇 - 乙 有 睛 (30 : 42 : 28) 为 流动 相 A, 以 三 乙 胺 缓冲 
液 - 甲 醇 - 乙 且 (5 : 57 : 38) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 线性 梯度 
洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 0. 8ml; 检测 波长 为 280nm。 取 盐酸 特 
比 蔡 芬 适量 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 1mg 的 溶液 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 照射 1 小 时 , 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 特 比 蔡 芬 峰 的 保留 时 间 约 为 
16 分 钟 ,在 相对 保留 时 间 0.8 一 1. 2 之 间 应 有 三 个 较 大 杂质 
峰 , 相 对 保留 时 间 分 别 约 为 0.87、0. 95 与 1.1。 特 比 蔡 芬 峰 
与 相对 保留 时 间 约 0.95、1. 1 处 的 杂质 峰 间 的 分 离 度 均 应 大 
于 2.0。 


。 1063 。 


盐酸 特 拉 唑 踪 ve 


中 国药 典 2015 年 版 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
4 100 0 
25 0 100 
30 0 100 
31 100 0 
38 100 0 


测定 法 ” 取 本 上 品 适量 ,精密 称 定 ,加 蜡 丙 醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 特 比 蔡 芬 0. 2mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 特 比 蔡 芬 对 照 品 适量 ,加 异 丙 醇 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 特 比 蔡 芬 。 

【规格 】 1% 

【贮藏 ” 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 特 拉 唑 嗪 


Yonsuon Telazuoqin 


Terazosin Hydrochloride 
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者 | 
EG N、 :HCL2H2O 
3 N ~ 
ZN 
H3CO 
NH; 


Cis Hzs NsO, » HCl » 2H2O 459.93 

本 品 为 1-(4- 氨 基 -6,7- 二 甲 氧 基 -2- 唑 唑 啉 基 )-4-( 四 氧 -2- 
叶 喃 甲 酰基 ) 哌 嗪 盐酸 盐 二 水 合 物 。 按 于 燥 品 计算 , 含 
Cis Hzs Ns O,，HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 深 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ,加 甲醇 -水 -盐酸 (300 : 700 : 
0. 9) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 211nm、246nm 与 331nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 841 
图 ) 一 致 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.0 一 4. 5。 

溶液 的 汪 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 90% 甲醇 溶液 
10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 ;如 显 色 ,与 黄色 4 号 标准 比 色 液 


» 1064 。 


(通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 溶剂 [ 乙 膊 -水 (20 : 80)] 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 1-(4- 氮 基 -6,7- 二 甲 氧 基 -2- 哗 唑 啉 
基 ) 哌 嗪 二 盐酸 盐 ( 杂 质 I ) 对 照 品 和 盐酸 特 拉 唑 趴 对 照 品 各 
30mg 及 1-(4- 卷 基 -6,7- 二 甲 氧 基 -2- 唑 唑 啉 基 )-4-[( 四 氧 号 
喃 -2- 基 ) 甲 酰基 ] 哌 嗪 (杂质 开 ) 对 照 品 10mg, 置 同一 100ml 
量 瓶 中 ,加 洲 剂 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 
(1) ;精密 称 取 1,4- 二 (4- 氨 基 -6,7- 二 甲 氧 基 -2- 唑 唑 啉 基 ) 嘱 
趴 二 盐酸 盐 ( 杂 质 坟 ) 对 昭 品 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 (2) ;精密 称 取 
2- 氟 -4- 氨 基 -6,7- 二 甲 氧 基 唑 唑 啉 (杂质 卫 ) 对 照 品 30mg, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 砚 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 品 贮备 液 (3) 。 分 别 精 密 量 取 对 照 品 贮备 液 (1)、(2) 和 
(3)1ml.4ml 和 lml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻 
度 , 摇 名 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Agilent 
XDB-C18 柱 或 Inertsil ODS-3V C18 柱 ,4. 6mmX 250mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 乙 有 稍为 流动 相 A, 以 高 毛 酸 
溶液 ( 取 三 乙 胺 2ml, 加 水 至 1000ml, 用 高 气 酸 调节 pH 值 
至 2.0) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 
1.0ml; 检 测 波 长 246nm; 柱 温 30C 。 取 对 照 品 溶液 20pl 
注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 特 拉 唑 嗪 峰 的 保留 时 间 约 
为 33 分 钟 , 杂 质 工 峰 、 杂 质 卫 峰 、 杂 质 焉 峰 和 杂质 W 峰 的 
相对 保留 时 间 分 别 约 为 0.45.0.66.0.7 和 1.5, 杂 质 工 峰 
与 杂质 肝 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 I 蜂 、 杂 质 卫 峰 、 杂 质 看 
峰 和 杂质 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 ,杂质 I 和 杂质 卫 均 不 得 过 0. 3”, 杂质 肚 不 得 过 
0.1% ,杂质 二 不 得 过 0. 4%; 其 他 单个 杂质 按 外 标 法 以 对 
照 品 溶液 中 特 拉 唑 嗪 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 0.3% ,杂质 总 
量 不 得 过 0.6% 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 Ts 92.5 
10 13 87 . 
20 16 84 
40 24 76 
50 24 76 
55 7.5 92.5 
58 7.5 92.5 


1-[ {四 和 氮 陵 喃 -2- 基 ) 甲 酰基 j] 哌 趴 (杂质 V) 取 本 品 约 
25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 V 对 照 品 约 10mg, 精 密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 品 贮备 液 (1); 上 再 取 杂 质 焉 对 照 品 约 5mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
品 贮备 液 (2); 精 密 量 取 对 照 品 贮备 液 (1) 和 (2) 各 1ml, 置 
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100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (Agilent XDB-C18 柱 ,4. 6mm X 250mm, 5pm 或 
INTERCHROM C18 柱 , 4. 6mm X 150mm,3pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ); 以 丛 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 刁 烷 磺 酸 钠 2. 44g, 加 水 
1000ml, 加 三 乙 胺 2ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5)- 乙 有 哺 (70 : 
30) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 210nm, 流速 为 每 分 钟 1. 0ml, 柱 温 
30C。 取 对 照 品 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 
峰 顺 序 :杂质 V 蜂 .杂质 正 峰 ;杂质 V 峰 与 杂质 于 峰 的 分 离 度 
应 大 于 9.5。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 201, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 和 与 
杂质 V 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 
得 过 0. 1%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 120'C 干燥 至 便 重 , 减 失重 量 应 为 
7.0%% 一 9.0%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 高 氧 酸 溶液 ( 取 三 乙 胺 2ml, 加 水 至 
1000ml, 用 高 毛 酸 调节 pH 值 至 2.0)(20 : 80) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 246nm。 理 论 板 数 按 特 拉 只 嗪 峰 计 算 不 低 
于 3000 。 

测定 法 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
溶剂 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 基 取 
20Al, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 另 取 盐 酸 特 拉 唑 嗪 对 照 
品 适量 , 同 法 操作 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 高 血压 药 及 泌尿 生殖 系统 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 盐 酸 特 拉 唑 嗪 片 〈2) 盐 酸 特 拉 哗 嗪 胶 赛 


Cu His Ns OO, + 2HCI 362.25 
1-(4- 氨 基 -6,7- 二 甲 氧 基 -2- 唑 唑 啉 基 ) 哌 嗪 二 盐酸 盐 


ee 
养 请 今 英 
绪 ouryao com 


盐酸 特 拉 唑 嗪 片 
杂质 下 
HiCO N、_al 
“y 
J 
HaCO 
NH; 
Cio Hio CIN;O, 239.66 
2- 气 -4- 氨 基 -6,7- 二 甲 氧 基 座 唑 啉 
杂质 下 
O 


Cs Hzs N, Os 388. 42 
1-(4- 卷 基 -6,7- 二 甲 氧 基 -2- 只 唑 啉 基 )-4-[( 四 和 氧 叶 哺 -2- 
基 ) 甲 酰基 ] 哌 嗪 


杂质 


HsCO NJ 
2 NM ,2HCI 


CHNsO,。2HCI 565,45 
1,4- 二 (4- 氨 基 -6,7- 二 甲 氧 基 -2- 唑 哗 啉 基 ) 哌 嗪 二 盐酸 盐 


杂质 了 


Ce HiNzO 180. 21 
1-[( 四 和 氨 叶 喃 -2- 基 ) 甲 酰基 ] 哌 嗪 
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Yansuan Telazuogin Pian 


Terazosin Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 特 拉 唑 嗪 按 特 拉 哗 嗪 (Ce Hzs Ns O04) 计算 ,应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 


。，1065 。 


盐酸 特 拉 唑 嗪 胶囊 新 下 2 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 特 拉 唑 趴 4mg)， 
加 甲醇 4ml, 振 摇 15 分 钟 , 静 置 分 层 后 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 盐 酸 特 拉 哗 嗪 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -二 乙 胺 (40 : 0.2 : 3) 为 展开 
剂 , 展 开 后 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 特 拉 唑 嗪 4pg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 246nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 播 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 的 鉴 
别 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

检查】 有关 物质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 特 拉 唑 嗪 12. 5mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 [ 乙 且 - 水 - 盐 
酸 (200 : 800 : 0.9)] 适 量 , 超 声 使 盐酸 特 拉 哗 嗪 溶解 , 放 冷 ， 
用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 0. 5ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 扬 勾 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,扣除 相对 保留 时 间 0.45 之 前 的 辅料 峰 及 溶剂 峰 ,单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 上 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (0.5%); 各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 们 (1.0%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 2 倍 的 色谱 蜂 忽 
略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 其 冻 中 ,加 有 关 物 质 
项 下 溶剂 适量 ,超声 使 盐酸 特 拉 唑 嗪 溶解 ,用 溶剂 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 测定 项 下 方法 测定 含量 ,应 符 
合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 弃 去 初 滤液 
15ml, 取 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 特 拉 唑 唆 对 照 品 适 
量 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 特 拉 唑 唆 
4pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 246nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 限 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 高 氧 酸 溶液 ( 取 三 乙 胺 2ml, 置 1000ml 水 
中 ,用 高 氟 酸 调节 pH 值 至 2.0)(20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
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为 246nm, 理论 板 数 按 特 拉 哗 嗪 蜂 计 算 不 低 于 3000。 特 拉 哗 
嗪 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相当 于 特 拉 唑 趴 2mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 有 关 物 质 项 下 
溶剂 适量 ,超声 使 盐酸 特 拉 唑 嗪 溶解 , 放 冷 ,用 溶剂 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 特 拉 唑 颗 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 特 拉 唑 嗪 
20yg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 特 拉 唑 哄 。 

【规格 】 2mg( 按 Cl, Hzs Ns O, 计 ) 

【贮藏 】 让 光 , 密 封 保存 。 


盐酸 特 拉 唑 吐 胶 襄 
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Terazosin Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 特 拉 唑 趴 按 特 拉 唑 趴 (C1, Hzs N; O4 ) 计 算 ,应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 0. Imol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 含 特 拉 唑 4pg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 246nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 水 振 播 , 滤 过 ,滤液 显 毛 化物 
的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 内 容 物 的 细 粉 适 
基 ( 约 相当 于 特 拉 唑 12. 5mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 [ 乙 
脐 -水 -盐酸 (200 : 800 : 0.9)] 适 量 ,超声 使 盐酸 特 拉 唑 嗪 溶 
解 , 放 冷 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 波 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 0. 5ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 ,扣除 相对 保留 时 间 0.45 之 前 的 辅料 峰 及 溶剂 
峰 , 单 个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 
(0.5%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 蜂 面积 的 4 
倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 2 
倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 和 倾 人 100ml(2mg 规 
格 ) 或 50ml(lmg 规格 ) 量 瓶 中 , 襄 过 用 有 关 物 质 项 下 溶剂 分 
次 洗 净 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,超声 使 盐酸 特 拉 唑 嗪 溶解 ,用 溶剂 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 测定 项 下 方法 测定 
含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 
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溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 弃 去 初 滤液 
15ml, 取 续 滤 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
246nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 同 时 取 空 心 胶 赛 同 法 操作 测定 空 
白 值 。 另 取 盐 酸 特 拉 陵 趴 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 含 特 拉 哗 嗪 4xg(2mg 规格 ?或 2yg(1lmg 规 
格 ) 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
85%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 稍 -高 氢 酸 溶液 ( 取 三 乙 胺 2ml, 置 1000ml 水 
中 ,用 高 气 酸 调节 pH 值 至 2. 0)(20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 246nm。 理 论 板 数 按 特 拉 唑 嗪 峰 计 算 不 低 于 3000。 特 拉 唑 
嗪 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 , 倾 出 内 容 物 , 赛 壳 用 小 
刷 拭 净 ,再 精密 称 定夺 过 重量 , 求 出 平均 装 量 。 取 内 容 物 , 研 
细 , 混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 特 拉 哗 哄 2mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 有 关 物 质 项 下 溶剂 适量 ,超声 使 盐酸 特 拉 唑 
嗪 溶解 , 放 冷 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 盐 酸 特 拉 唑 嗪 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶剂 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 特 拉 唑 嗪 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 特 拉 唑 嗪 。 

【规格 】 按 Ce Hzs Ns Os 计 

【贮藏 】 饥 光 ,密封 保存 。 
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Cs HzN:z。2HCI 209.12 
本 品 为 N- 甲 基 -2- 吡 啶 乙 胺 二 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cs Hizs N,。2HCI 不 得 少 于 98. 0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 
易 潮 解 。 
本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 丙酮 中 几乎 不 溶 。 


【鉴别 】 《〈1) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 
谱 集 838 图 ) 一 致 。 


(2) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0. 1g, 加 水 溶解 后 ,依法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 2.0 一 3. 0。 

溶液 的 举 清 度 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
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澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0.4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 0. 01mol/L 醋酸 钠 缓冲 液 ( 含 0. 004molL 庚 烷 磺 酸 
钠 ,0. 2%% 三 乙 胺 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 3. 3)- 甲 醇 (70 : 30) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 261nm。 理 论 板 数 按 倍 他 司 洒 峰 计算 
不 低 于 3000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0.5%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 100 伟 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 1. 0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g ,精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 醋酸 汞 试 液 5ml 与 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴 
定 液 (0. Imol/L)? 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
10. 46mg 的 Cs HizN; ， 2HCl, 

【类 别 〗 血管 扩张 药 。 

【贮藏 】 违 光 , 密 封 保 存 。 

【制剂 】 盐酸 倍 他 司 汀 片 


盐酸 倍 他 司 汀 片 
Yansuan Beitositing Pian 


Betahistine Hydrochloride Tabilets 


本 品 含 盐酸 倍 他 司 汀 (Cs Hi; N;， 2HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 , 显 白色 或 类 白色 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 倍 他 司 汀 
10mg) ,加 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 1 滴 与 5%% 碳 酸 钠 溶液 2 滴 ， 
混 匀 , 放 人 滤纸 一 条 ,备用 。 另 取 试 管 一 支 ,加 硫酸 氢 钾 约 
0.5g, 甘 油 1 一 2 滴 , 管 口 放 上 述 滤纸 ,小 心 直 接 加 热 , 滤 纸 条 
应 显 蓝 色 ; 取 滤 纸 条 ,加 2%% 氧 氧化 钠 溶液 数 滴 , 即 显 红 色 。 

(2) 取 含量 均匀 度 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 261nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 ,加 水 使 盐酸 倍 他 司 汀 溶解, 滤 过 ,滤液 
显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 除 去 包 衣 后 , 置 50ml 
(4mg、5mg 规格 ) 或 100ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 
(9-~1000) 适 量 , 振 摇 ,使 盐酸 倍 他 司 汀 溶解 ,用 盐酸 溶液 
(9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 20ml, 置 
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100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9->1000) 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 261nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs HzN:z。2HCI 的 吸收 系数 (已 关 ) 
为 352 计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 01mol/L 醋酸 钠 缓 冲 液 ( 含 0.004mol/L 庚 烷 
磺 酸 钠 ,0.2% 三 乙 胺 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 3.3)- 甲 醇 
(70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 261nm。 理 论 板 数 按 倍 他 司 
汀 峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 倍 他 司 汀 4mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 适量 ,超声 使 盐酸 倍 他 司 汀 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20u1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 盐酸 倍 他 司 洒 对照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 40ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 倍 他 司 汀 。 

【规格 〗】 (1)4mg (2)5mg (3)10mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 胺 碘 柄 


Yansuan Andiantong 
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Czs Hzs Ts NOs + HCI 681.78 

本 品 为 (2- 丁 基 -3- 共 并 号 喃 基 ))[4-[2-( 二 乙 氨基 ) 乙 氧 
基 ]-3,5- 二 碘 苯 基 ] 甲 酮 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Czs HzENO:。HCl 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 微 溶 ， 
在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 158 一 162"C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
242nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 223nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ， 
242nm 波长 处 的 吸光 度 与 223nm 波长 处 的 吸光 度 比 值 应 为 
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1.47 一 1.61。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 382 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 乙醇 溶液 显 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml, 置 80C 水 浴 中 
加 热 溶 解 , 放 冷 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 4 一 3. 9。 

甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 甲醇 20ml， 
振 摇 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 
液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

游离 碘 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml, 振 摇 30 秒 钟 ,放置 5 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 稀 硫酸 1ml 与 三 氰 甲烷 2ml, 振 摇 , 三 氨 甲 
烷 层 不 得 显 色 。 

2- 气 -N,N- 二 乙 基 乙 胺 (杂质 I) 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 
二 氰 甲烷 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 100mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 I ,精密 称 定 ,加 二 握 甲 烷 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 02mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2ml, 混 匀 , 作 为 对 
照 溶液 。 照 水 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 各 50pl ,对 照 溶液 100p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFss4 注 层 板鞋 ,以 二 气 甲 烷 -甲醇 -无 水 甲酸 (85 : 10 : 5) 为 
展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 稀 碳化 馆 钾 溶液 ,然后 喷 稀 过 氧化 氨 溶 
液 ,立即 检视 。 供 试 品 溶 液 如 显 与 对 照 溶 液 中 杂质 Ri 值 一 
致 的 斑点 ,与 对 照 品 溶 液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 
(1 : 1) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 水 (1 : 1) 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
试验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 缓冲 溶液 ( 取 亲 
醋酸 3. 0ml, 加 水 800ml, 用 氨 试 液 调节 pH 值 至 4. 9, 再 加 水 
稀释 至 1000ml)- 甲 醇 - 乙 且 (30 : 30 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 240nm, 理论 板 数 按 胺 碘 酮 峰 计算 不 低 于 7000。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10ml ,分别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.5 倍 (0.5%%)。 

含 碘 量 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 照 氧 瓶 燃烧 法 (通则 
0703) 进 行 有 机 破坏 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 2ml 与 水 10mi 为 吸收 
液 , 候 吸 收 完全 后 ,加 省 醋酸 溶液 ( 取 醋 酸 钾 10g, 加 冰 醋 酸 适 
量 使 溶解 ,加 省 0. 4ml, 再 加 冰 醋 酸 使 成 100ml)10ml, 密 塞 , 振 
摇 ,放置 数 分钟 , 加 甲酸 约 1ml, 用 水 洗涤 瓶 口 并 通 人 空气 流 
约 3 一 5 分 钟 以 除去 剩余 的 溴 蒸气 ,加 碘化钾 2g, 密 塞 , 播 匀 ， 
用 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0. 02mol/L) 滴 定 , 全 近 终 点 时 ,加 淀粉 
指示 液 1ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 lml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 相 当 于 
0. 423mg 的 碘 (D , 含 碘 量 应 为 36.0% 一 38.0%%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 50C 减 压 干燥 4 小 时 , 减 失 重 其 不 
得 过 0.5% (通则 0831) 。 
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2 盐酸 胺 碘 酮 注射 液 


炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 50g, 精 密 称 定 , 加 0. 01mol/L 
盐酸 溶液 5.0ml 和 乙醇 75ml 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,两 个 突 跃 点 体积 
的 差 为 滴定 体积 。 每 1ml 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
68. 18mg 的 Czs HT NO; » HC1, 


【类 别 】 抗 心律 失常 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 盐 酸 胺 碘 酮 片 (2) 盐 酸 胺 碘 柄 注射 液 
(3) 盐 酸 胺 碘 酮 胶 砷 
附 : 
杂质 I 
Ha3C 
N CH 
ca 一 一 RS 
Ce Hi4CIN 135.64 
2- 握 -N,N- 二 乙 基 乙 胺 
杂质 页 
HaC 
Cis His O31 546. 15 


(2- 丁 基 苯 并 呐 喃 -3- 基 )(4- 关 基 -3,5- 二 碘 葵 基 )- 甲 酮 


盐酸 胺 碘 酮 片 


Yansuan Andiantong Pian 
Amiodarone Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 胺 左 酮 (Cs Hzs I NO;。 HC1) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 胺 碘 柄 
0. 1g), 加 乙醇 适量 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 盐酸 胺 碘 酮 项 下 鉴别 
(1) 3) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 胺 
碘 酮 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 适 
量 , 振 摇 使 盐酸 胺 碘 柄 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 
水 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 胺 碘 柄 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 0.25% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 1000ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml(0. 1lg 规格) 或 100ml(0. 2g 规格 ) 量 瓶 
中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 
胺 碘 酮 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介 
质 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 243nm 的 波长 处 分 别 测定 
吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%, 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 缓冲 溶液 ( 取 冰 醋酸 3. 0ml, 加 水 800ml, 用 氨 试 液 
调节 pH 值 至 4. 9, 再 加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 - 乙 有 睛 (30 : 30 
40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 40nm。 理 论 板 数 按 胺 碘 酮 峰 计算 
不 低 于 3000, 胺 碘 酮 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 盐酸 胺 碘 酮 20mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 
(1 : 1) 适 量 , 振 摇 使 盐酸 胺 碘 酮 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 胺 砚 酮 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 胺 碘 酮 。 

【规格 〗 (1)0.1g (2)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 胺 碘 酮 注射 液 
Yansuan Andiantong Zhusheye 


Amiodarone Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 胺 碘 酮 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 胺 碘 酮 
(Czs Hzs 1 NOs。 HC]D) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


» 1069 ， 


(2) 取 本 品 ,加 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 242nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 ,在 223nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ,242nm 波长 
处 的 吸光 度 与 223nm 波长 处 的 吸光 度 比 值 应 为 1. 47 一 1.61。 

(3) 本 品 显 气 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5~4.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,用 乙 哺 -水 (1 : 1) 定 量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 胺 碘 酮 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 适 量 , 用 乙 腑 -水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
盐酸 胺 碘 酮 1wg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 精密 称 取 (2- 丁 基 蔡 
并 叶 哺 -3- 基 )) (4- 关 基 -3,5- 二 碘 莱 基 )- 甲 酮 (杂质 了 ) 对 照 品 约 
16mg, 加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 8pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 胺 碘 柄 有关 物 质 项 下 的 色谱 
条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10jl, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 下 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 盐酸 胺 碘 酮 标示 量 的 1.6%; 其 
他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%%); 其 他 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 
(0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 25 
倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 盐 
酸 胺 碘 酮 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 缓冲 溶液 ( 取 冰 醋酸 3. 0ml, 加 水 800ml, 用 氨 试 液 
调节 pH 值 至 4. 9, 再 加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 - 乙 哺 (30 : 30 : 
40) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 理 论 板 数 按 胺 碘 酮 峰 计算 
不 低 于 3000, 胺 碘 酮 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 乙 有 睛 -水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 赴 酸 胺 碘 酮 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 胺 碘 酮 对 照 
品 , 精 密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 胺 碳 酮 。 

【规格 】 (1)2ml : 150mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 


(2)3ml : 150mg 


盐酸 胺 碘 酮 胶 可 


Yansuan Andiantong Jiaonang 


Amiodarone Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 胺 碘 酮 (Cs Hzs I NO，， HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 
【鉴别 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 胺 碘 酮 
0. 1g) ,加 乙醇 适量 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 盐酸 胺 碘 酮 项 下 鉴别 
。 1070 。 


项 分 糯 
mm 


盐酸 腕 碘 酮 胶囊 人 
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(1)、(3) 项 试验 , 显 相 同 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”到 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适 量 ( 约 
相当 于 盐酸 胺 碘 酮 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 腑 -水 (1 : 1) 
适量 , 振 摇 使 盐酸 胺 碘 酮 溶解 并 稀释 至 刻度 , 波 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 水 
(1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 胺 碘 酮 有 关 
物质 项 下 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 的 内 容 物 ,在 50 忆 减 压 干燥 4 小 时 , 减 
失重 量 不 得 过 1.0%( 通 则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 缓冲 溶液 ( 取 冰 醋酸 3. 0ml, 加 水 800ml, 用 氮 试 液 
调节 pH 值 至 4. 9, 再 加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 - 乙 且 (30 : 30 : 
40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 理 论 板 数 按 胺 碘 酮 峰 计 算 
不 低 于 3000, 胺 碘 酮 蜂 与 相 邻 杂质 蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 盐酸 胺 碘 酮 20mg) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 
水 (1 : 1) 适量 , 振 摇 使 盐酸 胺 碘 酮 溶解 并 稀释 至 刻度 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10u1, 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 胺 碘 酮 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙 有 睛 -水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 胺 碘 酮 。 

【规格 }】 (1)0.1g (2)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 黄酮 哌 酯 


Yansuan Huangtongpaizhi 


Flavoxate Hydrochloride 


Cz Hzs NO, » HC] 427.93 

本 品 为 3- 甲 基 -2- 茶 基 -4- 氧 代 -4H-1- 茶 并 吡 哺 -8- 凌 酸 -2- 
哌 啶 乙 酯 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce, Hz; NO4。HCI 不 得 
少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 所 甲烷 中 溶解 ,在 水 或 甲醇 中 略 溶 ,在 丙酮 或 乙 
醚 中 几乎 不 溶 ;在 冰 醋 酸 中 溶解 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0.01mol/Ll 盐酸 溶液 溶 
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盐酸 黄酮 哌 酯 片 


解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 293nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (El% ) 为 300 一 330。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 甲醇 3ml 溶解 后 ,加 盐酸 
0. 5ml, 加 镁 粉 50mg, 振 摇 , 放 置 10 分 钟 , 显 橙黄 色 。 

(2) 取 本 品 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 ,在 241nm、293nm 与 318nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1031 


图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 (1 一 100) 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 ( 通 
则 0301)。 

【检查 】 溶液 的 汪清 度 ” 取 本 品 0. 1g, 加 热 水 20ml, 振 


摇 溶 解 后 , 放 冷 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 溶剂 [三 气 甲 烷 -甲醇 (1 : 1)] 溶 解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 适量 ,加 上 述 溶 剂 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶液 ; 另 取 3- 甲 基 黄 酮 -8- 羧 酸 (杂质 工 ) 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 上 述 溶 剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lIml 中 含 
0. 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 
层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -二 乙 胺 (8: 2 : 2 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 如 
显 杂质 斑点 ,不 得 多 于 2 个 ,其 中 在 与 对 照 品 溶液 相同 位 置 上 
所 显 杂 质 斑点 的 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 ， 
另 一 杂质 斑点 颜色 与 对 照 溶 液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 置 瓷 寺 塌 中 ,加 硝酸 镁 1.0g, 乙 醇 
10ml, 点 火 , 缓 缓 燃 烧 至 炭化 ,再 用 少量 硝酸 湿润 ,加热 灼 烧 并 
在 500 仿 炽 灼 至 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 3ml, 置 水 浴 上 加 热 溶解 残 
留 物 ,用 水 23ml 将 残留 物 转移 至 砷 瓶 中 ,加 盐酸 2ml, 作 为 供 

品 溶液 ; 另 取 标准 砷 溶液 2ml, 置 夫 塌 中 , 自 “ 加 硝酸 镁 
1. 0g” 起 ,与 供 试 品 溶液 同 法 操作 ,依法 检查 (通则 0822 第 一 
法 ), 应 符合 规定 (0. 0001%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 5ml 与 
乙 且 20ml 溶解 后 ,加 醋 栈 25ml, 照 电 位 滴定 法 (通则 0701)， 
用 高 氟 酸 滴定 液 (0. 1ImolL)? 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 42. 79mg 的 
Cz Hzs NO, .HCl。 

【类 别 】 解 痉 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 黄酮 哌 酯 片 〈2) 盐 酸 黄酮 哌 酯 胶 训 


C1rHizO, 280.27 


3- 甲 基 黄酮 -8- 羧 酸 


盐酸 黄酮 哌 酯 片 


Yansuan Huangtongpaizhi Pian 


Flavoxate Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 黄酮 哌 酯 (Cx Hs NO,。 HC1) 应 为 标示 基 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 黄酮 哌 酯 
0. 1g) ,加 甲醇 10ml, 振 摇 , 置 60C 水 浴 加 热 5 分 钟 使 盐酸 黄 
酮 哌 酯 溶解 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 ,加 盐酸 0.5ml, 加 镁 粉 约 
50mg, 振 摇 , 放 置 10 分 钟 ,溶液 显 橙黄 色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 24lnm、293nm 与 318nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 溶剂 [三 气 甲 
烷 -甲醇 (1 : 1)] 振 播 使 盐酸 黄酮 哌 酯 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 盐酸 黄酮 哌 酯 20mg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 适量 ,用 上 述 溶 剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐 酸 
黄酮 哌 酯 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 ， 
加 上 述 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0.20mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 黄酮 哌 酯 有 关 物 质 项 下 的 方法 
试验 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,不 得 多 于 2 个 ,其 中 在 对 照 
品 溶液 相同 位 置 上 所 显 的 斑点 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比 
较 , 不 得 更 深 , 另 一 杂质 斑点 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ， 
不 得 更 深 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 0. lmol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 黄酮 
哌 酯 20kg 的 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 
溶出 量 , 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 黄酮 哌 酯 0. 2g), 置 100ml 量 


*。 1071 。 


盐酸 黄酮 哌 酯 胶囊 
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瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 , 置 60'C 水 浴 加 热 20 分 钟 ,并 
不 断 振 播 使 盐酸 黄酮 哌 酯 溶解 , 放 冷 ,加 0. Imol/L 盐酸 溶液 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 黄酮 哌 酯 20pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 293nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 盐酸 黄酮 哌 酯 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 黄酮 哌 酯 。 
(1)0.1g (2)0.2g 
遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 黄酮 哌 酯 胶 桔 
Yansuan Huangtongpaizhi Jiaonang 


Flavoxate Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐 酸 黄酮 哌 酯 (Cs: Hss NO,。 HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 黄酮 哌 
酯 0. 1g) ,加 甲醇 10ml, 振 摇 , 置 60 伟 水浴 上 加 热 5 分 钟 使 盐 
酸 黄 酮 哌 酯 溶解 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 , 加 盐酸 0. 5ml, 加 镁 粉 
约 50mg, 振 摇 , 放 置 10 分 钟 ,溶液 显 橙黄 色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 241nm、293nm 与 318nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 内 容 物 ,加 溶剂 [三 氯 甲 
烷 - 甲 醇 (1 : 1) ] 振 摇 使 盐酸 黄酮 哌 酯 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 黄酮 哌 酝 20mg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 上 述 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 盐酸 黄酮 哌 酯 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 杂 
质 工 对 照 品 ,加 上 述 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
0. 20mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 黄酮 哌 酯 有 关 
物质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 班 点 ,不 得 多 
于 2 个 ,其 中 在 对 照 品 溶液 相同 位 置 上 所 显 的 斑点 颜色 与 
对 照 品 溶液 的 主 讽 点 比较 ,不 得 更 深 , 另 一 杂质 斑点 颜色 
与 对 照 溶液 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ， 
用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 黄酮 
哌 酯 20pg 的 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 粒 的 
溶出 量 , 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 到 


。， 1072 。 


适量 ( 约 相 当 于 盐酸 黄酮 哌 酯 0.2g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溢 液 适量 , 置 60C 水浴 加 热 20 分 钟 ,并 不 断 振 
摇 使 盐酸 黄酮 哌 酯 溶解 , 放 冷 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 黄酮 哌 酯 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 293nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 黄酮 哌 酯 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 
0. 1molML 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 黄酮 哌 酯 。 

【规格 】 (1)0. lg (2)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 蔡 甲 哗 啉 


Yansuan Noaijiazuolin 


Naphazoline Hydrochloride 


N 
H 
TD 
Cu HL N, HCIl 246.74 


本 品 为 4,5- 二 氢 -2-(1- 蔡 甲 基 )-1 万 -咪唑 盐酸 盐 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Ci His N:，HCI 不 得 少 于 99. 0%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氯 甲烷 中 极 微 溶 
解 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 稀 盐 酸 数 滴 与 水 5ml 溶 
解 后 ,加 硫 氰 酸 铬 铵 试 液 数 滴 , 即 发 生 紫 红色 沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 385 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 握 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 6.5。 

溶液 的 汝 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 1 号 标准 比 色 液 
(通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 甲醇 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 10mg,0. 20mg 与 0. 30mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶液 (1)、(2) 与 (3)。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 四 种 溶液 各 10u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲醇 -二 乙 胺 (100 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 上 晾 干 ,在 105C 加 
热 1 小 时 , 放 冷 ,在 饱和 碘 蒸 气 中 显 色 至 对 照 溶 液 (1)、(2) 与 


中 国药 典 2015 年 版 部 总 关 盐酸 蒸 替 芬 
(3) 均 显示 明显 色 斑 , 供 试 品 洲 液 如 显 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
照 溶 液 (1)、(2) 与 (3) 的 主 斑点 比较 ,杂质 总 量 不 得 过 2. 0%。 
干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 人 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 盐酸 蔡 甲 哗 啉 滴 鼻 液 


炽 灼 残 温 不 得 过 0.2%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 ,加 0. 01mol/L 
盐酸 溶液 5ml 与 乙醇 50ml, 振 播 溶 解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 两 个 突 跃 点 体积 
的 差 作为 滴定 体积 。 每 lml 的 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0., 1mol/L) 相 
当 于 24. 67mg 的 Cu HuN:z。HCl。 

【类 别 〗 血管 收缩 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 茜 甲 唑 啉 滴 眼 液 
鼻 液 


(2) 盐 酸 芋 甲 唑 啉 滴 


盐酸 蔡 甲 哗 啉 滴 眼 液 


Yansuan Naijiazuolin Diyanye 


Naphazoline Hydrochloride Eye Drops 


本 品 含 盐酸 蔡 甲 唑 啉 (Cs Hi N: 。，HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%， 

【性 状 了 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 蔡 甲 唑 啉 
25mg) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 sml, 加 氯 化 钠 饱和 
后 ,用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 , 用 水 5ml 洗涤 ， 
滤 过 , 蒸 去 乙醚 , 残 酒 照 盐 酸 蔡 甲 唑 啉 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 ， 
显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ”应 为 5.5~7.0( 通 则 0631)。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1. 1。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -三 乙 胶 - 磷 酸 (50 : 50 : 0.25 : 0.075) 为 
流动 相 ; 检 测 波 长 为 280nm。 理 论 板 数 按 蒜 甲 唑 啉 峰 计算 不 
低 于 2000 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml(0. 1% 规 格 ) 或 10ml(0. 05% 
规格 ) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 20xl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 莹 
甲 唑 啉 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 盐酸 鞘 甲 哗 啉 。 
【规格 】 (1)0.05% (2)0.1% 


Yansuan Naijiazuolin Dibiye 


Naphazoline Hydrochloride Nasal Drops 


本 品 含 盐酸 蔡 甲 唑 啉 (Cu HeN: ， HCl 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【和 性状】 本 品 为 无 色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 茜 甲 唑 啉 
25mg), 置 分 液 漏斗 中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 加 氯 化 钠 饱和 
后 ,用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 , 用 水 5ml 洗涤 ， 
滤 过 , 蒸 去 乙醚 , 残 酒 照 盐 酸 蔡 甲 唑 啉 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 ， 
显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ”应 为 5.5~7.0( 通 则 0631)。 

其 他 应 符合 鼻 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0106) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -三 乙 胺 -磷酸 (50 : 50 : 0. 25 : 0.075) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 蓉 甲 只 上 啉 峰 计 算 不 
低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml(0. 1% 规 格 ) 或 10ml(0.05% 
规格 ), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 蓉 
甲 唑 啉 对 照 品 约 25mg, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 蔡 甲 唑 啉 。 

【规格 】 (1)0.05% (2)0.1% 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 蔡 蔡 人 芬 


Yansuan Naitifen 
Naftifine Hydrochloride 


,HCl 


Cz Hy N，。 HC1 323. 88 


。 1073 ， 


盐酸 蔡 蔡 芬 软 青 
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诸 ourao com 


中 国药 典 2015 年 版 


本 品 为 (E)-N- 甲 基 -N-(3- 茶 基 -2- 丙 烯 基 )-1- 蔡 甲 胺 盐酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hz N，HCI 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 三 所 甲烷 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 175 一 180T 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 
含 10ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
223nm 与 254nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 本 品 的 甲醇 溶液 显 气 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 〗 有 关 物 质 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 
甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ,以 醋酸 镁 溶液 ( 取 醋 酸化 1. 154g, 加 水 300ml 
使 其 溶解 ,加 冰 酷 酸 0.2ml) -甲醇 (30 : 70) 为 流动 相 , 检 测 
波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 蔡 蔡 芬 峰 计算 不 低 于 2000。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10nl, 分 别 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1.0%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 1. 0g, 加 盐酸 5ml 与 水 20ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0.0002% ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 10ml 与 
醋 栈 30ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 气 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氢 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 32. 39mg 的 Ca Hz N 。 HCl。 

【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 芋 蔡 芬 软 吝 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


〈2) 盐 酸 蔡 替 芬 溶液 


盐酸 蔡 替 芬 软 高 


Yansuan Noaitifen Ruangao 


Naftifine Hydrochloride Ointment 


本 品 含 盐酸 蔡 蔡 人 芬 (Ca Hs N， HCl) 应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%。 


， 1074 ， 


【性 状 】 本 品 为 白色 软 谊 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 软 吝 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 铵 溶液 ( 取 醋 酸 外 1. 154g, 加 水 300ml 溶解 ， 
加 冰 酷 酸 0. 2ml, 扬 匀 )- 甲 醉 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
254nm。 理 论 板 数 按 蔡 替 芬 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 蔡 替 芬 4mg) ,精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 30ml, 超 声 使 盐酸 蔡 替 芬 溶 
解 , 放 冷 , 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 10yl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 
酸 芋 替 芬 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 80pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 蔡 蔡 芬 。 
log: 0. 1g 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


盐酸 蔡 蔡 芬 溶 液 


Yansuan Noaitifen Rongye 


Naftifine Hydrochloride Solution 


本 品 含 盐酸 蓉 替 芬 (C HaN 。HCI) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】》 本 品 为 无 色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 乙醇 量 应 为 14% 一 18%%( 通 则 0711) 。 

其 他 ”应 符合 涂 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0118) 。 

{含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 铵 溶液 ( 取 醋 酸 铵 1. 154g, 加 水 300ml 使 其 
溶解 ,加 冰 醋 酸 0.2ml, 摇 名)- 甲 本 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 蔡 蔡 芬 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 葵 蔡 芬 80pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 10pj 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 蔡 蔡 
芬 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 蔡 蔡 芬 80pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 葵 蔡 芬 。 

【规格 〗 10ml: 0.1g 
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盐酸 酚 某 明 片 


【贮藏 谈 光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


盐酸 酚 荣 明 
Yansuan Fenbianming 


Phenoxybenzamine Hydrochloride 


oA 人 , HCI 
CT IY) 


Cis Hi CINO » HC! 340. 29 

本 品 为 N-(1- 甲 基 -2- 芋 氧 乙 基 )-N-(2- 握 乙 基 ) 茶 甲 胺 盐酸 
盐 。 按 干燥 上 品 计算 , 含 Cs Hz CINO， HClI 应 为 98.0% 一 
102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 三 所 甲烷 中 易 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 137 一 140YC 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 384 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 0. 2g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 200ml 量 撼 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
精密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 
上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙 
酮 -三 氢 甲 烷 (8 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 罚 于, 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 
液 ,立即 检视 ,灵敏 度 溶液 的 主 斑 点 应 清晰 可 见 。 供 试 品 溶液 
如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 
(0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 内 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -醋酸 贸 缓 冲 液 ( 取 醋酸 铵 10g 溶 于 1000ml 
水 中 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0)(80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 267nm。 理 论 板 数 按 酚 茶 明 峰 计算 不 低 于 2000, 酚 茶 明 峰 
与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 10p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 


酚 茶 明 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 a 肾上腺 索 受 体 阻 滞 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 酚 荣 明 片 (2) 盐 酸 酚 某 明 注射 液 


盐酸 酚 下 明 片 


Yansuan Fenbianming Pian 


Phenoxybenzamine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐 酸 酚 茶 明 (Cis Hzz CINO。HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 (1) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 262nm、267nm 与 274nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml(10mg 规 
格 ) 或 50ml(5mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐 酸 溶液 适量 , 充 
分 振 播 ,使 盐酸 酚 葵 明 溶 解 后 ,用 上 述 洲 剂 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐 
酸 酚 某 明 10pg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 酚 某 明 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 按 盐酸 酚 茶 明 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50pl， 
分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 酚 茶 明 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 使 盐酸 酚 茶 明 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 盐 酸 酚 茶 明 对 照 品 10mg, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 267nm 的 波长 处 分 别 测 定 吸 光度 ,计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 3 


同 盐酸 酚 茶 明 。 
(1)5mg (2)l0mg 
遮光 ,密封 保存 。 


*。 1075 ， 


盐酸 酚 某 明 注射 液 尊 曾 人 


盐酸 酚 某 明 注 射 液 
Yansuan Fenbianming Zhusheye 


Phenoxybenzamine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 酚 某 明 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 酚 荣 明 
(Cis Hzz CINO。HCD) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 1ml, 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 20ml, 用 三 
毛 甲 烷 振 摇 提 取 , 提 取 液 加 用 酸 处 理 的 三 毛 甲 烷 ( 取 三 氯 甲 
烷 , 用 0.01mol/L 盐酸 溶液 振 摇 洗 涤 ,分 高 后 ,加 无 水 硫酸 钠 
脱水 , 取 上 清 液 蒸馏 ) 稀 释 成 每 1ml 中 约 含 盐 酸 酚 某 明 0. 1mg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 272nm 
与 279nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 1.3~3.0( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 10ml, 置 水 浴 上 蒸 干 ,在 
105 人 干燥 30 分 钟 , 放 冷 ,加 六 醋酸 10ml 与 醋酸 冬 试 液 5ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0.05mol/L) 
滴定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 气 酸 滴定 液 (0.05mol/L) 相当 于 17.02mg 的 
Cis Hz CINO » HCl。 

【类 别 】 同 盐酸 酚 茶 明 。 

【规格 〗 lml : 10mg 

【贮藏 》 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 麻黄 碱 


Yansuan Mahuangjian 


Ephedrine Hydrochloride 


H 和 一 CH ,HCI 
H 


CoHsNO。 HCL 201.70 

本 品 为 [R-(R* ,S*  )]-e-[1-( 甲 氨基 ) 乙 基 ] 葵 甲醇 盐酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 CioHis NO。HCI 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 针 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氯 甲烷 或 乙醚 中 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 217 一 220Y 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
33 至 二 3555”。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 硫酸 铀 
试 液 2 滴 与 20%% 氢 氧化 钠 溶液 1ml, 即 显 蓝 紫 色 ; 加 乙醚 1ml， 


。 1076 。 
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振 摇 后 ,放置 ,乙醚 层 即 显 紫红 色 ,水 层 变 成 蓝 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 387 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 汝 清 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 。 

酸碱度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 甲 基 红 指示 
液 1 滴 , 如 显 黄色 ,加 硫酸 滴定 液 (0.01mol/L)0. 10ml, 应 变 为 
红色 ;如 显 淡 红色 ,加 和 毛 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 02mol/L)0. 10ml, 应 
变 为 黄色 。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 010%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 50mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 气 钾 6. 8g, 三 乙 胺 
5ml, 磷 酸 4ml, 加 水 至 1000ml, 用 稀 磷酸 或 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
3.0 土 0.1)- 乙 腑 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 理 论 板 
数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计 算 不 低 于 3000。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 
品 溶 液 各 10 风 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (PH 3.5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 ,加 冰 酷 酸 
10ml, 加 热 溶解 后 ,加 醋酸 冬 试 液 4ml 与 结晶 紫 指 示 液 1 滴 ， 
用 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 染 绿色 ,并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 20. 17mg 的 CoHisNO . HCl。 

【类 别 】 B; 肾上腺 素 受 体 激 动 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 麻 黄 碱 注射 液 (2) 盐 酸 麻 黄 碱 滴 鼻 液 


盐酸 麻黄 碱 注射 液 
Yansuan Mahuangjian Zhusheye 


Ephedrine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 麻黄 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 麻黄 碱 
(Cio HisNO， HCl 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0%%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 
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【鉴别 〗】 〈1) 取 本 品 , 照 盐酸 麻黄 碱 项 下 的 鉴别 (1) (3) 
项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5~6.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 约 含 盐酸 
麻黄 碱 0. 9mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流 
动 相 稀 释 制 成 每 1ml 约 含 盐酸 麻黄 碱 9ug 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 盐酸 麻黄 碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
的 主峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氨 钾 6. 8g, 三 乙 胺 5ml， 
磷酸 4ml, 加 水 至 1000ml, 用 稀 磷酸 或 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
3. 0 士 0. 1)- 乙 且 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 理 
论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 不 低 于 3000, 盐 酸 麻黄 碱 峰 与 相 
邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 30pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10nl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 麻黄 碱 对 照 品 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 麻 黄 碱 。 

【规格 】 lml : 30mg 

【贮藏 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 麻黄 碱 滴 鼻 液 


Yansuan Mahuangjian Dibiye 


Ephedrine Hydrochloride Nasal Drops 


本 品 含 盐酸 麻黄 碱 (Ci。His NO。HClD) 应 为 标示 量 的 
90.0%% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 , 照 盐酸 麻黄 碱 项 下 的 鉴别 (1)、 
(3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

其 他 应 符合 鼻 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0106) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 氧 钾 6. 8g, 三 乙 胺 5ml， 
磷酸 4ml, 加 水 至 1000ml, 用 稀 磷酸 或 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
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3. 0 士 0.1)- 乙 有 睛 (90 : 10) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 
论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 不 低 于 3000, 盐 酸 麻黄 碱 峰 与 相 
邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 
中 约 含 30pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 : 另 取 盐酸 麻黄 碱 对 照 品 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 麻黄 碱 。 

【规格 】 1% 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 羟 考 和 酮 
Yansuan Qiangkaotong 


Oxycodone Hydrochloride 


N—CH3 


, HCI 


Cis Ha NO, » HC]I 351.83 

本 品 为 4,5o- 环 氧 基 -14- 羟 基 -3- 甲 氧 基 -17- 甲 基 吗 啡 喃 -6- 
酮 盐酸 盐 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计算 , 含 Cis Ha NO,。HCl 应 
为 97.0%% 一 103.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 粉末 ;无 臭 , 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 25mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 137° 至 一 149"。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 250mg, 加 水 25ml 溶解 后 ,加 6mol/L 氢 氧 化 
铵 溶液 适量 使 呈 碱 性 , 播 匀 , 静 置 直至 沉淀 出 现 , 滤 过 ,沉淀 用 
冷水 50ml 洗涤 ,并 在 105C 干燥 2 小 时 ,其 红外 光 吸 收 图 谱 应 
与 同 法 处 理 的 盐酸 羟 考 柄 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

【检查 】 含 气 量 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 甲醇 
50ml 使 溶解 ,加 冰 醋 酸 5ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 硝酸 
银 滴定 液 (0. 1Imol/L) 滴 定 ,每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 3. 545mg 的 Cl。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计算 , 含 气量 应 为 
9.8%~10.4%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 
适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 
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照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 
供 试 品 溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时 间 的 2.5 倍 , 供 试 品 溶液 中 羟 考 酮 峰 的 拖 尾 因子 
应 在 0.75~1.25 之 间 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1. 0%)。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 03 倍 的 色谱 峰 忽 
略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 0. 5g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 
水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 丙酮 约 
0.25g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 插 匀 ,作为 
贮备 溶液 (1); 另 精密 量 取 三 氢 甲 烷 (d28 = 1, 484) 40nl, 置 
2000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 贮备 溶液 
(2) ,精密 量 取 贮备 溶液 (1) 和 贮备 溶液 (2) 各 10ml, 置 同一 
50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5mjl, 置 项 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 
二 法 ) 试 验 , 以 100% 的 二 甲 基 聚 硅 气 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 
液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 60C ,维持 3 分 钟 ,再 以 
每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 170'C ,维持 10 分 钟 ;检测 器 温度 
为 250'C ; 进 样 口 温度 为 200'C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85C , 平 
衡 时 间 为 30 分 钟 ， 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,丙酮 峰 与 三 毛 甲 
烷 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 
别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,丙酮 与 三 
氛 甲 烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 7.0% 。 

炽 灼 残 这 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
潭 不 得 过 0.05% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0. 005mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 - 甲 醇 -磷酸 -三 乙 胺 
(850 : 150 : 3 : 2), 并 用 50%% 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 
2.5 士 0. 1 为 流动 相 ;检测 波长 为 206nm; 柱 温 为 50C 。 取 盐 
酸 羟 考 酮 与 磷酸 可 待 因 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 分 别 含 盐酸 羟 考 酮 10pg 与 磷酸 可 待 因 13pg 的 
溶液 作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 羟 考 酮 妖 与 可 待 因 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 : 另 取 盐酸 羟 考 酮 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 盐酸 羟 考 柄 片 
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本 品 含 盐酸 凑 考 柄 (Cs Hs NO,，HCl) 应 为 标示 量 
90.0%~110.0%，。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 4 片 , 置 试管 中 ,加 水 5ml, 振 摇 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 显 所 化物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 羟 
考 酮 10mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 摇 使 盐酸 羟 考 
酮 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 。 精 密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 Sug 
的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 关 考 酮 有 关 物 质 项 下 的 方法 
测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 03 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 225nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 到 盐酸 羟 考 酮 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 0. 005mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 -甲醇 -磷酸 -三 乙 胶 
(850 : 150 : 3 : 2) ,并 用 50%% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 
2. 5 士 0. 1 为 流动 相 ;检测 波长 为 206nm; 柱 温 为 50C 。 取 盐 
酸 羟 考 酮 与 磷酸 可 待 因 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 分 别 含 盐酸 羟 考 酮 10pg 与 磷酸 可 待 因 13pg 的 
溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 , 羟 考 柄 峰 与 可 待 因 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 ,超声 使 盐酸 羟 考 酮 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 羟 考 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积分 别 计 算 每 片 的 含量 , 求 得 10 片 
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的 平均 含量 , 即 得 。 
【类别 〗 同 盐酸 羟 考 酮 。 
【规格 】 5mg 
【贮藏 】 密闭 保存 
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Verapamil Hydrochloride 


OCH; 


CH; NC 
HiCO N CH) ,HCl 
a 4 
Cz HisN:O,。HCI 491.07 

本 品 为 ( 士 )-a -[3-[[2-(3,4- 二 甲 氧 莱 基 ) 乙 基 j] 甲 氨基 ] 
丙 基 ]-3,4- 二 甲 氧 基 -e- 异 丙 基 葵 乙 且 盐 酸 赴 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Cr Hs N,O,，HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 三 氧 甲 烷 中 易 溶 , 在 水 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 141 一 145C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 水 溶液 (1 一 20)2ml, 加 硫 氰 酸 铬 锐 
试 液 5 滴 , 即 生成 淡 红 色 的 沉淀 。 

(2) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 02mg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 229nm 
与 278nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 389 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 气 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6. 5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%% ) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 项 空 瓶 中 ,精密 
加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 1ml, 密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 乙 醇 、 
丙酮 、. 苯 甲 醛 、 二 甲 基 亚 碘 .甲苯 .三 毛 甲 烷 适 量 ,精密 称 定 , 用 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 乙醇 丙酮 、 苯 
甲醛 .二 甲 基 亚 砚 均 为 0.5mg、. 甲 葵 89pg, 三 气 甲 烷 6pg 的 混 
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合 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 试验。 以 6% 氰 丙 基 莱 
基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温度 为 
40 ,维持 3 分 钟 , 以 每 分 钟 3 扎 的 速率 升温 至 100 ,再 以 每 
分 钟 30C 的 速率 升温 至 240C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温度 
150 ;检测 器 温度 280'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 
为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 
样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 茜 甲 醛 的 残留 量 不 
得 过 0.5%, 乙 醇 .丙酮 .二 甲 基 亚 砚 、 甲 茶 与 三 气 甲 烷 的 残留 
量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 人 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 醋酸 -醋酸 钠 溶 液 ( 取 醋酸 钠 1. 36g, 加 水 适 
量 , 振 摇 使 溶解 ,加 冰 酷 酸 33ml, 加 水 稀释 至 1000ml, 播 
名 )- 甲 醇 -三 乙 胺 (55 : 45 : 1) 为 流动 相 ; 柱 温 40'C ;检测 
波长 为 278nm。 理 论 板 数 按 维 拉 帕 米 峰 计算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 iml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 维 拉 帕 米 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 钙 通道 阻 滞 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 维 拉 帕 米 片 
(3) 盐 酸 维 拉 帕 米 缓 释 片 


(2) 盐 酸 维 拉 帕 米 注射 液 


盐酸 维 拉 帕 米 片 


Yansuan Weilapami Pian 


Verapamil Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 维 拉 帕 米 (Cz Hs N:O,。 HC1) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【 监 别 ] (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 维 拉 帕 
米 0. 1g) ,加 水 5ml, 振 摇 使 盐酸 维 拉 帕 米 溶 解 , 滤 过 ,滤液 
照 盐酸 维 拉 帕 米 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 


* 1079 。 
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保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 续 滤 液 作 为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 维 拉 帕 米 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.02%% ) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900mi 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 昭 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 278nm 与 300nm 的 波 
长 处 分 别 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 维 拉 帕 米 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40kg 的 溶液 ， 
同 法 测定 , 求 出 各 自 的 吸光 度 差 值 (AA), 计 算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 维 拉 帕 米 0.125g), 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 盐酸 维 拉 帕 米 溶 解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 盐 
酸 维 拉 帕 米 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 ， 

【类 别 】 同 盐酸 维 拉 帕 米 。 

【规格 】 40mg 

【贮藏 〗 密封 保存 。 


盐酸 维 拉 帕 米 注射 液 
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本 品 为 盐酸 维 拉 帕 米 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 维 拉 帕 米 
(Cz Has Ni: O,。 HCD 应 为 标示 量 的 93. 0 外 一 107.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 置 水 浴 上 蒸 干 后 , 残 酒 照 盐 酸 维 拉 帕 米 
项 下 的 鉴别 (1) (2)、(4) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 深 
液 。 照 盐酸 维 拉 帕 米 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%%) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 盐 
酸 维 拉 帕 米 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 7. 5EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 维 拉 帕 


。 1080 。 


米 12. 5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 照 盐酸 维 拉 帕 米 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐 酸 维 拉 帕 米 。 

【规格 】 2ml : 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 维 拉 帕 米 缓 释 片 


Yansuan Weilapami Huanshipian 
Verapamil Hydrochloride Sustained-release 
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本 品 含 盐酸 维 拉 帕 米 (Cz Hss N;: O,， HC1) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 维 拉 帕 米 
0. 1g) ,加 水 5ml, 振 摇 使 盐酸 维 拉 帕 米 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 盐 
酸 维 拉 帕 米 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 .6 小 时 和 12 小 时 时 分 别 取 溶液 10ml， 
滤 过 并 即时 补充 相同 温度 、 相 同体 积 的 溶出 介质 ,分 别 精 密 基 
取 续 滤液 各 5ml, 各 加 水 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 维 拉 
帕 米 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
229nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 。 按 Cz Hs N: O,。HCI 的 吸收 
系数 (为 ) 为 313 计算 每 片 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 
2 小 时 .6 小 时 和 12 小 时 时 的 溶出 量 应 分 别 相应 为 标示 量 的 
20%% 一 45% .45%% 一 70% 与 70%% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 维 拉 帕 米 
25mg), 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 适 量 , 超 声 使 盐酸 维 拉 帕 米 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 盐酸 维 拉 帕 米 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 维 拉 帕 米 25mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 ,超声 使 盐酸 维 拉 帕 米 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 。 照 盐酸 维 拉 帕 米 含 量 测定 项 下 方 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 维 拉 帕 米 。 

【规格 】 120mg 
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Yansuan Tizhaniding 


Tizanidine Hydrochloride 


Cs HsCIN:S。HCI 290.17 

本 品 为 5- 握 -4-[(2- 吐 唑 啉 -2- 基 ) 氨 基 ]-2,1,3- 茶 并 唑 二 
只 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 C,HsCINsS。 HCl 应 为 
98.5%% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 .甲醇 和 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 溶解 ,在 乙醇 和 
0. lmol/L 毛 氧 化 钠 溶 液 中 极 微 溶解 ;在 三 握 甲 烷 和 乙酸 乙 酯 
中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 0. 1Imol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 227nm 与 320nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402)。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 
3.5~5.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 lmg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 
lml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保 留 时 间 的 11 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 1%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1. 5 倍 
(0.3%)。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ， 
精密 加 水 lml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 取 四 和 氨 哮 
喃 .甲醇 .乙醇 与 三 氯 甲 烷 各 适量 ,精密 称 定 , 加 水 制 成 每 Iml 
中 分 别 约 含 四 和 氨 号 喃 72pg、 甲 醇 0.3mg、 乙 醇 0. 5meg 与 三 氯 
甲烷 6p8g 的 混合 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 , 密 
封 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 
测定 ,以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温 
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度 为 40C ,维持 8 分 钟 ,以 每 分 钟 20 的 速率 升温 至 120%C， 
维持 3 分 钟 ;检测 器 温度 为 250'C , 进 样 口 温度 为 220C ; 顶 空 
找平 衡 温度 为 80'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 
进 样 , 记 录 色 谱 图 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 
供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计 算 , 四 和 氨 号 喃 .甲醇 .乙醇 与 三 气 甲 烷 的 残留 
量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 桓 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 戊 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 取 成 烷 磺 酸 钠 3. 5g, 溶 于 
1000ml 水 中 ,用 磷酸 溶液 或 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 3. 0 
土 0.05)- 乙 且 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 
板 数 按 替 扎 尼 定 峰 计 算 不 低 于 2000 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 妖 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 替 扎 尼 定 20pg 的 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 蔡 扎 尼 定 对 照 
品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 解 痉 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 替 扎 尼 定 片 


盐酸 蔡 扎 尼 定 片 
Yansuan Tizhaniding Pian 


Tizanidine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 蔡 扎 尼 定 按 替 扎 尼 定 (Cs Hs CINs S) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0 上 %%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 10ml, 振 摇 使 盐酸 替 扎 尼 定 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 使 盐酸 蔡 扎 
尼 定 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 蔡 扎 尼 定 0. Img 的 溶液 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶 液 。 
照 含量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 11 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 


。1081 ， 
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峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%), 各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 (0.5% )。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 (img 规格 )、 
100ml 量 瓶 (2mg 规格 ) 或 200ml 量 瓶 (4mg 规格 ) 中 ,加 流动 相 
适量 ,超声 使 盐酸 蔡 扎 尼 定 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 替 扎 尼 定 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 替 扎 
尼 定 20ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 
测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 。 另 取 盐 酸 蔡 
扎 尼 定 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 蔡 扎 尼 定 lyg(lmg 规格 ) .2pgC2mg 规格 ) 
或 yg(4mg 规格 ) 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 成 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 戊 烷 磺 酸 钠 3. 5g, 溶 于 
1000ml 水 中 ,用 磷酸 溶液 或 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 3. 0 士 
0.05)- 乙 且 (80 : 20) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 230nm。 理 论 板 
数 按 替 扎 尼 定 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 蔡 扎 尼 定 2mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 色谱 仪 ,记录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 替 扎 尼 定 对 照 品 , 精 
密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 替 扎 尼 
定 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 替 扎 尼 定 。 

【规格 】〗 按 C,HsCINsS 计 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(1)1mg (2)2mg (3)4mg 
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Cs HaNOS. HCI 364. 89 
本 品 为 N-[2-( 二 乙 氨 基 ) 乙 基 ]-5-( 甲 磺 酰 基 )-2- 甲 氧 基 
葵 甲 酰胺 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hzs N: O,S。 HCI 不 
。 1082 。 
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得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 针 状 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶 解 ,在 三 氯 甲烷 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 
溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 198 一 202C 。 熔 融 时 
同时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 
一 致 (通则 0402) 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 2. 5g, 加 水 50ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 ; 取 上 述 溶液 ,依法 检查 (通则 0901 第 二 
法 ), 在 450nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 030。 

酸度 ” 取 本 品 2. 5g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 盐酸 硫 必 利 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,再 精密 量 
取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 
照 溶 液 。 取 盐酸 硫 必 利 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 10mg 的 溶液 , 取 1ml, 加 过 氧化 氢 试 液 1ml, 水 浴 加 热 30 
分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 10ml, 播 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 ,该 
溶液 中 含有 硫 必 利 氮 氧化 物 ( 杂 质 工 )。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 测定 ,用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Phe- 
nomenex luna C8,4. 6mm X 250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 
柱 ); 以 每 1000ml 中 含 磷酸 二 氧 钾 6. 8g 与 辛 烷 磺 酸 钠 0. 1g 
的 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 7)- 甲 醇 - 乙 哺 (80 : 15 ; 5) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 240nm; 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 
40C 。 量 取 系 统 适 用 性 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 硫 必 利 峰 保留 时 间 约 为 8. 5 分 钟 , 杂 质 工 (相对 保留 时 间 
约 为 1. 3) 与 硫 必 利 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 精 密 量 取 对 照 溶 
液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 色谱 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.1%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (0.3%%)， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 5 倍 的 色谱 峰 
忽略 不 计 (0.05% ) 。 

N,N- 二 乙 基 乙 二 胺 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 N,N- 二 乙 基 乙 二 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 浓 氨水 -二 氧 六 环 - 甲 醇 -二 气 甲 
烷 (2: 10: 14 : 90) 为 展开 剂 ,展开 (大 于 12cm), 际 干 , 喷 以 
0.2% 节 三 酮 丁 醇 溶液 ,100'C 加 热 15 分 钟 。 供 试 品 溶液 如 显 
N,N- 二 乙 基 乙 二 胺 的 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比 
较 , 不 得 更 深 (0. 1%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 


过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0.1%% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 
使 溶解 ,再 加 入 醋 栈 20ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氨 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 ， 
即 得 。 每 1ml 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 36. 49mg 的 
Cis Hza NO,S» HCl。 

【类 别 】 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 硫 必 利 注射 液 


杂质 I 
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Cis Hz NsOsS 344.4 


硫 必 利 氮 氧 化 物 


盐酸 硫 必 利 注射 液 
Yansuan Liubili Zhusheye 


Tiapride Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 硫 必 利 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 硫 必 利 按 硫 必 
利 (Cis Hz N;OsS) 计 算 , 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 3】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 显 气 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 了】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 产 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
播 匀 ,再 精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 硫 必 利 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 , 自 “ 取 盐酸 硫 必 利 适 量 ” 起 ,依法 检查 , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0.1%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 
倍 (0.3%), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.5 
倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 (0. 05%)。 

N,N- 二 乙 基 乙 二 胺 取 本 品 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 
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lml 中 约 含 硫 必 利 36mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
N,N- 二 乙 基 乙 二 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 浓 氨水 -二 氧 六 环 - 
甲醇 -二 气 甲 烷 (2 : 10 : 14 : 90) 为 展开 剂 ,展开 (大 于 12cm)， 
上 晾 干 , 喷 以 0.2% 节 三 酮 丁 醇 溶液 ,100 仿 加 热 15 分 钟 。 供 试 
品 溶液 如 显 N,N- 二 乙 基 乙 二 胺 的 许 点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶 
液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (O0. 1%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 硫 
必 利 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1.5EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 (Phenomenex luna C8,4. 6mm X 250mm, 5pm 或 效能 
相当 的 色谱 柱 ); 以 每 1L 中 含 磷酸 二 氧 钾 6. 8g 与 辛 烷 磺 酸 钠 
0.1g 的 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.7)- 甲 醇 - 乙 膊 
(80 : 15 : 5) 为 流动 相 ; 检测 波 长 为 287nm; 流速 为 每 分 钟 
1. 5ml; 柱 温 为 40'C 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 硫 必 利 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1. 1mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,并 将 结果 乘 以 0.9, 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 硫 必 利 。 

【规格 】 2ml : 100mg( 按 Cs Hzs N; OS 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
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Yansuan Liulidaqgin 


Thioridazine Hydrochloride 


CH; 


.HC 
bb 
v 


Cz Hzs NsS: » HCI 407.04 
本 品 为 10-[2-(1- 甲 基 -2- 哌 啶 基 ) 乙 基于 2- 甲 硫 基 吟 麻 唆 


盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cs Hzs N;S,，。 HCIl 不 得 少 
于 99.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ; 微 臭 。 


本 品 在 三 氧 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 或 水 中 溶解 ,在 乙醚 中 几 
乎 不 溶 。 


。 1083 。 
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熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 159 一 165' , 熔 距 不 得 
超过 2 。 

【 监 别 】 了 
蓝 色 。 

〈2) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 8pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 264nm 与 315nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 图 谱 ( 光 谱 集 1034 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4. 2 一 5. 2。 

有 关 物 质 ” 吉 光 操作 。 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 硫 利 达 嗪 250pg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;3 精密 量 取 适量 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
盐酸 硫 利 达 嗪 1. 25yg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 
三 乙 胺 - 乙 且 - 水 (2 : 400 : 600) 为 流动 相 A, 以 三 乙 胺 - 乙 且 
《2 : 1000) 为 流动 相 B; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml, 按 下 表 进 行 线性 
梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 275nm。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 
溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 的 0. 2 售 (0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (0. 5%)。 


(1) 取 本 品 约 5mg, 加 硫酸 2ml 使 溶解 ,溶液 显 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
5 100 0 
35 5 95 
40 5 95 
41 100 0 
46 100 0 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 的 遗留 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 无 水 冰 醋 酸 - 
栈 酸 (1 : 1)80ml 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氨 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 高 气 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 40.70mg 
的 Can Hzs NS, * HCl。 

【类 别 〗 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 硫 利 达 嗪 片 


，1084 。 
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本 品 含 盐酸 硫 利 达 嗪 (Cz Hzs Ns S,， HC1) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 《〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 硫 利 达 嗪 
5mg) ,加 硫酸 5ml 溶解 后 ,放置 5 分 钟 , 即 显 深 蓝 色 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 上 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 264nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲 
醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 硫 利 达 嗪 250pg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,加 甲醇 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 硫 利 达 呈 1. 25pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 盐酸 硫 利 达 趴 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 2 倍 (1.0%%) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 
l0ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 262nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ca Hzs Nz S。*。 HCIl 
的 吸收 系数 (CEi 罗 ?为 913 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 三 乙 胺 - 乙 且 - 水 (1 : 850 : 150) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 264nm。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 后 ,精密 称 
定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 , 加 甲醇 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 盐 
酸 硫 利 达 嗪 100pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 硫 利 达 
嗪 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 同 法 配制 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 
量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 硫 利 达 嗪 。 

【规格 】》 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


中 国药 典 2015 年 版 


盐酸 唆 那 普 利 
Yansuan Kuinapuli 


Quinapril Hydrochloride 


Hi3C、 ,0 


0” ~oH 
Czs Hso Ns Os + HCI 474.98 

本 品 为 (S)-2-L(S)-N-L(S)-1- 羧 基 -3- 葵 两 基 ] 丙 氨 酰 ]-1， 
2,3,4- 四 氢 -3- 异 别 啉 羧 酸 -1- 乙 酯 盐酸 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 
Czs Hao NO;，。HCI 应 为 98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 
湿性 。 

本 品 在 甲醇 中 极 易 溶 解 ,在 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 水 中 溶 
解 ,在 乙酸 乙 酯 或 乙醚 中 几乎 不 溶 ; 在 0. 1ImoML 盐酸 溶液 中 
易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 13. 0 至 十 17.0"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 图 谱 ( 光 谱 集 1201 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 握 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 1000ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2.0~3.0。 

氧化 物 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 锥 形 瓶 中 ， 
加 乙醇 10ml 与 水 50ml 使 溶解 ,加 硝酸 酸化 , 照 电 位 滴定 法 
(通则 0701) ,用 硝酸 银 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 , 每 1ml 的 硝 
酸 银 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 1. 7725mg 的 Cl。 含 氢化 物 
以 氯 (CD 计 ,应 为 7.2%% 一 7.6%。 

有 关 物 质 ”如 光 操 作 。 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 
主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂 
质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
的 主峰 面积 (1.0%); 其 他 单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ;其 他 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 1. 5 售 (1. 5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,精密 量 取 4ml, 置顶 空 


ee 盐酸 唆 那 普 利 


瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙 有 睛 适量 ,精密 称 定 ,用 水 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4. 1pg 的 溶液 ,精密 量 取 4ml, 置 
项 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 一 法 ) 试 验 。 以 聚 乙 二 醇 20M( 或 极 人 性 相近 ) 为 固定 
液 ; 柱 温 为 80%C ; 进 样 口 温度 为 140C ;检测 器 温度 为 180'C ; 
项 空 瓶 平衡 温度 为 80Y ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 乙 且 的 残留 量 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 吉 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 -二 乙 胺 (60 : 40 : 0.13 : 0.16) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 215nm; 柱 温 40C 。 取 盐酸 唑 那 普 利 与 
[3S-[2(CR' ),3a,1la 扑 ]-1,3,4,6,11,11a- 六 氢 -3- 甲 基 -1 ,4- 二 
氧 代 -a-(2- 茶 乙 基 )-2H- 吡 嗪 并 [1,2-5] 异 唑 啉 -2- 乙 酸 乙 栈 
(杂质 工 ) 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 含 5pg 
的 溶液 , 取 20A, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 , 哮 那 普 利 蜂 与 杂质 工 峰 的 
分 离 度 应 大 于 4.0。 理 论 板 数 按 唑 那 普 利 峰 计算 不 低 
于 1000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 哮 那 普 利 0. 2mg 的 溶液 ( 临 用 新 配 ), 作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 
酸 嘿 那 普 利 对 照 品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 血管 紧张 素 转移 酶 抑制 药 。 

【贮藏 】 30C 以 下 ,密封 保存 。 


附 : 
杂质 I 
H3C 0 O 
CC 
mc 一 
oO 


Czs Hzs NO4 420.50 
[3S-[2(CR" ),3a,1la 的 ]-1,3,4,6,11,11a- 六 氢 -3- 甲 基 - 
1,4- 二 氧 代 -a-(2- 莱 乙 基 )]-2H- 吡 嗪 并 [1,2-b] 异 唑 啉 -2- 乙 酸 
乙 酯 
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Yansuan Danjie 


Chlormethine Hydrochjoride 


三” 
.Ha 


HC ~ Na 
Cs HuClsN»« HCI 192.52 

本 品 为 N- 甲 基 -N-(2- 氟 乙 基 )-2- 气 乙 胺 盐酸 盐 。 按 干燥 
品 计算 , 含 C; HCl:N。HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;有 引 湿 性 与 腐蚀 性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 吻 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 108~1115C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 
(0. 1mol/1)0. 5mil 与 碳酸 氢 钠 50mg ,小心 加 热 , 放 冷 ,加 稀 盐 酸 使 
成 酸性 后 ,再 加 碘 滴 定 液 (0. 05mol/1)1 滴 , 黄 色 不 得 消失 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 390 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 氢化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 50mg, 加 水 25mi 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 5. 0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,60Y 减 压 干 
燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.5%%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 lmol/L 氢 氧 
化 钾 的 乙醇 溶液 15ml, 加 水 15ml, 播 匀 ,加 热 回 流 2 小 时 ,在 
水 浴 上 蒸发 使 溶液 体积 减少 一 半 , 用 水 稀释 至 约 150ml, 加 确 
酸 3ml, 精 密 加 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L)50ml, 剧烈 振 摇 , 滤 
过 ,用 水 洗涤 滤 酒 ,合并 滤液 与 洗 液 , 加 10%% 硫 酸 铁 铵 1ml, 用 
硫 握 酸 饼 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 淡 红 棕色 ,并 将 滴 
定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 6.418mg 的 Cs HCl:N，HCIl。 

【类 别 〗 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 氮 芥 注射 液 


盐酸 氨 芥 注射 液 
Yansuan Danjie Zhusheye 


Chlormethine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 氮 芥 的 灭 菌 溶 液 。 含 盐酸 氮 闪 
(Cs HuChN'，HCD 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 黏稠 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 2ml, 加 水 10ml 与 所 氧化 钠 试 液 
lml, 用 乙醚 振 摇 提 取 , 分 取 乙 醚 层 , 加 水 1ml 与 稀 盐酸 2 滴 ， 
蒸 去 乙 醉 ,加 碘 化 冬 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 白色 浑浊 及 沉淀 。 

(2) 本 品 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 


* 1086 。 


re ts 
养 淆 分 匡 
闭 oumao com 


中 国药 典 2015 年 版 


【检查 】 pH 值 取 本 品 2ml, 加 水 8ml, 依 法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 5. 0。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 盐 
酸 氮 芥 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 12EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 
相当 于 盐酸 氮 芥 0. 1g), 置 具 塞 锥 形 瓶 内 ,加 少量 水 洗 出 移 
液 管 内 壁 的 附着 液 , 洗 液 并 人 锥 形 瓶 中 ,加 碳酸 氢 钠 0. 1g， 
精密 加 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L)20ml, 静 置 2.5 小 时 
后 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 用 碘 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶 
液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫 代 
硫酸 钠 滴 定 液 (0.1mol/L) 相当 于 9.626mg 的 
Cs HuCleN» HCI, 

【类 别 〗 同 盐酸 扎 苏 。 

【规格 】 (1)lml: 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)2ml : 10mg 


盐酸 氮 卓 斯 河 


Yansuan Danzhuositing 


Azelastine Hydrochlioride 


O 
N 一 CH3 
AN , HCI 


Czz Ha CIN;O» HC! 418. 37 

本 品 为 ( 士 )4-(4- 氯 某 基 )-2-( 六 氢 -1- 甲 基 -1- 氮 杂 卓 -4- 
基 )-1(2 昌 )-2, 3- 二 氮 杂 车 酮 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Czzs HasCIN3O，HCIl 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 略 溶 ,在 水 或 乙醇 中 微 溶 ,在 冰 醋 酸 中 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
30pg 的 溶液 , 照 半 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 264nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

〈2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 所 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 村 旋光 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 (必要 时 可 超声 助 溶 ), 依 法 
测定 (通则 0621) ,旋光 度 为 一 0.01" 至 十 0.01"。 

酸度 ” 取 本 品 50mg, 加 水 30ml 使 溶解 (必要 时 可 超声 助 
溶 ) ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 


Cl 
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200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 4% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 6. 0)- 乙 
且 - 甲 醉 (50 : 18 : 32) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 289nm。 理 论 板 
数 按 氮 卓 斯 汀 峰 计 算 不 低 于 3000, 氮 卓 斯 汀 峰 与 相 邻 杂质 峰 
之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 
间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0,.2%%), 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 5%)。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 5ml 内 标 溶液 (乙酸 乙 酯 浓度 约 为 80pg/ml 的 50% N， 
N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 ) 溶 解 ,密封 瓶 口 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
称 取 甲 醇 . 乙 醇 . 异 丙 醇 .丙酮 与 二 氢 甲 烷 适 量 , 用 内 标 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲醇 60pg 乙醇 100pg、 丙 酮 
100pg、 异 丙 醇 100pg 与 二 氯 甲 烷 12ug 的 混合 溶液 ,精密 量 取 
5ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 
(通则 0861 第 二 法 ) 试 验 。 以 6% 氰 丙 基 莱 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 
氧 烷 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ,起 始 温度 为 40'C ,维持 8 分 钟 , 以 
每 分 钟 60C 的 速率 升温 至 160'C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
200C ,FID 检测 器 温度 为 250'C ; 载 气 为 氮气 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 
为 85C ,平衡 时 间 为 15 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 
峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 . 乙 
醇 . 异 丙 醇 .丙酮 与 二 气 甲 烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g ,精密 称 定 ,加 无 水 甲酸 5ml 
与 乙酸 本 30ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氧 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 41. 84mg 的 
Ce Ha CIN; iO» HC1, 

【类 别 】 H, 受 体 持 抗 剂 。 


【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 盐 酸 气 卓 斯 汀 片 〈2) 盐 酸 氢 卓 斯 汀 鼻 喷 
雪 剂 
盐酸 氮 卓 斯 汀 片 


Yansuan Danzhuositing Pian 


Azelastine Hydrochioride Tablets 


本 品 含 盐酸 氮 卓 斯 汀 (Cz Hz CIN; O。HCLD) 应 为 标示 量 


用 本 
堤 寺 4 
疆 ouryao. com 


站 


盐酸 氮 卓 斯 汀 片 


的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 〗】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 氢化 物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶 解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 氮 卓 斯 汀 0. 5mg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl， 
分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 
倍 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 
0. 25 之 前 的 色谱 峰 外 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1.0% ) 。 

含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 盐酸 溶液 (2 一 1000)100ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 (lmg 规格 ); 或 精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 
(2mg 规格 ); 另 取 盐 酸 氮 卓 斯 汀 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 4% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 6. 0)- 乙 
且 - 甲 醇 (50 : 18 : 32) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 289nm。 理 论 板 
数 按 氮 卓 斯 汀 峰 计算 不 低 于 3000, 氮 卓 斯 汀 峰 与 相 邻 杂质 峰 
之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 25ml 量 瓶 (lmg 规格 ) 或 
50ml 量 瓶 (2mg 规格 ?中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 氮 卓 斯 汀 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40pg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 的 


平均 含量 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 盐酸 氮 卓 斯 汀 。 
【规格 〗 (1)1mg (2)2mg 


【贮藏 】 密封 ,干燥 处 保存 。 
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盐酸 氢 卓 斯 汀 鼻 嘲 妖 剂 


Yansuan Danzhuositing Bipenwuji 


Azelastine Hydrochloride Nasal Spray 


本 品 为 多 剂量 .定量 鼻 用 喷雾 剂 , 含 盐酸 氮 卓 斯 汀 
(Cz HzxCIN:O。HCI) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 无 色 透 明 液体 , 撒 压 阀门 , 药 液 即 
旺 雾 状 喷 出 。 

【 监 别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 磷 钨 酸 试 液 1ml, 即 生成 白色 沉淀 。 

{检查 】 pH 值 取 本 品 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 
应 为 5.0 一 7.0。 

每 喷 主 药 含量 ” 取 本 品 1 瓶 , 充 分 振 揪 ,除去 帽 盖 , 试 喷 5 
次 ,用 甲醇 洗 净 喷 口 ,充分 干燥 后 ,使 喷头 恰好 插入 一 倒立 倾 
斜 的 25ml 量 瓶 中 ,喷射 10 次 或 20 次 (喷射 每 次 间隔 5 秒 并 
缓 缓 振 摇 ), 取 出 药 瓶 ,用 流动 相 洗 净 喷 口 内 外 , 洗 液 并 人 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 氮 卓 斯 
汀 56pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 所 得 结果 除 以 10 或 20, 即 为 平均 每 喷 主 药 含量 ,每 喷 含 盐 
酸 氮 卓 斯 汀 应 为 标示 量 的 80.0% 一 120.0%%。 

有 关 物 质量 取 本 品 内 容 物 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 氮 卓 斯 汀 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 盐酸 氮 卓 斯 汀 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 蜂 , 除 相对 保留 时 间 0. 25 之 前 的 色谱 峰 外 ,各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

其 他 ”应 符合 鼻 用 制剂 (通则 0106) 和 喷雾 剂 ( 通 则 
0112) 项 下 有 关 的 各 项 规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 4% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 6. 0)- 乙 
且 - 甲 醇 (50 : 18 : 32) 为 流动 相 ;检测 波长 为 289nm。 理 论 板 
数 按 氮 卓 斯 汀 峰 计 算 不 低 于 3000, 氮 卓 斯 汀 峰 与 相 邻 杂质 峰 
之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 内 容 物 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 氮 卓 斯 汀 0. 05mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 
酸 氮 卓 斯 汀 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 05mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 


峰 面 积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】〗 同 盐酸 氮 卓 斯 汀 。 
【规格 】 (1)10ml: 10mg,70 喷 , 每 喷 0.14mg 


《2)10ml : 10mg,140 喷 ,每 哮 0.07mg 


。， 1088 。 


【贮藏 】 密闭 ,阴凉 处 保存 。 


盐酸 氯 丙 那 林 


Yansuan Lubingnalin 


Clorprenaline Hydrochloride 


Cu Hie CINO » HCI 250.17 

本 品 为 ( 士 )-a-[[(1- 甲 基 乙 基 ) 氨 基 ] 甲 基 ]-2- 氯 葵 甲 醇 
盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ca HeCINO。HCI 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 , 在 三 氢 甲 烷 中 溶解 ,在 丙酮 中 微 
溶 ,在 乙 配 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 115 一 169'C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1% 水 溶液 Iml, 加 20%% 硫 酸 制 高 锰 
酸 钾 饱 和 溶液 5ml, 振 摇 数 分 钟 ,加 草酸 适量 , 扬 匀 ,使 溶液 浴 
清 , 加 水 5ml, 加 二 硝 基 葵 肝 试 液 , 即 有 沉淀 析出 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 655 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 昭 
溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 -三 乙 胺 (10 : 90 : 1) (用 磷酸 调 
节 pH 值 至 3.0) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 212nm。 理 论 板 数 按 
氢 丙 那 林 峰 计算 不 低 于 3000, 毛 两 那 林峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶 液 各 
10n1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 2 倍 。 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%), 各 杂质 峰 面 
积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 济 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 冰 酯 酸 
20ml, 必 要 时 微 温 使 溶解 ,加 醋酸 汞 试 液 3ml 与 结晶 紫 指 示 液 
1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氰 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 25. 02mg 的 Cu His CINO 。 HCl。 
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【类 别 】 8B 肾上腺 素 受 体 激动 药 。 
【 驼 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 盐酸 氰 丙 那 林 片 


盐酸 氯 丙 那 林 片 


Yansuan Lubingnalin Pian 


Clorprenaline Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 氮 丙 那 林 (Ci His CINO . HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 氯 丙 那 林 
50mg) ,加 水 5ml, 搅 拌 使 盐酸 氯 丙 那 林 湾 解 , 滤 过 ,滤液 照 盐 
酸 氯 丙 那 林 项 下 的 鉴别 (1) (3) 项 试验 , 显 相同 反应 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐 
酸 氯 两 那 林 25mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ,超声 
使 盐酸 握 丙 那 林 溶 解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 氧 丙 那 林 10pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 盐酸 氢 丙 那 林 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%), 各 杂质 峰 面积 之 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 振 
摇 使 盐酸 握 丙 那 林 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -三 乙 胺 (10 : 90 : 1) (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 0) 为 流动 相 ;检测 波长 为 212nm。 握 丙 那 林峰 与 相 邻 杂 
质 蜂 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 盐酸 氧 两 那 林 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
振 摇 使 盐酸 毛 丙 那 林 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 另 取 盐 酸 氯 两 那 林 对 照 品 约 10mg, 精密 称 定 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 振 揪 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 氯 丙 那 林 。 

【规格 】 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 氧 丙 嗪 


盐酸 氯 两 嗪 


Yansuan Lubingqin 
Chlorpromazine Hydrochloride 
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Ci Hs CIN:S» HC] 355.33 

本 品 为 N, N- 二 甲 基 -2- 毛 -10 万 - 吟 嘛 喷 -10- 丙 胺 盐酸 盐 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cir His CIN:S. HCI 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 乳白 色 结 晶 性 粉末 ;有 微 自 ,有 引 
湿性 ;过 光 渐 变色 ;水 溶液 显 酸性 反应 。 

本 品 在 水 、 乙 醇 或 三 氢 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醚 或 茶 中 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 194 一 198T 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 硝酸 5 
滴 即 显 红色 ,渐变 淡 黄 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 湾 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 254nm 与 306nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 254nm 的 波长 处 吸光 度 约 为 0. 46。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 391 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.50g, 加 水 
10ml, 振 摇 使 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 
标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 
号 或 黄 绿色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 
深 , 并 不 得 显 其 他 颜色 。 

有 关 物 质 ” 训 光 操作 。 取 本 品 20mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 柱 ; 以 乙 有 睛 -0.5% 三 氟 乙 酸 ( 用 四 甲 基 乙 二 胺 
调节 pH 值 至 5. 3) (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 
精密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 2 倍 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 得 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 


。， 1089 。 


盐酸 氧 丙 嗪 片 
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【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 10ml 
与 醋 醒 30ml 溶解 后 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 握 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 气 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 35.53mg 
的 Ci HeCIN:S。HCl。 

【类 别 】 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 迹 光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 气 丙 嗪 片 2) 盐酸 氰 两 趴 注射 液 


盐酸 氟 丙 嗪 片 


Yansuan Lubingqin Pian 


Chjlorpromazine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 握 丙 趴 (Ci HisCIN,S，HC1) 应 为 标示 量 的 
93.0% 一 107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

《鉴别 了 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 细 粉 适 量 ( 约 相当 
于 盐酸 氢 丙 叶 50mg) ,加 水 5ml, 振 播 使 盐酸 氯 丙 嗪 溶解 , 滤 过 ; 
滤液 照 盐酸 气 丙 嗪 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 盐酸 所 两 嗪 20mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 使 盐酸 氯 
丙 嗪 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2pg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 氯 两 唆 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 一 法 ), 以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 ,到 溶液 10ml 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适量 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
盐酸 气 丙 叶 5yg 的 溶液 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 254nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cu HisCIN;S， HCl 
的 吸收 系数 ( 尼 交 ) 为 915 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 70%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 后 , 精 
密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 氯 丙 嗪 10mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 [盐酸 溶液 (9~1000)jJ70ml, 振 播 使 盐 
酸 氯 丙 嗪 溶解 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 254nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
按 Cr HisCIN;:S，HCI 的 吸收 系数 (El%) 为 915 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 氢 两 嗪 。 

【规格 〗 (1)12.5mg (2)25mg 

【贮藏 】 违 光 , 密 封 保存 。 


(3)50mg 


。 1090 。 


盐酸 毛 丙 唆 注 射 液 


Yansuan Lubingqin Zhusheye 


Chlorpromazine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 氯 两 叶 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 氯 丙 嗪 
(Cu HsCIN:S。HCD 应 为 标示 量 的 95. 0%% 一 105.0%% 。 

【性 状 》 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 (1)? 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 毛 丙 嗪 10mg)， 
照 盐 酸 毛 两 嗪 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 盐 酸 氯 两 嗪 项 下 的 鉴别 
(2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~5.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 
每 1ml 中 含 盐酸 毛 丙 嗪 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 盐酸 氧 丙 嗪 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 5%) 
且 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 10 倍 (5%%) 的 杂质 峰 不 得 多 于 一 个 。 
其 他 单个 杂质 峰 面 积 均 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 5%)。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 进 光 操 作 。 精 密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐 
酸 握 丙 叶 50mg) , 置 200ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 
1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 254nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ci His CIN;:S。HCIi 的 吸收 
系数 (名) 为 915 计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 盐酸 氯 丙 嗪 。 

【规格 】 (1)1ml : 10mg 
50mg 

【贮藏 3 


(2)1ml : 25mg (3)2ml: 


遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 氯 米 帕 明 
Yansuan Liumipoming 


Clomipramine Hydrochloride 


CA 


Cs H2CIN， 全 HCIl 351, 32 
本 品 为 N,N- 二 甲 基 -10,11- 二 氧 -3- 握 -5H- 二 莱 并 [2, f] 
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氮 杂 草 -5- 丙 胺 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cis Hs CIN, 。 HCl 
不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 结 唱 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 色 
浙 变 黄 。 

本 品 在 三 氢 甲 烷 或 冰 醋 酸 中 极 易 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 吻 
溶 ,在 丙酮 中 微 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 190 一 196 , 熔 距 不 得 
超过 2 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 252nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (El%) 为 220 一 233。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 滴 加 少量 硝酸 , 即 显 深蓝 色 。 

(2) 取 本 品 1g, 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 10ml 使 溶解 ,加 氢 氧 
化 钠 试 液 5ml, 用 乙醚 提取 两 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 提取 液 ， 
加 无 水 硫酸 钠 适 量 , 振 摇 , 滤 过 , 挥 去 乙醚 , 取 残 留 物 约 50mg， 
加 碳酸 钠 0. 2g, 混 匀 , 炽 灼 至 完全 炭化 , 放 冷 ,加 水 5ml, 者 沸 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 显 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 842 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 鉴别 (2) 项 下 乙醚 提取 的 水 溶液 , 显 气 化物 鉴别 (1) 
的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 使 溶解 ， 
溶液 应 无 色 ; 如 显 色 , 与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

酸度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 3.5 一 5. 0。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 取 盐酸 握 米 帕 明 及 盐酸 丙 米 嗪 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -1. 25% 上 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 -1. 0%% 三 氯 本 
酸 溶液 -2. 5% 磷 酸 二 氧 钾 溶 液 (330 : 80 : 50 : 40) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 251nm; 柱 温 为 40'C 。 取 系统 适用 性 溶液 20pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 握 米 帕 明峰 计 不 低 于 2000， 
氯 米 帕 明 峰 与 两 米 嗪 峰 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 对 照 溶 
液 与 供 试 品 溶液 各 10xl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 人 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 


盐酸 毛 米 帕 明 片 


【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 50ml 溶 
解 ,精密 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 sml, 照 电位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 和 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 1ml 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
35. 13mg 的 Cis Hzs CIN; » HCl。 

【类 别 】 抗 抑郁 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 握 米 帕 明 片 (2) 盐 酸 氟 米 帕 明 注射 液 


盐酸 毛 米 由 明 片 


Yansuan Limipaming Pian 


Clomipramine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 毛 米 幅 明 (Cis Hz CIN;， HCD) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 
至 微 黄色 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 盐酸 握 米 帕 明 项 下 的 
鉴别 (1)、(2)、(4) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 制 成 
每 1ml 中 含 盐酸 氮 米 帕 明 20pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 252nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,在 270~280nm 的 波长 处 有 一 肩 峰 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”如 光 操作 。 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流 
动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 毛 米 帕 明 1mg 的 溶 
液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 
盐酸 氢 米 帕 明 及 盐酸 丙 米 嗪 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 盐酸 氢 米 帕 明 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 如 有 与 盐酸 丙 米 嗪 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0, 5%) ,其 他 单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%)。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 盐酸 毛 米 帕 明 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
iml 中 约 含 盐酸 毛 米 帕 明 0. 1mg 的 溶液 , 照 含 量 测 定 项 下 的 
方法 测定 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml(25mg 规格 ) 或 500ml 
(10mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 
30 分 钟 (糖衣 片 ) 或 20 分 钟 (薄膜 衣 片 ) 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ， 


* 1091 。 


盐酸 氢 米 帕 明 注射 液 
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取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 252nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 气 米 帕 明 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25pg 
(25mg 规格 ) 或 20ug(10mg 规格 ) 的 溶液 , 摇 匀 , 同 法 测定 , 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -1. 25 %% 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 -1.0% 三 氯 乙酸 溶 
液 -2.5% 磷 酸 二 氢 钾 溶液 (330 : 80 : 50 : 40) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 251nm; 柱 温 为 40C 。 取 盐酸 毛 米 帕 明 及 盐酸 丙 米 唆 
对 照 品 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 
的 溶液 , 取 20p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 握 米 帕 明 峰 计 
不 低 于 2000, 气 米 帕 明峰 与 丙 米 嗪 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 盐酸 握 米 帕 明 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适 量 ,超声 使 盐酸 握 米 帕 明 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 
人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 握 米 帕 明 对 照 品 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 氟 米 帕 明 。 

【规格 (1)10mg (2)25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 氯 米 由 明 注 射 液 
Yansuan Limipaming Zhusheye 


Clomipramine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 氟 米 帕 明 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 气 米 帕 明 
(Cu HzsCIN;。 HC1) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ,加 硝酸 , 即 显 深蓝 色 。 

(2) 吉 光 操 作 。 取 本 品 适量 ,加 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
会 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 握 米 帕 明 对 照 
品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 冰 
醋酸 -盐酸 -水 (55 : 35 : 5 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 景 干 , 喷 以 
0. 5% 重 铬 酸 钾 的 20% 硫 酸 溶液 使 显 色 ,立即 检视 。 供 试 品 溶 
液 所 显 主 刘 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 班 点 一 致 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】〗 pH 值 应 为 3.5~5.0( 通 则 0631) 。 


。 1092 。 


颜色 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
420nm 的 波长 处 测定 ,其 吸光 度 不 得 过 0. 025。 

有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 氯 米 帕 明 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 取 盐酸 气 米 帕 明 与 盐酸 丙 米 趴 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 照 盐酸 气 米 帕 明 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 小 于 0. 25 的 峰 外 ,单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1. 2 倍 (1 2%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐 
酸 气 米 帕 明 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 0OEU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 吉 光 操作 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -1. 25% 庚 烷 矿 酸 钠 溶液 -1. 0% 三 氰 乙 
酸 溶液 -2.5%% 磷 酸 二 氢 钾 溶液 (330 : 80 : 50 : 40) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 251nm; 柱 温 为 40C 。 取 盐酸 氯 米 帕 明 与 盐 
酸 丙 米 嗪 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 洲 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
各 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 
气 米 帕 明 峰 计 不 低 于 2000, 毛 米 帕 明 峰 与 丙 米 唉 峰 的 分 离 
度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 握 米 帕 明 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 氟 米 帕 
明 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 毛 米 帕 明 。 

【规格 】 2ml : 25mg 

【 驼 藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 氯胺酮 


Yansuan Lu’ antong 


Ketamine Hydrochloride 


,HCI 


CH 
Cis His CINO » HC!1 274.19 
本 品 为 2-(2- 氯 葵 基 )-2-( 甲 氨基 ) 环 己 酮 盐酸 盐 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Ci; HisCINO。HCI 不 得 少 于 99.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 热 乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 中 不 溶 。 
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分 关 盐酸 奥 音 布 宁 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 水 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 3mg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 269nm 
与 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 393 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氧 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 5. 5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 ， 
不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 0.0025mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 (用 5% 醋 酸 调 
节 pH 值 为 6.0 土 0.1)- 乙 膊 (40 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
220nm。 理 论 板 数 按 氯胺酮 峰 计 算 不 低 于 4000, 气 胺 酮 峰 与 
相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 25%) ,各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 和 遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 ,加 冰 栈 酸 40ml 
和 醋 栈 10ml 超声 使 溶解 后 , 放 冷 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701)， 
用 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 27. 42mg 
的 Cs HeCINO 。 HCL。 

【类 别 】 静脉 全 麻药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 氯胺酮 注射 液 


盐酸 氯胺酮 注射 液 
Yansuan LU7antong Zhusheye 


Ketamine Hydrochioride Injection 


本 品 为 盐酸 氯胺酮 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氯 胺 羡 
(Ca HieCINO) 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110. 0%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 


【 监 别 】 (1) 取 本 品 2 滴 , 加 0.5% 硫 酸 溶液 4ml 与 碘 化 
镑 钾 试 液 1 滴 , 即 生成 红 棕色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 适 量 , 照 盐酸 氯胺酮 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 
相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 
气 胺 酮 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 盐酸 握 胺 柄 有关 物质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.5 售 (0.25%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 (0.5%)。 

细菌 内 毒 窒 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 盐 
酸 氯胺酮 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 40EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 氢 胺 酮 
25mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 05mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 气 胺 酮 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 0.05mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 盐酸 气 胺 酮 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 
种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 269nm 的 波 
长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 握 胺 酮 。 

【规格 (1)2ml : 0. lg 
0. 2g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


《2)10ml : 0.1g (3)20ml: 


盐酸 奥 昔 布 宁 


Yansua Aoxibuning 


Oxybutynin Hydrochloride 


Czs HNO:。HCI 393. 95 
本 品 为 e- 环 己基-a- 卷 基 - 荣 乙酸 -4- 二 乙 氨基 -2- 丁 燃 酯 盐 
酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czz Hi NO;。，HCIl 不 得 少 于 98.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 甲醇 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 水 中 溶解 ,在 正己 烷 中 
几乎 不 溶 ;在 冰 醋 酸 中 溶解 。 
熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 124 一 129 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 2g, 加 乙醇 20ml 与 水 5ml 使 溶 
解 , 加 硫酸 汞 约 30mg 与 0. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml, 搅 拌 使 溶 
解 , 放 冷 , 用 2molL 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 6.0, 用 乙醚 
。 1093 。 


盐酸 奥 苦 布 宁 片 


20ml 振 播 提取 ,乙醚 提取 液 置 水 浴 上 蒸 干 , 取 残 渣 置 试管 中 ， 
加 乙醇 3ml 使 溶解 ,加 二 硝 基 葵 肝 试 液 3ml, 振 播 , 置 水 浴 中 
煮沸 1 分 钟 , 即 显 橙色 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 奥 苦 布 宁 对 照 品 适 
量 , 同 法 制备 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 方法 试 
验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1032 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 气 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 10g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 旋 
光度 为 一 0. 10" 至 十 0. 10"。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 1. 94g 与 磷酸 氧 二 钾 
2.48g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 lmol/L 磷酸 调节 pH 值 至 
6. 8)- 甲 醇 (15 : 85) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 220nm。 理 论 板 数 
按 奥 蔡 布 宁 峰 计算 不 低 于 2000, 奥 昔 布 宁 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 3.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

含 毛 量 取 本 品 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 加 水 5ml 与 冰 醋 酸 
5ml 使 溶解 ,加 甲醇 50ml 与 曙 红 指示 液 5 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 红色 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 3. 54mg 的 握 , 按 干燥 品 计 算 , 含 氢 量 应 为 8. 0% 一 10. 0%。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 无 水 冰 醋 酸 
20ml 使 溶解 ,加 醋 栈 30ml, 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 
毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 高 氟 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 39. 40mg 
的 Css Ha NO:, HCl。 

【类 别 】 和 解 痉 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 奥 昔 布 宁 片 


。 1094 。 
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盐酸 奥 车 布 宁 片 


Yansuan Aoxibuning Pian 


Oxybutynin Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 奥 昔 布 宁 (Cz H NO;。 HCI) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 奥 背 布 宁 
50mg) ,加 三 氟 甲 烷 10ml, 研 磨 使 盐酸 奥 彰 布 宁 溶解 , 滤 过 , 取 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 奥 苷 布 宁 对 照 品 50mg, 加 三 
气 甲 烷 10ml 使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲醇 为 展开 剂 ,展开 后 , 晾 干 , 置 饱和 碘 蒸气 中 显 
色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 奥 
昔 布 宁 25mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 盐酸 奥 
昔 布 宁 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 奥 昔 布 宁 有 关 物 质 项 下 
的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

当量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
7. 5ml, 振 播 使 盐酸 奥 昔 布 宁 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 盐 酸 奥 昔 布 宁 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 1. 94g 与 磷酸 氧 二 
钾 2. 48g ,加 水 1000ml 使 溶解 ,用 1mol/L 磷酸 调节 pH 值 至 
6. 8)- 甲 醇 (15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 理 论 板 数 
按 奥 昔 布 宁 峰 计算 不 低 于 2000, 奥 昔 布 宁 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
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盐酸 普罗 帕 酮 片 


( 约 相当 于 盐酸 奥 昔 布 宁 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
15ml, 振 播 使 盐酸 奥 童 布 宁 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 盐 酸 奥 背 布 宁 对 照 品 10mg, 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 15ml, 振 摇 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 奥 昔 布 宁 。 

【规格 〗 5mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 普罗 帕 柄 


Yansuan Puluopatong 


Propafenone Hydrochloride 


oH 


H 
o 人 
~ Ncn, 
O 咎 ,HCI 


Ca HzNO:，HCI 377.91 

本 品 为 3- 葵 基 -1-[2-[3-( 丙 氨基 )-2- 羟 基 丙 氧 基 ] 葵 基 ]-1- 
丙酮 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hz NO;，HCIl 不 得 少 
于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 .三 气 甲 烷 或 冰 醋 酸 中 微 溶 ,在 水 中 极 微 
溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 171~174%C。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 乙醇 4ml 使 溶解 ,加 入 二 
确 基 茶 脐 试 液 , 振 摇 , 即 生成 金黄 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 210nm、 
248nm 与 304nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 395 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 甲醇 溶液 的 油 清 度 取 本 品 0.10g, 加 甲醇 
20ml, 在 约 60C 水 浴 中 加 热 溶 解 后 , 放 冷 ,溶液 应 澄清 ;如 显 
浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 乙 有 睛 适量 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 盐酸 普罗 帕 酮 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 ml 中 约 含 1pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 辛 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 0.0015molML 磷酸 氢 二 钾 ( 用 
磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
220nm。 理 论 板 数 按 普罗 帕 酮 峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 


供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0.1%) ,各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (0. 3%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 
人 二 甲 基 亚 砚 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 分 别 取 甲 
醇 .乙醇 .丙酮 与 乙酸 乙 酯 适量 ,精密 称 定 ,用 二 甲 基 亚 砚 定 量 
稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 甲醇 0. 12mg, 乙醇 丙 醇 与 乙酸 乙 酯 
各 0. 2mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 项 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 。 以 (5%) 莱 
基 -(95%%) 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温度 为 
407 ,维持 7 分 钟 ,以 每 分 钟 8 的 速率 升温 至 120'C ,维持 15 分 
钟 ; 进 样 口 温度 为 200T ;检测 器 温度 为 250YC ;项 空 瓶 平衡 温度 为 
90Y ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 
间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 
顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 甲 醇 .乙醇 . 丙 
酮 与 乙酸 乙 酯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 便 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 2ml 溶 
解 ,加 醋 酬 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,立即 用 高 毛 酸 滴定 液 
(0. lmolIL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 毛 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 37. 79mg 的 Cz Hz NO 。HCl， 

【类 别 】〗 抗 心律 失常 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 盐 酸 普罗 帕 酮 片 
(3) 盐 酸 普罗 帕 酮 胶 赛 


(2) 盐 酸 普罗 帕 酮 注射 液 


盐酸 普罗 由 酮 片 
Yansuan Puluopatong Pian 


Propafenone Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐 酸 普 罗 帕 酮 (Cz Hs; NO;，HC1) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 普罗 帕 柄 
20mg) ,加 乙醇 4ml 使 盐酸 普罗 帕 酮 溶解 , 静 置 片 刻 , 取 上 清 
液 , 加 二 硝 基 葵 肝 试 液 , 振 播 , 即 生成 金黄 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
盐酸 普罗 帕 酮 20pg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 , 在 210nm、248nm 与 304nm 的 波长 处 有 
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盐酸 普罗 帕 酮 注射 液 


最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 ,加 水 使 盐酸 普罗 帕 酮 溶解 , 滤 过 ,滤液 
显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 普罗 帕 酮 25pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 250nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 普 罗 帕 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 盐酸 普罗 帕 酮 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 , 振 
摇 使 盐酸 普罗 帕 酮 溶解 ,加 乙醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 248nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
按 Ca Hz NO,。HCIi 的 吸收 系数 (加 各 ) 为 220 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 辣 盐酸 普罗 帕 酮 。 

〖 规 格 〗 (1)50mg (2)l00mg (3)150mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 普罗 由 酮 注射 液 
Yansuan Puluopatong Zhusheye 
Propafenone Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 普罗 帕 酮 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 普罗 帕 酮 
(Cz Hz NO;。 HCOCD 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 5ml, 置 水 洽 上 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 4ml 
使 溶解 ,加 二 硝 基 茶 肘 试 液 , 振 播 , 即 生 成 金黄 色 沉淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 210nm、248nm 与 304nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5. 0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐 
酸 普 罗 帕 酮 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 盐酸 普罗 帕 酮 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 
主峰 面积 (0.2%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 的 2.5 倍 (0. 5%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 盐 
酸 普罗 帕 酮 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 5EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,加 乙醇 定量 稀释 成 每 
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lml 中 约 含 盐酸 普罗 帕 柄 20kg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401), 在 248nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Ca Hzr NO;，HCI 的 吸收 系数 (El%) 为 220 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 普 罗 帕 酮 。 

【规格 】 (1)5ml : 17.5mg (2)5m]: 35mg (3)l0ml: 
35mg (4)20ml: 70mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 普罗 柏 酮 胶 误 
Yansuan Puluopatong Jiaonang 


Propafenone Hydrochioride Capsules 


本 品 含 盐酸 普罗 帕 酮 (Cz Hz NO: 。HCI1) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0% 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 盐酸 普罗 帕 
酮 20mg) ,加 乙醇 4ml, 使 盐酸 普罗 帕 酮 溶解 , 滤 过 , 取 滤液 加 
二 硝 基 芋 腓 试 液 , 振 摇 , 即 生成 金黄 色 沉 淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 210nm、248nm 与 304nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 ,加 水 使 盐酸 普罗 帕 酮 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 显 氢化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 普罗 帕 酮 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 乙醇 适量 , 振 摇 使 盐酸 普罗 帕 酮 溶解 (必要 时 可 在 温水 浴 中 
加 热 ,使 溶解 后 再 放 冷 ) ,加 乙醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 基 瓶 中 ,加 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 色 。 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 248nm 的 波长 处 测 
定 吸 光度 , 按 Ca Har NO,，。HCIi 的 吸收 系数 (E}%) 为 220 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 普罗 帕 酮 。 
(1)100mg (2)1l50mg 
遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 1- 异 丙 氮 基 -3-(1- 蓉 氧 基 )-2- 丙 醇 盐酸 盐 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Ce Hs: NO,。HCIl 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 浣 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 162 一 165Y 。 

【上 监 别 〗】 〈1)? 取 本 品 , 用 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 
含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
290nm 与 319nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 396 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 6.5。 

溶液 的 澄清 度 与 戎 色 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

游离 攻 酚 ” 取 本 品 20mg, 加 乙醇 与 10%% 氢 氧化 钠 溶液 各 
2ml, 振 播 使 溶解 ,加重 毛茶 磺 酸 试 液 1ml, 揪 匀 , 放 置 3 分 钟 ; 
如 显 色 , 与 w- 莹 酚 的 乙醇 溶液 (每 lml 中 含 c- 蔡 酚 20pg) 
0. 30ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 03%%) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 
高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 脐 -水 -硫酸 (55 : 45 : 0. 1) 的 混合 液 ( 取 十 二 和 烷 
基 硫 酸 钠 1. 6g 和 磷酸 二 氢 四 丁 基 铵 0. 31g 溶 于 1000ml 混合 
液 中 ,用 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 3. 3) 为 流动 相 ; 
检测 波 长 为 292nm。 取 供 试 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 普 
莱 洛 尔 峰 保留 时 间 约 为 5 分 钟 ,理论 板 数 按 普 茜 洛 尔 峰 计 算 
不 低 于 3000, 拖 尾 因 子 应 不 大 于 2.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
和 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 色谱 峰 保留 时 间 的 7 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.1%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 
倍 (0.4%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 萤 ”不 得 过 0. 1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 ,加 醋 栈 - 冰 醋 酸 
(7 : 3) 混 合 液 40ml 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 
握 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 高 气 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相 当 于 29.58mg 
的 Ce Hz NO, . HCI, 

【类 别 〗 8B 肾上腺 素 受 体 阻 滞 剂 。 

【贮藏 3 密封 保存 。 

制剂 〗 (1) 盐酸 普 蔡 洛 尔 片 
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(2) 盐 酸 普 蔡 洛 尔 注 射 液 


盐酸 普 蔡 洛 尔 注射 液 


盐酸 普 蔡 洛 尔 片 
Yansuan Punailuo ”er Pian 
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本 品 含 盐酸 普 茶 洛 尔 (Cu Hs, NO: 。HCI) 应 为 标示 量 的 
93.0%% 一 107.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 普 葵 洛 尔 
0. 1g) ,加 乙醇 20ml ,搅拌 使 盐酸 普 莱 洛 尔 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 照 盐酸 普 蒜 洛 尔 项 下 的 鉴别 (3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 290nm 与 319nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
lml, 振 播 使 完全 崩 解 ,加 甲醇 30ml, 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 
“ 振 摇 5 分 钟 ”起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (1 一 100)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 纺 
滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 290nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 。 另 精密 称 取 盐酸 普 蔡 洛 尔 对 照 品 ,加 溶出 介 
质 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 普 蔡 洛 尔 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
2ml, 振 播 5 分 钟 使 盐酸 普 茜 洛 尔 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 
义 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 290nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ce Ha NO;。 HCl 的 吸收 系数 
(EI%) 为 207 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 普 葵 洛 尔 。 

【规格 〗】 10mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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本 品 为 盐酸 普 蔡 洛 尔 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 普 莹 洛 尔 
(Ce Hz NO:。HCD 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 硅 钨 酸 试 液 数 滴 , 即 产生 淡 
粉红 色 沉 淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 


。 1097 。 


盐酸 普 鲁 卡 因 


则 0401) 测 定 , 在 290nm 的 波长 处 有 最 大 极 收 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~4.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流 
动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 普 荣 洛 尔 2xg 的 溶液 ， 
作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 普 蔡 洛 尔 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ， 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0.2%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (0.8% ) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 盐 
酸 普 蔡 洛 尔 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 , 用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 盐酸 普 蔡 洛 尔 20pg 的 溶液 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 290nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ce HaiNO“。HCI 
的 吸收 系数 ( 瑟 %%) 为 207 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 普 蔡 洛 尔 。 

【规格 〗】 5ml : 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
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| CHoN:O: + HCI 272.77 

本 品 为 4- 氨基 葵 甲 酸 -2-( 二 乙 氨 基 ) 乙 酯 盐酸 盐 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Cs HoN:O:，HCI 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 三 毛 甲 烷 中 微 溶 ,在 
乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612 第 一 法 ) 为 154~157°C 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 10%% 氢 
氧化 钠 溶 液 iml, 即 生成 白色 沉淀 ;加 热 , 变 为 油状 物 ;继续 加 
热 , 发 生 的 蒸气 能 使 湿润 的 红色 石 蕊 试纸 变 为 蓝 色 ; 热 至 油状 
物 消失 后 , 放 冷 ,加 盐酸 酸化 , 即 析出 白色 沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 397 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

(4) 本 品 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 40g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 甲 基 
红 指 示 液 1 滴 , 如 显 红 色 , 加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0.02molL) 
0. 20ml, 应 变 为 橙色 。 


， 1098 。 
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溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 。 

对 氨基 葵 甲 酸 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 对 氨基 
葵 甲 酸 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 
含 1ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 lml 与 对 照 品 
溶液 9ml 混合 均匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 试验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 含 
0. 1%% 上 庚 烷 磺 酸 钠 的 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 3. 0)- 甲 醇 (68 : 32) 为 流动 相 ;检测 波长 为 279nm。 取 系 
统 适用 性 溶液 10u1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 对 氨基 芋 甲 酸 
峰 计 算 不 低 于 2000, 普 鲁 卡 因 峰 和 对 氨基 苯 甲 酸 峰 的 分 离 度 应 大 
于 2.0。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10wl ,分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 氨基 苯 甲 
酸 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 
0.5%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1,0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,加 盐酸 2ml, 置 水 浴 
上 蒸 干 , 再 加 稀 盐 酸 4ml, 微 温 溶解 后 ,加 水 30ml 与 过 硫酸 铵 
50mg, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 1. 0ml 制 成 的 对 
照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 取 本 品 2. 0g, 加 水 15ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 
一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.6g, 精 密 称 定 , 照 永 停 滴定 法 
(通则 0701) ,在 15 一 25C ,用 亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 。 每 lml 亚 硝 酸 钠 滴 定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 27.28mg 
的 Ci Hzo N;O,， HCl。 

【类 别 】 局 麻药 。 

【贮藏 3 冻 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 普 鲁 卡 因 注 射 液 
卡 因 


(2) 注 射 用 盐酸 普 鲁 


盐酸 普 鲁 卡 因 注 射 液 
Yansuan Pulukayin Zhusheye 


Procaine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 普 鲁 卡 因 加 握 化 钠 适 量 使 成 等 渗 的 灭 菌 水 溶 
液 。 含 盐酸 普 鲁 卡 因 (Ci; Hs。 N,O;,，HCI) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 照 盐酸 普 鲁 卡 因 项 下 的 鉴别 (3)、 
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(4) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ( 约 相当 于 盐酸 普 鲁 卡 因 80mg) ,水 浴 蒸 干 , 残 
渣 经 碱 压 干燥 ,依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 
的 图 谱 ( 光 谱 集 397 图 ) 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 普 鲁 卡 因 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 取 对 氨基 蔡 甲 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 4jpg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 供 试 
品 溶液 1ml 与 对 照 品 溶液 9ml 混合 均匀 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 盐酸 普 鲁 卡 因 对 氨基 茶 甲 酸 项 下 的 方法 ,精密 量 取 对 照 
品 溶液 .对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 对 氨基 蔡 甲 酸 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 ,不 得 过 盐酸 普 鲁 卡 因 标 示 量 的 1. 2% ,其 他 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%)。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1.1。 

细菌 内 于 寨 ” 取 本 品 ,可 用 0.06EU/ml 以 上 高 灵敏 度 的 
党 试剂 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐酸 普 鲁 卡 因 中 含 内 
毒素 的 量 应 小 于 0. 20EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 含 0, 1%% 庚 烷 磺 酸 钠 的 0.05mol/L 磷酸 二 氧 钾 
溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 甲 醇 (68 : 32) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 290nm, 理 论 板 数 按 普 鲁 卡 因 峰 计算 不 低 于 2000。 
普 鲁 卡 因 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 盐酸 普 鲁 卡 因 0. 02mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 普 鲁 卡 因 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 普 鲁 卡 因 0.02mg 
的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 普 鲁 卡 因 。 

【规格 】 (1)2ml : 40mg 
50mg 〈4)20ml : 100mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


《2)10ml : 100mg (3)20ml: 


注射 用 盐酸 普 鲁 卡 因 
Zhusheyong Yansuan Pulukayin 


Procaine Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 普 鲁 卡 因 的 无 菌 粉 未 。 按 平均 装 量 计 算 , 含 


i 
新 茵 分 糯 
员 ouryao. com 


盐酸 普 鲁 卡 因 胺 


盐酸 普 鲁 卡 因 (Cs Hzo N:O,， HCID) 应 为 标示 量 的 95.0%% ~ 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

【 监 别 】 取 本 品 , 照 盐酸 普 鲁 卡 因 项 下 的 鉴别 (1)、(3)、 
《4) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.40g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 甲 基 
红 指 示 液 1 滴 , 如 显 红色 ,加 氧 氧 化 钠 滴定 液 (0.02mol/L) 
0. 20ml, 应变 为 橙色 。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 。 

对 氨基 荃 甲酸 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ,精密 称 
定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 普 鲁 卡 因 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 对 氨基 茶 甲 酸 对 照 品 , 精 
密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 对 氨基 蔡 甲 酸 
lpg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 普 鲁 卡 因 中 对 氨基 茶 
甲酸 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 氨基 
苯 甲 酸 巍 保留 时 间 一 致 的 色谱 巍 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 
得 过 盐酸 普 鲁 卡 因 标示 量 的 0.5% 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 便 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0% (通则 0831) 。 

细菌 内 毒 素 取 本 品 , 照 盐 酸 普 鲁 卡 因 注射 液 项 下 的 方 
法 检查 ,应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,分 别 加 灭 菌 水 制 成 每 Iml 中 含 30mg 的 
溶液 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 普 鲁 卡 因 0. 6g), 照 永 停 滴定 法 (通则 
0701) ,在 15~25°C ,用 亚 硝酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 
lml 亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0.1imol/L) 相当 于 27.28mg 
的 Ca HoN:zO:，HCl。 

【类 别 】 同 盐酸 普 鲁 卡 因 。 

【规格 】 (1)0. 15g (2)1g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 普 鲁 卡 因 胺 
Yansuan Pulukayin’ an 


Procainamide Hydrochioride 


CH; 


0 三 
NA 人 AN 一 cm ,HCl 
H 
HN 


(C13 Ho; NO 和 HCl 271. 79 
本 品 为 N-[(2- 二 乙 氨基 ) 乙 基 ]-4- 氨 基 茶 甲 酰胺 盐酸 盐 。 
按 干 燥 品 计算 i C1 Hy NO be HC]l 不 得 少 于 99. 0%。 


. 1099 ， 


盐酸 普 鲁 卡 因 胺 片 


【性 状 】 
湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 气 甲 烷 中 微 溶 ,在 
乙 本 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 165 一 169Y 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 0. 1g, 加 水 5ml, 加 三 氯 化 铁 试 液 与 
浓 过 氧化 氢 深 液 各 1 滴 , 缓 缓 加 热 至 沸 ,溶液 显 莹 红色 ,随即 
变 为 暗 棕色 至 棕 黑 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 398 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 6. 5。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.3%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.55g, 精 密 称 定 , 照 永 停 滴定 法 ( 通 
则 0701), 用 亚 硝酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 亚 硝酸 钠 
滴定 液 (0. lmolL) 相 当 于 27. 18mg 的 Cs Ha N;O， HCl。 

【类 别 】 局 麻药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 普 鲁 卡 因 胺 片 
射 液 


本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结晶 性 粉末 ;无 自 ;有 引 


(2) 盐 酸 普 鲁 卡 因 胺 注 


盐酸 普 鲁 卡 因 胺 片 


Yansuan Pulukayin’ an Pian 


Procainamide Hydrochioride Tablets 


本 品 含 盐酸 普 鲁 卡 因 胺 (C1; Hzi N;O。HCD) 应 为 标示 量 
的 95.0% 一 105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 片 或 糖衣 片 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 振 播 使 盐酸 普 鲁 卡 
因 胺 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤 液 加 水 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 普 鲁 卡 因 
胺 5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 普 鲁 卡 因 胺 0. 1g)， 
加 水 5ml 与 稀 盐 酸 0. 5ml, 振 摇 使 盐酸 普 鲁 卡 因 胺 溶解 , 滤 
过 ,滤液 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(3) 上 述 剩余 的 续 滤 液 显 气 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 


。 1100 。 


医 二 2 
养 请 今 英 
结 ouryao com 
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【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900mil 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 75 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 氢 氧 
化 钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 273nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ca Hz; Ni:0。 HCl 
的 吸收 系数 (El 总 ) 为 605 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 10 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 50ml， 
振 摇 使 盐酸 普 鲁 卡 因 胺 溶解 ,加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 静 置 , 精 
密 量 取 上 清 液 20ml, 照 永 停 滴定 法 (通则 0701) ,用 亚 硝酸 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 亚 硝酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 27. 18mg 的 Cis Hz N:O。 HCl。 

【类 别 】 同 盐酸 普 鲁 卡 因 胺 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 普 鲁 卡 因 胺 注射 液 
Yansuan Pulukayin’ an Zhusheye 


Procainamide Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 普 鲁 卡 因 胺 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 普 鲁 卡 因 
胺 (Cis Hz NsO。HCD 应 为 标示 量 的 95. 0 一 105. 0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 普 鲁 
卡 因 胺 5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 和 氧化 
物 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 6.0( 通 则 0631) 。 

热 原 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 
1kg 注射 0. 5ml, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 5ml, 加 水 40ml 与 盐酸 溶液 
(1-~2)10ml, 迅 速 煮沸 ,立即 冷却 至 室温 , 照 永 停 滴定 法 (通则 
0701) ,用 亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 Iml 亚 硝 酸 钠 
滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 27. 18mg 的 Cis Ha Ni;0. HCl。 

【类 别 】 同 盐酸 普 鲁 卡 因 胺 。 

【规格 】 (1)lml: 0.1lg (2)2ml : 0.2g 
(4)10ml : lg 

【贮藏 】 


(3)5ml : 0. 5g 


遮光 ,密闭 保存 。 
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盐酸 瑞 芬 太 尼 


盐酸 瑞 芬 太 尼 


Yansuan Ruifentaini 


Remifentanil Hydrochloride 


O 
en HCl 


Czo HzsNzO;。HCI 412.91 

本 品 为 4-( 甲 氧 甲 酰基 )-4-(CN 茶 基 - 六 丙 酰 氨基 )-L- 哌 啶 丙 
酸 甲 酯 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Co Hz Ns O;，HCI 不 得 少 
于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 .甲醇 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 深 ,在 丙 
酮 中 微 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 水 适量 使 溶解 , 滴 加 磷 钨 
酸 试 液 1 一 2 滴 , 即 析出 白色 沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1288 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 
使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 剖 度 标准 液 ( 通 则 
0902 第 一 法 ) 比较, 不 得 更 浓 ;如 显 色 , 与 黄色 1 号 标准 比 色 液 
(通则 0901 第 一 法 ) 比较, 不 得 更 深 。 

酸度 ” 取 本 品 0.2g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 0。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 氨基 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Phenomenex Luna CN 柱 ,4. 6mmX250mm,5pm 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 0.03mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 
调节 pH 值 至 3.0)- 甲 醇 - 乙 膊 (77 : 20 : 3) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 225nm。 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 5mg 的 溶液 ,在 60C 水 浴 中 加 热 3 小 时 , 放 冷 ,作为 含 杂 
质 工 的 降解 溶液 。 另 取 杂 质 开 对 照 品 适 量 , 加 上 述 降解 溶液 
制 成 每 lml 中 约 含 杂质 正 0.02mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 取 20ml 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依 次 为 
杂质 工 .杂质 工 与 瑞 芬 太 尼 , 瑞 芬 太 尼 的 保留 时 间 约 为 7 分 
钟 , 杂 质 工 的 相对 保留 时 间 约 为 0. 88 ,各 色谱 峰之 间 的 分 离 
度 均 应 符合 要 求 。 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl， 
分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 
倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 


和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%%) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
适量 ,超声 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml 置顶 
空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 分 别 取 丙酮 . 异 丙 醇 与 甲醇 
各 适量 ,精密 称 定 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 两 酮 50ug、 
蜡 丙 醇 50pg 与 甲醇 30pg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 2ml 置顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 
一 法 ) 测 定 ,以 交 联 聚 乙 二 醇 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 
温 为 50'C ; 进 样 口 温度 250C ;检测 器 温度 为 250°C ; 顶 空 瓶 平 
衡 温 度 为 70°C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ， 
各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 
溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 丙 
酮 . 异 丙 醇 与 甲醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

氰 化 物 ” 取 本 品 0. 1g, 依 法 检查 (通则 0806), 含 氰 化 物 
不 得 过 百 万 分 之 五 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105@ 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 
一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 0.3g, 加 冰 醋 酸 20ml 溶解 
后 ,加 醋酸 未 试 液 4ml 与 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1molML) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 41. 29mg 的 
Czo Hzs Ns Os 。 HCl。 


【类 别 】 镇 痛 药 。 
【如 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
〖 制 剂 】 注射 用 盐酸 瑞 芬 太 尼 
附 : 
杂质 I 
1 
Ny 
mc 
? oocn, 
C1 Hz N; Os 362. 2 
4-( 甲 氧 甲 酰基 )-4-(N- 葵 基 -N- 丙 酰 氮 基 )-1- 哌 啶 丙 酸 
杂质 下 


NH 
N: 
O 
O 


OCH3 
Cie Hz N; OO, 
4-( 甲 氧 甲 酰基 )-4-CN- 茶 基 -N- 再 酰 氨 基 )-1- 哌 喀 


290.1 


. 1101 。 
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性 溶液 。 et a eal ta 

次 为 杂质 了 .杂质 工 与 瑞 芬 太 尼 , 瑞 芬 太 尼 的 保留 时 间 约 为 

注射 用 盐酸 瑞 芬 太 尼 ee I 的 相对 保留 时 间 约 为 0.88 ,各 色谱 峰之 间 的 
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本 品 为 盐酸 瑞 芬 太 尼 的 无 菌 冻 干 品 , 含 盐酸 瑞 芬 太 尼 以 
瑞 芬 太 尼 (C2。Hzs NsO; ) 计 ,应 为 标示 量 的 90. 0%~115.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 朴 松 块 状 物 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 瑞 芬 太 尼 
lmg) ,加 水 1ml, 振 摇 使 溶解 , 滴 加 磷 铭 酸 试 液 1~2 滴 , 即 析 
出 白色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 瑞 芬 太 尼 
0. 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 5 一 4. 0。 

溶液 的 港 清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 含 瑞 芬 太 尼 lmg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ， 
与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 
色 , 与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比较 ,不 得 
更 深 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 合 瑞 芬 太 尼 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 
密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 授 色 ， 
作为 对 照 溶液 。 ee nee lap 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 除 甘氨酸 峰 外 ) ,杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)， 0 

个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
4 信 (4.0%)。 

含量 均匀 度 ” 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 , 限 
度 为 土 20% ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 3.0%( 通 则 0831) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143)， 
酸 瑞 芬 太 尼 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 90EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 氰 基 键 合 硅胶 为 填充 剂 
(Phenomenex Luna CN 柱 ,4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ) ;以 0.03mol/L 磷酸 二 和 氧 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 
值 至 3.0)- 甲 醇 - 乙 且 (77 : 20 : 3) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
225nm。 取 盐酸 瑞 芬 太 尼 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,在 60C 水 浴 中 加 热 3 小 时 , 放 冷 ,作为 
含 杂质 工 的 降解 溶液 。 另 取 杂 质 正 对 照 品 适量 ,用 上 述 降解 
溶液 制 成 每 1ml 中 约 含 杂 质 下 0. 02mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 


. 1102 。 


每 1mg 盐 


分 离 度 均 应 符合 要 求 。 
测定 法 ” 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 流动 相 1ml 使 内 容 物 溶解 
并 转移 至 适宜 量 瓶 中 ,用 流动 相 多 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 量 瓶 
中 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 瑞 芬 太 尼 40pg 的 溶液 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20yl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 盐 酸 瑞 芬 太 尼 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 瑞 芬 太 尼 40pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 并 
将 结果 乘 以 0. 9117 计算 每 瓶 的 含量 , 求 得 10 瓶 的 平均 含量 ， 
即 得 。 
【类 别 了 
【规格 】 
(3)5mg 
【她 藏 】 


同 盐酸 瑞 芬 太 尼 。 


按 Czo Hzs N; O; 计 (1) 1mg (2) 2mg 


谈 光 ,密闭 ,在 2~25C 保 存 。 
盐酸 赖 氨 酸 


Yansuan Lai’? ansuan 


Lysine Hydrochloride 


Cs Hi NO, » 
氨基 已 酸 盐酸 盐 。 


HCL 182. 65 
本 品 为 L-2, 6- 二 按 干 燥 品 计算 , 含 
Cs Hu N;O;， HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醚 中 几乎 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 6mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 80mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 20. 4" 至 十 21. 5°。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 与 盐酸 赖 氨 酸 对 照 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试 验 , 供 
试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 与 颜色 应 与 对 照 品 洲 液 的 主 斑 点 
相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 399 
图 或 1035 图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氧化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0~6. 0。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶 


品 各 适量 ,分 别 加 


解 后 , 照 紫外 - 


中 国药 典 2015 年 版 亲 半 人 关 盐酸 雷 尼 替 丁 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 , 不 得 低 于 98. 0%。 a 

g 、 盐酸 雷 尼 蔡 丁 


硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铵 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 所 化 
馈 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 02%% ) 。 

其 他 和 氨基酸 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 盐酸 赖 氨 酸 
对 照 品 与 精 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5, 分别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丙 醇 - 浓 氨 溶 液 (2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
影 干 , 喷 以 茄 三 酮 的 丙酮 溶液 (1 一 50) ,在 80C 加 热 至 斑点 出 现 ， 
立即 检视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 
两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 
溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.4% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

铁 盐 ” 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 003%)。 

重金 属 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1g 盐酸 
赖 氨 酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。( 供 注射 用 ) 

含 氮 量 ” 取 本 品 约 0. 35g, 精 密 称 定 ,加 水 20ml 溶解 后 
加 稀 醋 酸 2ml 与 省 酚 蓝 指示 液 8 一 10 滴 ， 局 友 有 大 测定 和 
(0. lmoML) 滴定 至 蓝 上 紫色。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 3. 545mg 的 CI1。 按 干燥 品 计算 , 含 氧 量 应 
为 19.0%~19.6%。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 90mg, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 
3ml 使 溶解 ,加 冰 醋 酸 50ml 与 醋酸 东 试 液 10ml, 照 电位 滴定 
法 (通则 0701) ,用 高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 9.133mg 的 Cs Hi N;O; ， HCl。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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CaHzN4O:S。HCI 350. 87 

本 品 为 N- 甲 基 -N-[2-LLL5-[( 二 甲 气 基 ) 甲 基 ]-2- 呐 喃 
基 ] 甲 基 ] 硫 基 ] 乙 基 ]-2- 硝 基 -1,1L 乙 烯 二 胺 盐酸 盐 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Cs Hz NsO;S。HCI 应 为 97.5%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ;有 异 自 ; 极 
易 潮解 , 吸 潮 后 颜色 变 深 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 丙酮 中 几乎 
不 溶 。 

【鉴别 】 《1) 取 本 品 约 0. 2g, 置 试管 中 ,用 小 火 缓 缓 加 
热 , 产 生 的 气体 能 使 湿润 的 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 图 谱 中 , 供 试 品 溶 
留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 10ug 的 溶液 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 228nm 与 314nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

(5) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

可 选 做 (2)、(4) 和 (5) 项 或 (1)、(2)、(3) 和 (5) 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 溶解 使 成 
100ml, 溶 液 应 溢 清 无 色 ; 如 显 色 , 与 黄色 3 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) 比较, 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 ， en 10pl, 分 别 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ， re 75 的 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.2%), 其 他 各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%%) 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 色谱 峰 忽略 
不 计 。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 压 

。1103 。 


液 主峰 的 保 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 401 
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干燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 0.75%( 通 则 0831) 。 
炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
Wi 所 盐酸 雷 尼 蔡 丁 片 


湘 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 湘 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mmX150mm,5pm 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 6. 8ml 置 
1900ml 水 中 ,加 入 50% 和 氢气 化 钠 溶 液 8.6ml, 加 水 至 
2000ml, 用 磷酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 1 士 
0.05)- 乙 且 (98 : 2) ,流动 相 忆 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 乙 且 (78 : 
22) ; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm; 流 速 为 每 分 
钟 1. 5ml; 柱 温 为 35C 。 取 盐酸 雷 尼 替 丁 约 0. 1g, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 50% 握 氧化 钠 溶 液 lml, 加 水 约 60ml, 振 摇 使 溶 
解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,室温 放置 1 小 时 后 , 取 10pl 注 入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比 例 ,使 主 成 
分 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 ,杂质 工 的 相对 保留 时 间 
约 为 0. 85 , 雷 尼 替 丁 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
15 0 100 
23 : 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 约 22mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 雷 尼 蔡 丁 对 照 品 约 
22mg, 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 Hz 受 体 持 抗 药 。 

【贮藏 】 氨 光 ,密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 

【制剂 ] (1) 盐 酸 雷 尼 替 丁 片 (2) 盐 酸 雷 尼 替 丁 泡 腾 颗 
粒 〈3) 盐 酸 雷 尼 替 丁 注射 液 〈4) 盐 酸 雷 尼 蔡 丁 胶 宫 


杂质 I 
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N-[2-[[L5-[( 二 甲 基 氨 基 ) 甲 基 ] 叶 喃 -2- 基 j] 甲 基 j] 硫 基 ] 
乙 基 上 -2- 硝 基 乙 酰胺 


，1104 。 
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Ranitidine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 雷 尼 替 丁 按 雷 尼 蔡 丁 (Cas Hzs NeOsS) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 93. 0%~~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白 
色 至 微 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 
于 雷 尼 替 丁 0. 2g) , 照 盐酸 雷 尼 替 丁 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 
相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 细 粉 适量 ,加 水 振 播 , 滤 过 ,滤液 显 
氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 雷 尼 替 
丁 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 使 盐酸 雷 尼 兰 丁 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 10 几 ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面 
积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 20ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml， 
置 50ml 量 痊 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401), 在 314nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cis Hzz N4OsS 的 吸收 系数 ( 百 %% ) 为 495 计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mm X 150mm,5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ); 流 动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 6.8ml 置 
1900ml 水 中 ,加 入 50% 氨 氧化 钠 溶 液 8. 6ml, 加 水 至 2000ml， 
用 磷酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.1 士 0.05)- 乙 且 
(98 : 2) ,流动 相 B 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 乙 且 (78 : 22); 按 下 表 进 
行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 
为 35C 。 取 盐酸 雷 尼 替 丁 约 0. 1g, 置 100ml 基 瓶 中 ,加 50% 
氢 氧 化 钠 溶液 1ml, 加 水 约 60ml, 振 播 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,室温 放置 1 小 时 后 , 取 10pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比 例 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 保留 时 
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间 约 为 12 分 钟 ,杂质 工 的 相对 保留 时 间 约 为 0.85, 雷 尼 替 
丁 峰 与 杂质 工蜂 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
15 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,糖衣 片 除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 雷 尼 蔡 丁 20mg), 精 密 称 定 , 置 
200ml 量 瓶 中 ,加 水 使 盐酸 雷 尼 蔡 丁 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 田 取 盐酸 雷 尼 蔡 丁 对 照 品 约 22mg， 
精密 称 定 , 置 200mlj 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 乘 以 0. 8961， 
即 得 。 
【类 别 】 
【规格 了 
【贮藏 】 


同 盐酸 雷 尼 替 丁 。 
按 CisHzzNiOsS 计 (1)75mg 
遮光 ,密封 ,在 于 燥 处 保存 。 


(2)150mg 


盐酸 雷 尼 蔡 J 泡 膳 颗粒 
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Ranitidine Hydrochloride Effervescent Granules 


本 品 含 盐酸 雷 尼 替 丁 按 雷 尼 替 本 (Cs Hzs Ns OsS) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90.0 上 一 110.0% 。 


【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 颗 粒 , 气 芳香 , 味 微 甜 ; 遇 水 即 呈 
泡 腾 状 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 雷 尼 蔡 丁 0. 2g) , 置 试 


管 中 , 用 小 火 缓 组 加热, 产生 的 气体 能 使 湿润 的 醋酸 铝 试纸 显 
黑色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 握 化 物 鉴别 (1) 
的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 雷 尼 替 丁 
100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 振 摇 使 盐酸 雷 尼 替 丁 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10ml, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 阿 司 帕 坦 适 
量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 约 含 0. 37mg 的 溶液 , 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 厅 
质 峰 ,扣除 相对 保留 时 间 0. 15 之 前 的 辅料 峰 和 阿 司 帕 坦 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 


峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 
忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 在 80C 减 压 
干燥 4 小时, 减 失 重量 不 得 过 2.0%( 通 则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mm X 150mm, 5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ); 流 动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 6.8ml 置 
1900ml 水 中 ,加 50% 和 氢 氧 化 钠 溶 液 8. 6ml, 加 水 至 2000ml, 用 
磷酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 7.1 士 0.05) - 乙 且 
(98 : 2) ,流动 相 了 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 乙 有 哺 (78 : 22); 按 下 表 
进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 
柱 温 为 35'C 。 取 盐酸 雷 尼 替 丁 约 0. 1g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
50% 氨 氧化 钠 溶 液 1ml, 加 水 约 60ml, 振 播 使 溶解 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,室温 放置 1 小 时 后 , 取 10pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比 例 ,使 主 成 分 色谱 
峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 , 杂 质 工 的 相对 保留 时 间 约 为 
0. 85, 雷 尼 蔡 丁 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
15 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 雷 尼 苦 丁 20mg) ,精密 称 
定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 振 摇 使 盐酸 雷 尼 替 丁 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 雷 尼 替 丁 对 照 品 维 
22mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 振 摇 使 盐酸 雷 尼 替 丁 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 ,并 将 结果 乘 以 0. 8961, 即 得 。 

【类 别 】〗 同 盐酸 雷 尼 替 丁 。 

【规格 】 每 多 1. 5g ( 含 Cis Hzs Ni OsS 0. 15g) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


盐酸 雷 尼 蔡 丁 注射 液 
Yansuan Leinitiding Zhusheye 


Ranitidine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 雷 尼 蔡 丁 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 雷 尼 蔡 丁 按 
雷 尼 蔡 丁 (Cs Hz NiO;S) 计 算 , 应 为 标示 量 的 93.0% 一 107.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄色 的 澄明 液体 。 

【上 鉴别】 〈1)? 取 本 品 2ml, 置 试管 中 ,在 水 浴 上 蒸 干 ,用 小 
火 缓 缓 加 热 ,产生 的 气体 能 使 湿润 的 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 


"。 1105 。 
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(2) 取 本 品 , 照 盐酸 雷 尼 替 丁 项 下 的 鉴别 (3)、(5) 项 试验 ， 
显 相同 的 结果 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 图 谱 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.5~7.5( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 约 含 雷 尼 
奉 丁 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p 分 
别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 
倍 (1.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2.5 倍 (2.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 雷 
尼 替 丁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,每 膜 用 0.1% 蛋 白 腑 
水 溶液 100mi 冲洗 1 次 ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 , 依 
法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mmX150mm,5pm 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 6. 8ml 置 
1900ml 水 中 ,加 入 50% 氢 氧化 钠 溶 液 8.6ml, 加 水 至 
2000ml, 用 磷酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 7.1 士 
0.05)- 乙 且 (98 : 2) ,流动 相 B 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 乙 膊 (78 : 
22); 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 速 为 每 分 
钟 1. 5ml; 柱 温 为 35C 。 取 盐酸 雷 尼 替 丁 约 0. 1g, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 50% 氨 氧化 钠 溶 液 lml, 加 水 约 60ml, 振 摇 使 溶 
解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,室温 放置 1 小 时 后 , 取 10p1 注 入 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比例 ,使 主 成 
分 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 , 杂 质 工 的 相对 保留 时 间 
约 为 0.85, 雷 尼 替 丁 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
15 0 100 
23 0 100 
24 ”100 0 
30 100 0 


测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 Iml 约 合 

雷 尼 替 丁 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 104 注 

入 深 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 雷 尼 替 丁 对 照 品 

22mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 

摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 乘 以 
。 1106 。 


0. 8961, 即 得 。 
【类 别 】 同 盐酸 雷 尼 替 丁 。 
【规格 〗 按 Cis HzNsOsS 计 
(2)5ml : 50mg 
【贮藏 】 过 光 ,密闭 保存 。 


(1)2ml : 50mg 


盐酸 雷 尼 蔡 丁 胶囊 
Yansuan Leinitiding Jiaonang 


Ranitidine Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 雷 尼 替 丁 按 雷 尼 蔡 丁 (Ca Hzs NsOsS) 计 算 ， 
量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 类 白色 至 黄色 的 粉末 或 颗粒 。 

〖 鉴 别 ] 〈1) 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 雷 尼 替 丁 
0. 2g) , 照 盐 酸 雷 尼 蔡 丁 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 握 化 物 
鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 〗》 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 雷 尼 
替 丁 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 使 盐酸 雷 尼 兰 丁 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 倍 (2.0%%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 
剂 ,在 60C 减 压 干燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 4.0% (通则 
0831)。 

其 他 ”应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Kromasil C18,4. 6mmX150mm,5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ); 流 动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 6.8ml 置 
1900ml 水 中 ,加 入 50%% 氢 氧化 钠 溶 液 8. 6ml, 加 水 至 2000ml, 用 
磷酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 1 土 0. 05)- 乙 哺 (98 : 
2) ,流动 相 B 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 乙 且 (78 : 22) ; 按 下 表 进 行 梯度 
洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 
35C 。 取 盐酸 雷 尼 蔡 丁 约 0. 1g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 50%% 氢 
氧化 钠 溶 液 1ml, 加 水 约 60ml, 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 室 温 放 置 1 小 时 后 , 取 10pl1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 
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盐酸 澳 己 新 


色谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比 例 , 使 主 成 分 色谱 蜂 的 保留 时 
间 约 为 12 分 钟 , 杂 质 工 的 相对 保留 时 间 约 为 0.85, 雷 尼 替 
于 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%》 
0 100 0 
15 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 需 尼 替 丁 20mg) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 雷 尼 蔡 丁 对 照 品 约 
22mg, 精密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 并 将 结果 乘 以 
0. 8961, 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
(3)150mg 
贮藏】 了 


同 盐酸 雷 尼 蔡 丁 。 


按 CisHzzNiO3S 计 (1)75mg (2)1l00mg 


遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 澳 己 新 
Yansuan Xiujixin 


Bromhexine Hydrochloride 


NH, 


, HCI 


Cu Hzo Brs N; + HCL 412.60 

本 品 为 N- 甲 基 -NN- 环 已 基 -2- 氨 基 -3,5- 二 省 茶 甲 胺 盐酸 盐 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cis Hzo Brs N;,， HC 应 为 98. 0% ~102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 扯 。 

本 品 在 甲醇 中 上 略 溶 , 在 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 20u8g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 249nm 的 波长 处 测定 上 吸光 度 , 吸 收 系数 (也 六 ) 为 
262 一 278。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

C2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 402 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 10mg, 加 乙醇 lml, 微 热 溶解 后 ,溶液 显 芳 
香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

《4) 取 本 品 10mg, 加 乙醇 2ml, 微 热 溶 解 后 ,溶液 显 氧 化 


物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 Iml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5ug 的 溶液 ,作为 
对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面 
积 的 0.75 倍 (0.15%%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.1% ) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 1. 5 倍 (0. 3%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 1.0g, 加 
900ml 水 使 溶解 ,用 0. 5mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 
7.0, 用 水 稀释 至 1000ml, 播 匀 , 即 得 )- 乙 且 (20 : 80) 为 流 
动 相 ; 柱 温 为 40C ;检测 波长 为 245nm。 取 杂质 I 对 照 品 


` 与 盐酸 省 己 新 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 


lml 中 分 别 约 含 5ug 与 2. 5mg 的 混合 对 照 品 溶液 , 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 1 峰 与 省 已 新 峰之 间 
的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 省 已 新 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 祛 痰 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 溴 已 新 片 


附 : 
灯 质 I 
J 
Cl Br 
1 1 
CH; 或 CHs 
Br Cl 
Ca Ho BrClN， 331. 70 


站 甲 基 -N- 环 己基 -2- 氨 基 -3- 握 -5- 溴 荣 甲 胺 或 N- 甲 基 -N- 
环 已 基 -2- 氨 基 -5- 毛 -3- 省 茶 甲 胺 
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盐酸 省 已 新 片 


盐酸 澳 己 新 片 
Yansuan Xiujixin Pian 


Bromhexine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 省 已 新 (Cu Hzo Br N,。。 HC1) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 合 量 均匀 度 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) 测 定 ,在 249nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 省 
已 新 50mg) , 置 20ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 超声 使 盐酸 省 已 新 
溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 省 
己 新 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (0.3%) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 有 她 钵 中 , 研 细 , 加 乙醇 适量 ， 
研磨 ,并 用 乙醇 分 次 定量 转移 至 50ml 量 瓶 中 , 微 温 使 盐酸 省 
已 新 溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 勺 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 249nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cu Hzo Brs N。。 HCI 的 吸收 系数 (E 氢 ) 为 270 计算 每 片 的 含 
量 。 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 用 有 机 膜 滤 过 ,至 少 弃 去 初 
滤液 5ml, 取 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 省 已 新 对 照 品 
约 16mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 4ml 振 播 使 溶解 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 50pl, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

”色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 1. 0g, 加 水 900ml 
使 溶解 ,用 0. 5molL 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 0, 用 水 稀 
释 至 1000ml, 摇 义 , 即 得 )- 乙 且 (20 : 80) 为 流动 相 ; 柱 温 为 
40C ;检测 波长 为 245nm。 取 杂质 工 对 照 品 与 盐酸 省 己 新 对 
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照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 5pg 与 
2. 5mg 的 混合 对 照 品 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,杂质 工蜂 与 省 已 新 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相当 于 盐酸 省 已 新 12. 5mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 
量 , 超 声 使 盐酸 省 已 新 溶解 并 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 省 已 新 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 省 已 新 。 

【规格 】 8mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


盐酸 器 栗 碱 


Yansuan Yingsujian 


Papaverine Hydrochloride 


OCH; 


OCH; 


Hi Ss , HCI 


H3CO A 


Co Hz NO, » HC]I 375. 85 

本 品 为 1-[(3,4- 二 甲 氧 医 茶 基 ) 甲 基 j」]-6,7- 二 甲 氧 基 异 唑 
啉 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Co Ha NO,，HCIl 不 得 少 
于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 , 在 乙醇 中 微 溶 ,在 
乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 热 至 约 
50'C , 滴 加 稍 过 量 的 氮 试 液 使 成 碱 性 ,并 不 断 搅 拌 使 析出 沉 
淀 ,放置 5 分 钟 , 滤 过 ,沉淀 用 少量 的 水 洗涤 后 ,在 105 干燥 
1 小 时 ,依法 测定 (通则 0612) ,熔点 为 146 一 148'C 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 盐 酸 3 滴 与 
铁 氰 化 钾 试 液 5 滴 , 即 生成 浅黄 色 沉 淀 ( 与 其 他 阿片 生物 碱 的 
区 别 ) 。 

(3) 取 本 品 5mg, 加 甲醛 硫酸 试 液 lml, 溶 液 应 无 色 或 显 
淡 黄 色 ,渐渐 变 成 深 玫瑰 红色 ,最 后 变 成 紫色 (吗啡 或 吗啡 的 
本 化 物 立即 显 紫 色 或 紫 曹 色 ) 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 405 
图 ) 一 致 。 

(5) 本 品 的 水 溶液 显 毛 化 物 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 4. 0。 
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< 盐酸 由 栗 碱 注射 液 


溶液 的 颜色 取 本 品 0.2g, 加 新 沸 并 放 冷 的 水 10ml 溶解 
后 ,与 术 黄 色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比较, 不 得 
更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 含 0. 005mol/L 庚 烧 磺 酸 钠 的 0. 01mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 
(用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0)- 甲 醇 人 50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 250nmj; 喘 粟 碱 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 理 
论 板 数 按 赌 粟 碱 峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 
试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

易 炭 化 物 取 本 品 50mg, 加 硫酸 2ml 溶解 后 ,如 显 色 ,与 
同体 积 的 对 照 液 [ 取 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0.02mol/L)2ml 加 水 至 
1000mlj 比 较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 便 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 30ml 
与 酷 栈 20ml 使 溶解 后 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氧 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 人 氛 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 37.58mg 
的 Co Hs: NO, ， HOCl。 

【类 别 】 血管 扩张 药 。 

【贮藏 了 械 光 ,密封 保存 。 


【制剂 ] (1) 盐 酸 器 票 碱 片 〈2) 盐 酸 财 粟 碱 注射 液 


盐酸 器 票 碱 片 
Yansuan Yingsujian Pian 


Papaverine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 器 粟 碱 (Cxo Ha NO ， HCl) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 器 粟 碱 60mg) ， 
加 水 10ml, 振 摇 使 盐酸 婴 粟 碱 溶 解 , 滤 过 ,滤液 照 盐 酸 器 粟 碱 
项 下 的 鉴别 (2) (3)、(5) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 ,加 水 
适量 研磨 ,用 水 50ml 分 次 转移 至 250ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 3ml， 
振 播 15 分 钟 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 250nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Czo Ha NO HCI 的 吸收 系数 (Ei 冯 ) 为 1830 计 , 依 法 计算 含 


量 , 应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操 
作 , 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 
0. lmol/I 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 财 票 碱 
2. 4pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 250nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Co Ha NO,。HCI 的 吸收 系数 (加 和 %) 为 
1830 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 器 票 碱 0. 12g) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 20ml， 
摇 匀 ,加 氨 试 液 7. 5ml, 用 三 握 甲 烷 振 摇 提 取 6 次 (30ml、 
1l5ml、l0ml、10ml、10ml、10ml) ,每 次 得 到 的 三 氯 甲 烧 液 , 均 用 
同一 份 水 10ml 洗涤 后 ,用 经 三 毛 甲 烷 润 湿 的 脱脂 棉 滤 过 , 滤 
器 再 用 三 氯 甲烷 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 置 水 
浴 上 蒸 干 , 加 无 水 乙醇 5ml, 蒸 干 , 再 加 无 水 乙醇 5ml, 燕 干 至 
无 乙醇 自 ,在 105C 干 燥 半 小 时 ,加 冰 醋 酸 10ml, 振 摇 使 溶解 ， 
加 结晶 紫 指示 液 1 滴 ,用 高 氮 酸 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶 
液 显 绿色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氮 酸 滴 
定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 18. 79mg 的 Czo Ha NO, 。 HCl。 

【类 别 】 同 盐酸 器 栗 碱 。 

【规格 】 30mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


盐酸 器 票 碱 注 射 液 
Yansuan Yingsujian Zhusheye 


Papaverine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 器 票 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 器 票 碱 
(Czo Hz NO,。 HCD 应 为 标示 量 的 95. 0 外 一 105. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 溢 明 液体 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 5ml 置 水 浴 上 获 干 ,残渣 照 盐 酸 器 粟 
碱 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 氧化 物 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5~4.0( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 回 票 
碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 , 除 相对 保留 时 间 为 0. 3 以 前 的 辅料 峰 外 ,各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 盐 


» 1109 。 
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酸 回 票 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 5EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 采 用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 冲 洗 液 (pH 7.0 无 
菌 氯 化 钠 -蛋白 肪 缓冲 液 ) 用 量 不 少 于 100ml / 膜 ,以 金黄 色 葡 
萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 含 0. 005moML 庚 烷 磷酸 钠 的 0.01mol/L 磷酸 二 
氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 甲 醉 (50 : 50) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 250nm; 器 票 碱 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 ,理论 板 数 按 回 粟 碱 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 器 粟 碱 约 60ug 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 盐 酸 器 票 碱 对 
照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 器 粟 碱 。 

【规格 〗】 lml : 30mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


盐酸 精 氨 酸 
Yansuan Jing’ ansuan 


Arginine Hydrochloride 


HN ee , HCl 
下 H NH, 


Cs Hi NO 。HCL 210. 66 

本 品 为 L-2- 氨 基 -5- 肽 基 戊 酸 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ce His NsO;， HCl 应 不 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 6mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 80mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 21. 5" 至 十 23. 5°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 精 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 
所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 406 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测 
定 透 光 率 ,不 得 低 于 98. 0%。 

硫酸 盐 取 本 上品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02% ) 。 

1110 ， 


磷酸 盐 取 本 品 0.4g, 置 卉 声 中 ,加 硝酸 镁 0. 38g 与 水 
5mjl, 置 水 浴 上 莹 发 至 于 ,用 小 火 灼 烧 至 完全 灰 化 ,加 水 5ml 
与 硫酸 溶液 (14)3ml, 缓 缓 加 热 5 分 钟 ,加 热 水 10ml, 滤 
过 ,滤液 置 比 色 管 中 , 滤 湘 用 热 水 适 量 洗涤 , 洗 液 并 入 滤液 
中 并 使 总 液 量 达 25ml, 加 钼 酸 铵 溶液 [ 取 钼 酸 铵 0.5g, 加 
硫酸 溶液 (3 一 100)10ml 使 溶解 ] 与 磷 试 液 各 1ml, 在 60'C 
加 热 10 分 钟 , 如 显 蓝 色 ,与 标准 磷酸 盐 溶液 (精密 称 取 磷 
酸 二 氢 钾 0.143g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀 
释 至 刻度 )0. 8ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 
深 (0.02%)。 

铵 盐 取 本 上 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氯 化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 02%)。 

蛋白 质 ” 取 本 品 1g, 加 水 10mi 溶解 后 ,加 20% 三 握 醋 酸 
溶液 5 滴 , 不 得 生成 沉淀 。 

其 他 和 氨基酸 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
500ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 
精 氨 酸 对 照 品 与 盐酸 赖 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ， 
加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 
系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 5wl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丙 
醇 - 浓 氨 溶液 (2 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 叶 以 划 三 酮 的 
丙酮 溶液 (1 一 50) ,在 105C 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 
对 照 溶 液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 
完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,不 得 多 于 1 
个 , 且 颜 色 与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0. 2%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

铁 盐 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 C0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 与 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 3.5)2ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

热 原 ” 取 本 品 ,加 灭 菌 注射 用 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 
lkg 注射 10ml, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

含 氯 量 取 本 品 约 0.35g, 精 密 称 定 , 加 水 20ml 溶解 后 ， 
加 稀 醋酸 2ml 与 溴 酚 蓝 指示 液 8 一 10 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 
(0. lmolML) 滴定 至 显 蓝 紫色 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 3. 545mg 的 Cl。 按 干燥 品 计算 , 含 氯 量 应 
为 16. 5%~17.1%。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 3ml 
使 溶解 ,加 冰 醋 酸 50ml 与 醋酸 汞 试 液 6ml, 照 电位 滴定 法 ( 通 
则 0701) ,用 高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 
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用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
10. 53mg 的 Cs Hi NiO, ，HC1。 

【类 别 〗 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 精 氨 酸 片 〈2) 盐 酸 精 氨 酸 注射 液 


盐酸 精 氨 酸 片 
Yansuan Jing’ansuan Pian 


Arginine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 精 氮 酸 (Cs Hi NO HCI) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 精 氮 酸 
0. 25g) ,加 水 5ml, 搅 拌 使 盐酸 精 氨 酸 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 lmj， 
加 c - 蔡 酚 溶液 ( 取 x - 蔡 酚 0.5g, 加 10% 氢 氧化 钠 溶 液 10ml， 
使 溶解 ) 与 次 溴 酸 钠 溶液 ( 取 溴 0.2ml, 加 5%% 氢 氧化 钠 溶液 
20ml, 使 溶解 ) 各 0. 5ml, 即 显 红 色 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 盐酸 精 氨 酸 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 盐酸 精 
氨 酸 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 ,应 显 相同 的 结果 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 试验 ,应 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 
(通则 0301) 。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 采用 适宜 的 氨基 酸 分 析 方法 或 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 05molL 的 醋酸 盐 缓冲 液 (PH 6. 4)-50%% 乙 且 
溶液 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 362nm。 理 论 板 数 按 精 
氨 酸 峰 计算 不 低 于 3000, 精 氨 酸 峰 与 内 标 蜂 的 分 离 度 应 符合 
规定 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 丙 氮 酸 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 0. 5mg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 精 氨 酸 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 渡 过 ,精密 量 取 续 滤液 与 内 标 溶 
液 各 1ml, 置 同一 10ml 量 瓶 中 ,加 0.5mol/L 的 碳酸 氨 钠 溶 
液 (pH 9.0)1lml 与 1% 2,4- 二 硝 基 和 气 茶 乙 膊 溶液 150pl， 
摇 句 , 避 光 置 水 浴 (60C 土 2C) 中 加 热 60 分 钟 ,取出 , 放 
冷 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 L(pH 7.0) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 10ul 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 精 
密 称 取 精 氮 酸 对 照 品 适 量 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 


lml 中 含 0.8mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 
品 溶液 与 内 标 溶液 各 lml, 置 同一 10ml 量 瓶 中 , 同 法 操作 。 
按 内 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 并 将 结果 与 1. 209 相 乘 即 得 供 试 
品 中 盐酸 精 氮 酸 (Ces Hu Ni1O: " HC]) 的 含量 。 

【类 别 〗 同 盐 酸 精 氨 酸 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 ” 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 精 氨 酸 注射 液 
Yansuan Jing’ ansuan Zhusheye 


Arginine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 精 氨 酸 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 精 氨 酸 
(Cs His Ns O;，HCID) 应 为 标示 量 的 95. 0%~105. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 澄 明 液 体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 加 苛 三 酮 约 2mg, 加 热 ,溶液 显 蓝 
紫色 。 

(2) 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 精 氮 酸 
0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 盐酸 精 氨 酸 项 下 的 鉴别 
(1) 试 验 , 应 显 相同 的 结 

【检查 pH 值 应 为 3.0 一 5.0( 通 则 0631) 。 

热 原 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 
lkg 缓慢 注射 5ml, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
盐酸 溶液 (6 一 10) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,依法 测定 旋光 度 ( 通 则 
0621), 与 4.444 相 乘 即 得 供 试 品 中 含 盐酸 精 氮 酸 
(Ce HeN4O:。HCD 的 重量 (g) 。 

【类 别 】 同 盐酸 精 氨 酸 。 

【规格 〗 20ml : 5g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


盐酸 赛 庚 喧 
Yansuan Saigengding 
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本 品 为 1- 甲 基 -4-(5H- 二 芋 并 [a,4dj 环 让 三 烯 -5- 亚 基 ) 哌 
啶 盐酸 盐 倍 半 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 Ca Ha N. HCI 不 
得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 易 洲 ,在 三 氯 甲烷 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ， 
在 水 中 微 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 〗】 (1) 到 本 品 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 16ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 264nm 的 波长 处 有 最 
小 吸收 ;286nm 波长 处 的 吸光 度 与 264nm 波长 处 的 吸光 度 的 
比值 应 为 1. 6 一 1.8。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

《3) 本 品 的 饱和 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml, 振 播 , 加 甲 基 红 
指示 液 1 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄 
色 ,消耗 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 过 0. 15ml。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lmi, 置 
100mi 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,精密 量 取 lml， 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 取 杂 质 工 约 2mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 A 适量 使 
溶解 ,加 供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 辛 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 二 氢 钾 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 
氨 钾 6. 12g ,加 水 900ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 4. 5, 用 
水 稀释 至 1000mbD)- 乙 且 (6 : 4) 作 为 流动 相 A, 以 磷酸 二 氧 钾 
缓冲 液 - 乙 且 (4 : 6) 作 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 , 检 测 
波长 为 230nm。 取 系统 适用 性 溶液 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,杂质 工 峰 与 赛 庚 啶 峰 的 分 离 度 应 大 于 7. 0。 再 精密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10ml, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 蜂 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1. 5 倍 (0.15%), 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 5 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 404 


时 间 ( 分 钟 流动 相 A(%%) 流动 相 BC%》 
0 100 0 
10 100 0 
10.1 0 100 
35 0 100 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 7.0%~9.0%。 

炽 灼 残 溃 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 河 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 


。 1I112 。 


【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 
10ml 与 醋 栈 40ml, 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氧 酸 
滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 32. 39mg 的 
Cs Ha N» HCl, 

【类 别 】 抗 组 胺 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 赛 庚 啶 片 


杂质 I 


Ca 五 23 NO 305, 41 
1- 甲 基 -4-(5 五 -二 葵 并 [a,g] 环 庚 三 烯 -5- 羟 基 ) 哌 啶 


盐酸 赛 庚 啶 片 


Yansuan Saigengding Pian 


Cyproheptadine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 无 水 盐酸 赛 庚 啶 (Ca Ha N。HCD 应 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 赛 庚 
啶 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 无 水 盐酸 赛 庚 啶 20mg)， 
置 分 液 漏斗 中 ,加 水 10ml 和 0. lmoML 氨 氧 化 钠 溶 液 2. 5ml， 
振 摇 使 盐酸 赛 庚 啶 溶解 ,加 二 氯 甲 烷 10ml 振 摇 提 取 , 静 置 使 
分 层 , 二 氯 甲烷 层 经 铺 有 脱脂 棉 与 无 水 硫酸 钠 的 滤器 滤 过 , 滤 
液 蒸 发 至 干 , 取 残 酒 ,依法 测定 (通则 0402) 。 本 品 的 红外 光 吸 
收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 404 图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 无 水 盐酸 赛 庚 喧 
20mg) ,加 水 7ml, 振 摇 使 盐酸 赛 庚 啶 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 
物 鉴别 (1? 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
盐酸 溶液 (9->50)2. 0ml, 振 摇 使 月 解 后 , 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 , 自 “ 加 无 水 乙醇 约 50ml” 起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 


为 标示 量 的 
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党 盐酸 赛 洛 哇 啉 


第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 赛 庚 啶 对 照 品 约 11mg, 精 密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 , 振 摇 使 溶解 ,用 乙醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷 
酸 二 氧 钾 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 6. 12g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 
磷酸 调节 pH 值 至 4.5, 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (60 : 40) 为 
流动 相 ,检测 波长 为 285nm。 理 论 板 数 按 赛 庚 啶 峰 计算 不 低 于 
2000 , 拖 尾 因子 不 得 过 2. 5。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 25p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 无 水 盐酸 赛 庚 院 1. 5mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐 
酸 溶液 (9 一 50)2. 0ml, 振 播 2 一 3 分 钟 ,加 无 水 乙醇 约 50ml, 振 
摇 10 分 钟 , 使 盐酸 赛 庚 啶 溶解 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,离心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 286nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ca HaN。 
HCI 的 吸收 系数 (Ei%) 为 353 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 赛 庚 啶 。 

【规格 〗 2mg( 按 Ca HaN，HCIL 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 赛 洛 唑 啉 
Yansuan Sailuozuolin 


Xylometazoline Hydrochloride 


H;C. CHs 
CHs 


HaC ii .HCl 
N 


H 
CHs 


Cis Hz N; »* HC]I 280.84 

本 卓 为 2-(4- 叔 丁 基 -2,6- 二 甲 茶 基 )-2- 咪 唑 啉 盐酸 盐 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Ce Hzs N;， HCI 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 或 三 氯 甲烷 中 溶解 ,在 乙醚 中 几 
乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 3mg, 加 水 3ml 溶解 后 ,加 亚 硝 基 
铁 握 化 钠 试 液 1ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 0. 5ml, 放 置 10 分 钟 ,加 碳 
酸 氢 钠 试 液 4ml, 振 揪 后 应 显 紫色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 657) 
一 致 。 


(3) 本 品 的 水 溶液 显 氧 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml, 振 摇 使 溶解 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 6. 6。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 
相 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 lng 与 0. 25ng 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 (1) 与 对 照 溶液 (2)。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 
验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 0.1% 三 乙 胺 (用 冰 
醋酸 调节 pH 值 至 5. 0)- 乙 且 (45 : 55) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 
220nm。 取 本 品 约 12. 5mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 lmolL 氢 氧 
化 钠 溶 液 10ml, 摇 匀 , 水 浴 加 热 约 5 分 钟 , 使 产生 N-(2- 氨 乙 
基 )-2-[4-(1,1- 二 甲 基 乙 基 )-2,6- 二 甲 基 葵 基 ] 乙 酰胺 (杂质 
工 ) , 放 冷 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 10ml 中 和 后 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10ul 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,杂质 工 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0. 8) 与 赛 洛 唑 啉 峰 的 
分 离 度 应 大 于 2. 5。 取 对 照 溶液 (2)10pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 赛 
洛 唑 啉 峰 信 了 曲 比 不 小 于 10; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
(1) 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 工 峰 
面积 乘 以 校正 因子 1.55 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 主峰 面 积 
(0.2%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 (1) 主 峰 面 
积 (0.2%%), 其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 主峰 
面积 的 2. 5 倍 (0. 5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 
(2) 主 峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.22g, 精 密 称 定 , 加 无 水 冰 酷 酸 
60ml 溶解 后 ,加 醋 栈 5ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,以 硝酸 钾 
的 饱和 无 水 甲醇 溶液 为 盐 桥 溶液 ,用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 
(0. ImolIL) 相 当 于 28. 08mg 的 Ce H N; * HCl。 


【类 别 】 血管 收缩 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 盐酸 赛 洛 哄 啉 滴 自 液 
附 : 
杂质 I 
HG CH3 
HsC CHs 
N 人 一 NH2 
H 


CHs 


Cis Hz NO 262.39 
N-(2- 氨 己基 )-2-[4-(1,1- 二 甲 基 乙 基 )-2,6- 二 甲 基 蔡 基 ] 
乙酰 胺 


» 1113 。 
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盐酸 赛 洛 哗 啉 滴 鼻 液 
Yansuan Sailuozuolin Dibiye 


Xylometazoline Hydrochloride Nasal Drops 


本 品 含 盐酸 赛 洛 唑 啉 (Ce Ho Ns .HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 赛 洛 唑 啉 3mg)， 
加 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 lml 与 氢 氧 化 钠 试 液 0. 5ml, 放 置 10 
分 钟 ,加 碳酸 氨 钠 试 液 4ml, 振 揪 后 应 显 紫 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 5.6 一 6.6( 通 则 0631) 。 

杂质 TI 取 本 品 适量 ,必要 时 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
盐酸 赛 洛 唑 啉 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 盐 酸 赛 洛 唑 啉 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 工 
的 色谱 峰 , 其 峰 面积 乘 以 校正 因子 1. 55 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

其 他 ”应 符合 鼻 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0106) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 1%% 三 乙 胺 (用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 5.0)- 乙 膊 
(45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 取 盐酸 赛 洛 唑 啉 对 
照 品 约 12. 5mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 
10ml, 播 匀 ,水 浴 加 热 约 5 分 钟 , 使 产生 杂质 工 , 放 冷 ,加 lmol/L 
盐酸 溶液 10ml 中 和 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 
性 溶液 , 取 10 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 工 峰 ( 相 
对 保留 时 间 约 为 0.8) 与 赛 洛 唑 啉 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 盐酸 赛 洛 唑 啉 50ug 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10 岂 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 赛 洛 唑 啉 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 50pg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 赛 洛 唑 啉 。 

【规格 〗 (1)5ml : 2. 5mg 
5mg (4)10ml : 10mg 

【 凡 藏 〗3 密封 保存 。 


(2)5ml : 5mg (3)1l0ml: 


*， 1114 。 


盐酸 噬 氯 匹 定 
Yansuan Sailupiding 


Ticlopidine Hydrochloride 


Cu Hu CINS. HCI 300. 25 

本 品 为 5-[(2- 毛 茜 基 ) 甲 基 ]-4,5,6,7- 四 和 氨 唆 盼 并 [3,2-c] 
吡啶 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cu Hu CINS。 HCl 应 为 
98.0%~102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 昧 微 咸 。 

本 品 在 甲醇 或 三 氯 甲烷 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ,在 丙酮 中 极 
微 溶 解 ;在 冰 栈 酸 中 易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1mg, 加 入 甲醛 硫酸 试 液 lml 中 ， 
液 面 即 显 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 267nm 与 
276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 640 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 酸度 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 和 5。 

酸性 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 盐酸 溶液 (1 一 100) 
20ml 溶解 后 ,溶液 应 泪 清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 
则 0902 第 一 法 ) 比较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 流动 
相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 3ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 
间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

残留 溶剂 、” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 二 甲 基 亚 砚 溶 解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 
蔡 , 精 密 称 定 ,加 二 甲 基 亚 砚 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
35. 6pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 三 法 ) ,色谱 柱 为 5%% 葵 基 -95% 甲 基 聚 硅 氧 烷 毛 细 管 
柱 ; 柱 温 50C。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1 ~3yl， 
分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
甲苯 的 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 溃 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
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渣 不 得 过 0. 1%。 作 , 经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 稀释 


重金 属 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 022% 的 成 烷 磺 酸 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 5)- 磷 酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 6. 8g, 加 900ml 水 溶解 ， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0, 再 加 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 )- 甲 醇 - 
乙 有 稍 (26 : 55 : 23 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 理 论 
板 数 按 唆 氯 匹 定 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 唆 狠 四 定 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 

【类 别 〗 抗 血小板 聚集 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 盐 酸 喧 氯 匹 定 片 


(2) 盐 酸 唆 氯 匹 定 胶 赛 


盐酸 唆 氨 匹 定 片 
Yansuan Sailupiding Pian 


Ticlopidine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐 酸 噬 氯 匹 定 (Cs HeCINS 。 HCI) 应 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 
或 类 白色 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 唆 握 匹 定 
lmg) ,加 入 甲醛 硫酸 试 液 lml 中 , 液 面 即 显 紫红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 盐酸 星 领 匹 定 0. 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 267nm 与 276nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

《4) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 使 盐酸 噬 氯 匹 定 溶解 , 滤 
过 ,滤液 显 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 盐酸 蜂 氯 匹 定 30mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 使 盐酸 
唾 氨 匹 定 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 浴 液 , 照 盐酸 吗 毛 距 定 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依法 操 


为 标示 量 的 


液 主 峰 的 


制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 唑 握 匹 定 0. lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 盐 酸 唆 握 匹 定 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 星 氯 匹 定 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 食量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 各 20 风 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 噬 毛 匹 
定 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 盐酸 喀 氯 严 
定 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 盐酸 唆 氯 匹 定 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 唆 握 匹 定 。 

规格】 (1)0. 125g (2)0.25g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 喧 氧 匹 定 胶囊 
Yansuan Sailipiding Jiaonang 


Ticlopidine Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 噬 氯 匹 定 (Cu His CINS。， HCD 应 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

〖 鉴 别 (1) 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 
啉 氧 匹 定 lmg) ,加 入 甲醛 硫酸 试 液 1ml 中 , 液 面 即 显 紫 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 噬 氯 匹 定 0. 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 267nm 与 276nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 取 含量 测定 项 下 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 使 盐酸 吐 氯 丐 定 
溶解 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

检查】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 盐酸 噬 氯 匹 定 30mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 使 盐 
酸 只 氧 匹 定 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,小 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 , 照 盐酸 唆 握 匹 定 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 500ml(0. 125g 规格 ) 或 1000ml(0. 25g 规格 ) 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 
溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 噬 氯 匹 定 对 照 
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品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. Img 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 
细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 噬 氯 匹 定 25mg) , 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 摇 使 盐酸 唆 氯 匹 定 溶解 并 稀 杰 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 sml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 噬 氯 匹 定 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 呆 氯 匹 定 。 

【规格 】 〈1)0. 125g (2)0. 25g 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
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Cos Hzs Ne。 368. 52 

本 品 为 1- 二 茶 甲 基 -4-(3- 茶 基 -2- 丙 烯 基 ) 哌 嗪 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Czs Hzs Nz 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 易 深 , 在 沸 乙 醇 中 溶解 ,在 水 中 几乎 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 117 一 121C 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 7. 5p8g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 253nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (BI 和 %) 为 558 一 592。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 乙醇 sml, 加 热 溶解 后 ,加 氢 
氧化 钾 试 液 2 滴 , 摇 匀 , 加 高 锰 酸 钾 试 液 2 一 3 滴 , 紫 色 即 消失 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 2%% 甲 醛 的 硫酸 溶液 数 滴 , 即 显 红色 。 

(3) 取 本 品 约 50mg, 置 试管 中 , 管 口 覆 以 用 2%% 三 氯 醋酸 
溶液 湿润 并 滴 加 5% 对 二 甲 氨 基 茶 甲醛 的 盐酸 溶液 1 滴 的 滤 
纸 , 加 热 后 ,滤纸 即 显 紫色 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 306 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 20ml, 搅 拌 5 分 钟 后 ， 
滤 过 ,滤液 加 甲 基 橙 指示 液 1 滴 与 硫酸 滴定 液 (0.01lmol/L) 
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0. 50ml, 应 显 红 色 。 

氯 化 物 取 本 品 0.20g, 加 水 25ml, 置 水 浴 上 加 热 10 分 
钟 ,充分 搅拌 , 滤 过 ,滤液 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,精密 量 取 10ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 
4. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 1%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 80C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 
0. 5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 溶 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g ,精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
与 醋 本 4ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氮 酸 滴定 液 
(0. lmol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 18. 43mg 的 
Ge Hzs Ns 

【类 别 〗 血管 扩张 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 桂 利 嗪 片 (2) 桂 利 嗪 胶 圳 


桂 利 嗪 片 
Guiligin Pian 


Cinnarizine Tablets 


本 品 含 桂 利 嗪 (Cx Hzs N; ) 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

鉴别】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 桂 利 哄 0. 25g) ,加 
乙醇 25ml, 加 热 使 桂 利 嗪 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 湘 照 桂 利 
嗪 项 下 的 鉴别 (1) (2)、(3) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 10ml， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 253nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Czs Hzs Ns 的 吸收 系数 (EE%) 为 575 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 桂 利 嗪 30mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 
(9 一 1000) 约 150ml, 振 摇 使 桂 利 嗪 溶解 ,用 盐酸 溶液 
(9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9->1000) 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 253nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 按 Czs Hzs Nz 的 吸收 系数 (EI 总) 为 575 计算 , 即 得 。 
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格 列 本 脲 


【类 别 】 同 桂 利 嗪 。 
【规格 】〗 25mg 
【贮藏 迹 光 ,密封 保存 。 


桂 利 嗪 胶 圳 
Guiliqin Jigonang 


Cinnarizine Capsules 


本 品 含 桂 利 嗪 (Csz Hzs N;) 
107.0% 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 桂 利 哑 0. 25g) ,加 
乙醇 25ml, 加 热 使 桂 利 嗪 洲 解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 照 桂 利 
嗪 项 下 的 鉴别 (1) (2)、(3) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 sml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 253nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cx Hzs Nz 的 吸收 系数 ( 瑟 癌 ) 为 575 
计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 桂 利 嗪 30mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 
溶液 (9 一 1000) 约 150ml, 振 摇 使 桂 利 嗪 溶解 ,用 盐酸 溶液 
(9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9->1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 253nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 按 Cos Hzs Ns 的 吸收 系数 (E 私 ) 为 575 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 则 桂 利 嗪 。 

【规格 】 25mg 

【贮藏 》 谈 光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 N-[2-[4-[[[( 环 已 氨基 ) 痰 基 ] 氮 基 ] 磺 酰基 ] 葵 
基 ] 乙 基 ]-2- 甲 氧 基 -5- 氯 葵 甲 酰胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Czs Hzs CINs Os S 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 略 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 ,在 水 或 乙 
醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 170 一 174? 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 274nm 与 
300nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 272nm 与 278nm 的 波长 处 有 
最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 307 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 约 0. 1g 与 硝酸 钾 0. 2g, 混合 ,加 热 使 炭化 , 然 
后 灰 化 , 放 冷 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 与 
硫酸 盐 ( 通 则 0301) 的 鉴别 反应 。 

【检查 】 和 氯 化 物 “ 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml, 煮 沸 , 迅 速 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 加 水 使 成 50ml, 取 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 
氯 化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 014%%) 。 

硫酸 盐 取 上 述 氧 化物 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依法 检查 
(通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0. 040%) 。 

有 关 物 质 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 25ml, 超 声 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 全 [2-(5- 氯 -2- 甲 氧 基 茶 甲 酰 氨基 ) 乙 基 ] 葵 
磺 酰 胺 (杂质 工 ) 对 照 品 与 N-L4-[2-(5- 氧 -2- 甲 氧 基 葵 甲 酰 氨 
基 ) 乙 基 ] 茶 磺 酰 基 ] 和 氨基 甲 酸 乙 酯 (杂质 芽 ) 对 照 品 各 15mg， 
精密 称 定 , 置 同一 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 超 声 使 溶解 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 混合 杂质 对 照 品 贮备 液 ;分 别 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 混合 杂质 对 照 品 贮备 液 各 lml, 置 同一 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20 岂 ,分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 
2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶液 色谱 图 中 杂质 
I 或 杂质 卫 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
均 不 得 过 0. 6% ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0. 5 倍 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 潭 ” 取 本 品 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
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为 填充 剂 ; 以 磷酸 二 氢 铵 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 铵 1.725g, 加 水 
300ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.5 士 0.05)- 甲 醇 (3 : 5) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 300nm。 取 有 关 物 质 项 下 的 对 照 溶液 
EF 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,各 组 分 出 峰 顺 序 依次 为 杂 

I 工 .杂质 正 、 格 列 本 脲 。 理 论 板 数 按 格 列 本 脲 峰 计算 不 低 于 
5000 ,杂质 工 峰 与 杂质 下 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 12ml, 超 声 使 格 列 本 脲 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 格 列 本 脲 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】〗 降 血糖 药 。 

《贮藏 密闭 保存 。 

《制剂 了 格 列 本 脲 片 
附 : 
杂质 I 

o~、 
OY ™ 
Cis Hi CIN; OS 368.84 

4-[2-(5- 握 -2- 甲 氧 基 茶 甲 栈 氨基 ) 乙 基 ] 茶 磺 酰 胺 

杂质 下 


Cs Hy CIN; Os S 440.90 
N-L4-[2-(5- 毛 -2- 甲 氧 基 葵 甲 酰 氨基 ) 乙 基 ] 葵 磺 酰 基 ] 氮 
基 甲 酸 乙 酯 


格 列 本 脲 片 
Geliebenniao Pian 
Glibenclamide Tablets 


本 品 含 格 列 本 脲 (Cz; Hz CIN;O;S) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%，。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 格 列 本 孚 10mg), 加 乙醇 
适量 , 振 摇 使 格 列 本 脲 溶 解 , 滤 过 ,滤液 加 乙醇 使 成 100ml, 照 
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格 列 本 脲 项 下 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 格 列 本 逐 0. 1g) , 照 格 列 本 
腺 项 下 鉴别 (4)? 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 (相当 于 格 列 本 脲 
25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 25ml, 超 声 使 格 列 
本 腺 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 , 照 格 列 本 逐 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 与 对 照 溶液 色谱 图 中 杂质 工 或 杂质 开 保 留 时 
间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 均 不 得 过 格 列 本 脲 
标示 量 的 0.6%; 其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1. 0%) (扣除 相对 保留 时 间 0. 18 之 前 的 峰 ) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 6ml， 
超声 使 格 列 本 脲 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 格 列 本 腺 对 照 品 约 12. 5mg ,精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 25ml, 超 声 使 溶解 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
三 法 ) ,以 0.02% 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 250ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 格 列 本 脲 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml, 超 声 使 溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 225nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算出 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 格 列 本 腺 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 12ml， 
超声 使 格 列 本 腺 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 勺 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20y1, 照 格 列 本 脲 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 格 列 本 脲 。 

【规格 】〗 2. 5mg 

【贮藏 3 密闭 保存 。 
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本 品 为 1-(3- 氮 杂 双 环 [3. 3.0] 辛 基 )-3- 对 甲 茶 磺 酰 脲 。 
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按 干 燥 品 计算 , 含 Cs Hz N;O;S 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 溶解 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ， 
在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 162~166'C。 

【鉴别 】〗】 〈1)? 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
228nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 629 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 乙 且 约 20ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 40% 乙 膊 溶 
液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 (1) ;精密 量 取 对 照 溶液 
(1) 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 40% 乙 且 溶 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 溶液 (2) ; 另 精密 称 取 1-(3- 氮 杂 双 环 [3. 3. 0] 辛 基 )- 
3- 邻 甲 苏 磺 酰 脲 (杂质 了 ) 对 照 品 约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 乙 有 峭 约 40ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 (1); 精 密 量 取 对 照 品 溶液 (1) lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
40% 乙 且 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (2)。 取 对 
照 溶 液 (1) 2ml 与 对 照 品 溶液 (1) 3ml, 置 同一 20ml 量 瓶 中 ,用 
40% 乙 且 溶 液 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ,以 水 - 乙 膊 -三 乙 胺 -三 所 醋酸 (60 : 40 : 0.1 : 0.1) 为 流动 
相 , 检 测 波长 为 235nm。 取 系统 适用 性 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 格 列 齐 特 峰 计算 不 低 于 3000, 格 
列 齐 特 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.8。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 .对 照 溶液 (2) 与 对 照 品 溶液 (2) 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 (2) 主 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.1% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 (2) 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 1%); 其 他 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 (2) 主 峰 面积 (0. 2%)。 所 有 
溶液 均 应 临 用 新 制 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 和 遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 “” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 50ml 溶 
解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/ 贡 ) 相 当 于 32. 34meg 的 Cu Ha N;O 〇 3S。 

【类 别 〗 降 血 糖 药 。 

【贮藏 〗】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 格 列 齐 特 片 C 工 ) 
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格 列 齐 特 片 ( 工 ) 
Gelieqite Pian(I) 
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本 品 含 格 列 齐 特 (Cis Hz NO;S) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

K 鉴 别 ] 《1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 格 列 齐 特 0. 4g) ， 
用 三 氯 甲烷 振 播 提取 2 次 ,每 次 10ml, 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 燕 
干 , 残 湘 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 228nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 格 列 齐 特 400mg) ,加 二 和 氧 
甲烷 10ml, 研 磨 溶解 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 经 减 压 干燥 ,依法 
测定 (通则 0402) 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
(光谱 集 629 图 ) 一 致 。 

【检查 有关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 格 列 齐 特 
100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 约 40ml 使 格 列 齐 特 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 40%% 乙 且 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 40% 乙 膊 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 格 列 齐 特有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (0. 2%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 2 倍 (0.4%)。 所 有 溶液 均 应 临 用 新 制 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 8. 6)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 150 转 , 依 法 操作 ,在 60 分 钟 与 180 分 钟 时 , 取 溶 液 8ml， 
滤 过 ,并 即时 在 溶出 杯 中 补充 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 8. 6)8ml, 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 格 列 齐 特 对 照 品 约 20mg, 精密 称 
定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 溶出 介质 适量 , 置 温水 浴 中 振 摇 使 溶 
解 , 放 冷 , 用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 5ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ， 
用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 

*。 1119 。 
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0401) ,在 226nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 分 别 计算 每 片 在 上 
述 两 时 间 的 溶出 量 。 在 60 分 钟 与 180 分 钟 时 的 溶出 量 应 分 别 
相应 为 不 得 多 于 标示 量 的 50% 与 不 得 少 于 标示 量 的 75%, 照 
缓 释 制 剂 进行 结果 判定 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 水 - 乙 且 - 三 乙 胺 -三 氟 醋 酸 (60:， 40 : 0.1 : 0.1) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 格 列 齐 特 峰 计算 不 
低 于 3000, 格 列 齐 特 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 格 列 齐 特 20mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 40% 乙 膊 
溶液 约 60ml, 超 声 使 格 列 齐 特 溶解 ,用 40% 乙 膊 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20yl 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 格 列 齐 特 对 照 品 约 10mg, 精密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 20ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 
句 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 所 有 溶液 均 应 临 用 新 制 。 

【类 别 】 辣 格 列 齐 特 。 

【规格 〗 80mg 

【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 


注 :磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 8.6) 的 制备 

溶液 A: 取 氧 氧 化 钠 42. 0g, 加 除 气 水 至 5000ml, 摇 匀 。 

溶液 B: 取 磷酸 二 氧 钾 136. 0g, 加 除 气 水 至 5000ml, 摇 匀 。 

取 2300ml 溶液 A 与 2500ml 溶液 B, 加 乙醇 3150ml( 无 水 
乙醇 3000mb 播 匀 ,再 加 除 气 水 至 10 000ml, 摇 匀 , 测 pH 值 应 
为 8. 60 士 0.05, 即 得 。 
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Geliebiqin 


Glipizide 
Co Hzr Ns OiS 445. 54 


本 品 为 5- 甲 基 -NL2-L4-[L( 环 已 基 氨 基 ) 普 基 ] 氨 基 ] 磺 酰 
基 ] 葵 基 ] 乙 基 二 - 吡 嗪 甲 酰胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hz Ns OS 
应 为 98.0%% 一 102.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 易 溶 ,在 丙酮 .三 氯 甲 烷 、 
二 氧 六 环 或 甲醇 中 微 溶 , 在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 
溶 ; 在 稀 氨 氧化 钠 溶液 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 203~208%C。 

【鉴别 ] 《〈1) 取 本 品 约 50mg, 加 二 氧 六 环 5ml, 置 水 浴 中 
加 热 溶 解 ,加 0.5%2,4- 二 硝 基 气 荣 的 二 氧 六 环 溶液 lml, 者 
沸 2 一 3 分 钟 , 溶 液 显 亮 黄 色 。 

。 1120 。 


(2) 取 本 品 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 226nm 
与 274nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,两 吸收 峰 的 吸光 上 度 比 值 为 
2. 0 一 2.4。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 25ml 使 溶解 ,用 0. 1mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 
4-[2-(5- 甲 基 吡 嗪 -2- 甲 酰 氮 基 ) 乙 基 ] 葵 磺 酰 胺 (杂质 工 ) 对 照 
品 约 12. smg, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 ,对照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 
供 试 品 溶 液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 的 
色谱 蜂 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0. 5%% ;其 他 单个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%); 其 他 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 (用 2. 0molL 氨 氧 化 
钠 溶 液 调节 pH 值 至 6. 00 士 0.05)- 甲 醇 (55 : 45) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 225nm。 取 格 列 吡 嗪 对 照 品 与 杂质 工 对 照 品 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0.5mg 与 2. 5pg 的 混合 
溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 格 列 吡 嗪 峰 计 算 
不 低 于 2000, 格 列 吡 嗪 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 , 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 20ml, 用 0. 1molL 磷酸 二 氢 钠 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 名 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20 岂 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 格 列 吡 哄 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 降 血 糖 药 。 

【贮藏 】 违 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 格 列 吡 嗪 片 
紫 嗪 缓 释 胶 圳 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 808 


《2) 格 列 吡 嗪 胶 宫 (3) 格 列 
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格 列 吡 嗪 片 


Geliebigin Pian 
Glipizide Tablets 


本 品 含 格 列 吡 嗪 (Ca Hz Ns O45S) 应 为 标示 量 的 90.0 站 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 格 列 吡 哄 
50mg) ,加 二 和 氧 六 环 10ml, 置 水 浴 中 加 热 振 摇 ,使 格 列 吡 嗪 溶 
解 , 滤 过 ,加 0.5% 2,4- 二 硝 基 氟 茶 的 二 氧 六 环 溶液 lml, 者 沸 
2 一 3 分 钟 ,溶液 显 亮 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 ,加 甲醇 适量 , 振 摇 使 格 列 吡 嗪 溶解 并 用 
甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 格 列 吡 嗪 20ug 的 溶液 , 滤 过 , 取 
滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 226nm 与 
274nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【人 检查】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 格 列 吡 
嗪 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 25ml, 振 摇 使 格 
列 吡 嗪 溶解 ,用 0. 1mol/L 磷酸 二 氨 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 杂质 
I 对 照 品 约 12. 5mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 格 列 吡 嗪 有 关 物 质 
项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 主 
峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 格 
列 吡 嗪 标示 量 的 1.0% ;其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 研 细 , 用 甲醇 25ml(2. 5mg 规 
格 ) 或 50ml(5mg 规格 ) 分 次 转移 至 50ml(2. 5mg 规格 ) 或 
100ml(5mg 规格 ) 量 瓶 中 ,超声 使 格 列 吡 嗪 溶解 ,用 
0. 1mol/L 磷酸 二 气 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 ,计算 含 
量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 


第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.4)500ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 222nm 的 
波长 处 分 别 测定 吸光 度 ; 另 取 格 列 吡 嗪 对 照 品 约 20mg ,精密 
称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 20ml, 振 摇 使 溶解 ,用 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 7. 4) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 
量 瓶 (2. 5mg 规格 ) 或 50ml 量 瓶 (5mg 规格 ) 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 
液 (pH 7. 4 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 
粉 适 量 ( 约 相当 于 格 列 吡 趴 5mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
50ml, 超 声 使 格 列 吡 嗪 溶解 ,用 0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 格 列 吡 唆 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 格 列 吡 嗪 。 

【规格 】 (1)2.5mg (2)5mg 

【贮藏 】 叫 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


格 列 吡 嗪 胶囊 


Geliebiqgin Jiaonang 


Glipizide Capsules 


本 品 含 格 列 吡 嗪 (Ca Hz Ns OiS) 应 为 标示 量 的 90. 0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 〗】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 格 列 吡 趴 20pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 ,在 226nm 与 274nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 格 列 
吡 嗪 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 25ml 使 格 列 吡 嗪 溶解 ， 
用 0. 1mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶液 ; 男 取 杂 质 工 对 照 品 约 
12. 5mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 格 列 吡 嗪 有 关 物 质 项 下 的 方法 
测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 
一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 格 列 吡 嗪 标示 
量 的 1.0% ;其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 2 信 (2.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 100ml(5mg 规 
格 ) 或 50ml(2. 5mg 规格 ) 量 瓶 中 , 寺 壳 用 甲醇 50ml(5mg 规 
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格 ) 或 25ml(2. 5mg 规格 ) 洗 净 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,超声 使 格 列 
吡 嗪 溶解 ,用 0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 ,依法 
测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.8 一 8.0)500ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ;经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 格 列 吡 嗪 对 照 品 约 20mg， 
精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml 溶解 ,用 磷酸 盐 缓 冲 
液 (pH 7.8 一 8.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 
《5mg 规格 ) 或 200ml(2. 5mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 7.8 一 8.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 取 内 容 物 混合 均 
匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 格 列 吡 嗪 5mg), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 50ml, 超 声 使 格 列 吡 嗪 溶解 ,用 0. 1mol/L 磷酸 二 
氧 钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 援 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
照 格 列 吡 嗪 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 格 列 吡 嗪 。 

【规格 】 (1)2.5mg (2)5mg 

【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 


格 列 吡 嗪 缓 释 胶 圳 


Gejiebiqin Huanshi Jiaonang 


Glipizide Sustained-release Capsules 


本 品 含 格 列 吡 趴 《Cz Hz Ns O49) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 球形 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 的 细 粉 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 格 列 吡 嗪 20p8g 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 226nm 与 274nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 
于 格 列 吡 呈 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 25ml， 
振 摇 使 格 列 吡 嗪 溶解 ,用 0. 1mol/L 磷酸 二 氨 钠 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 
取 杂 质 工 对 照 品 12. 5mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 格 列 吡 嗪 有 关 
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物质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 
溶液 主峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 
得 过 格 列 吡 啼 标示 量 的 0.5%:; 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 . 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 将 内 容 物 倾 人 100ml(5mg 规 
格 ) 或 200ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 甲醇 50ml(5mg 规格 ) 或 
100ml(10mg 规格 ) ,超声 使 格 列 吡 嗪 溶解 ,加 0. 1mol/L 磷酸 
二 氢 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

溶出 度 。” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.4 士 0.05)600ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 1 小 时 .4 小 时 .8 小 时 
时 ,分 别 取 溶液 5ml, 滤 过 ,并 即时 补足 相同 温度 相同 体积 的 
溶出 介质 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 和 条件, 精密 量 取 续 滤液 
201pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 格 列 吡 嗪 对 照 品 
20mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml 使 溶解 ,用 溶 
出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ;精密 量 取 2ml, 置 50ml(5mg 规格 ) 
或 25ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
同 法 测定 。 分 别 计算 每 粒 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 粒 在 
1 小 时 、4 小 时 、8 小 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 20% 一 
40%、50% 一 70% 和 70% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 

【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 格 列 吡 嗪 10mg), 置 200ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 100ml, 超 声 使 格 列 吡 睦 溶 解 ,用 0. 1molL 磷酸 二 
氨 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
照 格 列 吡 嗪 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 格 列 吡 嗪 。 

【规格 〗 (1)5mg (2)l0omg 

【贮藏 ” 风光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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格 列 美 脲 


本 品 为 1-LL4-[2-(3- 乙 基 -4- 甲 基 -2- 氧 代 -3- 吡 咯 啉 -1- 甲 酰 
氨基 ) 乙 基 ] 葵 基 ] 磺 酰基 十 3-( 反 式 -4- 甲 基 环 已 基 ) 脲 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Ca Hss NsOsS 应 为 98.0% 一 102.0 昕 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 溶解 ,在 乙醇 中 极 微 溶 解 ,在 水 或 
0. 1molL 盐酸 溶液 中 几乎 不 溶 ;在 0.1molL 氢 氧 化 钠 溶液 
中 极 微 溶解 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
228nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 | 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1085 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 0. 1g 与 硝酸 钾 0. 38g, 混合, 加 热 使 炭化 后 灰 
化 , 放 冷 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 硫酸 盐 ( 通 则 
0301) 的 鉴别 反应 。 

【检查 〗 和 氮 化 物 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml, 者 沸 , 迅 速 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 加 水 使 成 50ml, 取 25ml, 依 法 检查 (通则 0801)， 
与 标准 氯 化 钠 溶液 7.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.014%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0.5g, 加 水 25ml, 煮 沸 ,迅速 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 加 水 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 
液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 040%)。 

氰 化 物 ” 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0806 第 一 法 ) ,应 
符合 规定 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 80% 乙 有 稍 溶液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 80% 乙 膊 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 20ml 
量 瓶 中 ,用 80% 乙 腑 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶液 20 岂 ,注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 格 列 美 脲 峰 信 品 比 应 不 小 于 10。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶 液 的 
色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 . 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.1 倍 (0.1%);* 如 有 与 
杂质 五峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 乘 以 校正 因子 
0.77 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.4%); 如 有 
与 杂质 人 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.2%); 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 1 倍 (0,.1%%); 除 杂质 亚 外 ,杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 色谱 图 中 主 成 分 峰 面 
积 的 峰 忽略 不 计 (0. 05%)。 

顺 式 异 构 体 (杂质 V) 到 本 品 约 12. 5mg, 精 密 称 定 ， 
置 25ml 量 瓶 中 ,加 二 毛 甲 烷 6ml, 振 播 使 溶解 ,用 流动 相称 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 


顺 式 异 构 体 (杂质 V) 对 照 品 约 5mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 二 
氯 甲烷 5ml, 振 摇 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 取 
0. 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 供 试 品 溶液 稀释 至 刻度 ,作为 系 
统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 二 
羟基 丙烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Macherey-Nagel 100-5 OH 色 
谱 柱 ,4. 6mmX250mm 或 分 离 效能 相当 的 色谱 柱 ), 以 正 
庚 烷 -无 水 乙醇 - 冰 醋 酸 (900 : 100 : 1) 为 流动 相 , 检 测 波长 
为 228nm。 取 系统 适用 性 溶液 10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 调 
节 流 速 使 格 列 美 脲 峰 的 保留 时 间 约 为 21 分 钟 , 顺 式 蜡 构 
体 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 0.9, 顺 式 异 构 体 峰 与 格 列 美 腺 
峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 与 系统 适用 性 溶液 色谱 图 中 顺 式 异 构 体 
(杂质 V ) 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0. 5 售 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0.1%% 磷 酸 二 氧 钠 溶液 (用 磷酸 调 
节 pH 值 至 3.0 士 0.5)(50 : 50) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
228nm。 分 别 取 格 列 美 脲 杂质 工 .下 、 亚 .及 对 照 品 各 适 
量 , 分 别 加 80 近 乙 且 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 
约 含 100pg 的 溶液 ,作为 杂质 工 、T、 焉 、 及 对 照 品 贮备 液 ; 
另 取 格 列 美 脲 对照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,分 别 加 杂质 对 照 品 贮备 液 各 2ml, 加 80% 乙 膊 溶液 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 作 为 系统 适用 性 溶液 。 取 系统 适 
用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依 
次 为 杂质 焉 .杂质 工 .杂质 工 . 格 列 美腿 和 杂质 人 。 理 论 板 
数 按 格 列 美 脲 峰 计算 不 低 于 2000 , 格 列 美 脲 峰 及 各 杂质 峰 
之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
80% 乙 哺 溶 液 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 80%% 乙 且 溶 液 稀 杰 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 80% 乙 膊 溶 
液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 格 列 美 腺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 80% 乙 有 睛 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 40ug 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 降 血 糖 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 ]】 (1) 格 列 美 脲 片 (2) 格 列 美 脲 胶 枝 
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乙 基 j] 茶 基 j] 磷 酰基 ]-3-( 反 式 -4- 甲 基 环 已 基 ) 腺 
,1124 。 
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乙 基 ] 葵 基 ] 磺 酰基 ]-3-( 顺 式 -4- 甲 基 环 已 基 ) 脲 
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本 品 含 格 列 美 脲 〈Cz Hss NO; S) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 | 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 或 着 色 蜡 形 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 格 列 美 腺 1mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙 攻 适 量 , 超 声 使 格 列 美腿 溶解 ,用 乙醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 228nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 格 列 
美 脲 2mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 80%% 乙 且 溶 液 适 量 , 超 声 使 格 
列 美 腺 溶解 , 放 冷 ,用 80% 乙 有 稍 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
下 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 80% 乙 且 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 
对 照 溶液 lml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 80% 乙 膊 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 
度 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 格 列 美 脲 峰 信 品 
比 应 不 小 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 


别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 


供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 亚 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 其 峰 面 积 乘 以 校正 因子 0. 77 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.5 倍 (0.5%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
上 峰 面 积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 色谱 
图 中 主 成 分 峰 面积 的 峰 忽略 不 计 (0. 05%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml(lmg 规格 ) 或 50ml 
(2mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 水 1~2ml, 超 声 使 崩 解 ,加 80% 乙 有 睛 溶 
液 适量 ,超声 使 格 列 美 脲 溶解 , 放 冷 ,用 80% 乙 膊 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 
方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
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< 格 列 美 脲 胶 吉 


第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 0. 58g 与 磷酸 氢 二 


钠 22. 34g, 加 水 1000ml, 振 摇 使 溶解 ,用 10% 磷酸 溶 液 或 


lmol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 调 pH 值 至 7. 80 士 0.05)900ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 
5ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 格 列 美 脲 对 照 品 约 
10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 适 量 使 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 lml, 置 200ml(img 规格 ) 或 100ml 
(2mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 1%% 磷 酸 二 氢 钠 溶液 〈 用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.0 士 0.5)(50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 228nm。 取 格 列 
美 脲 杂质 工 、 杂 质 工 、 杂 质 亚 对 照 品 各 适量 ,加 80%% 乙 且 溶 液 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 20ng 的 溶液 ,作为 杂质 对 照 
品 贮备 液 。 另 取 格 列 美 脲 对 照 品 约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 杂质 对 照 品 贮备 液 1ml, 用 80% 乙 且 溶 液 稀释 至 刻度 , 反 
匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,出 峰 顺 序 依次 为 杂质 亚 、 杂 质 工 .杂质 工 和 格 列 美 脲 。 理 
论 板 数 按 格 列 美 脲 峰 计 不 低 于 2000, 格 列 美腿 峰 及 各 杂质 峰 
之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 格 列 美 腺 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 80% 乙 且 溶 
液 适 量 ,超声 使 格 列 美腿 溶解 , 放 冷 ,用 80%% 乙 且 溶 液 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 
80% 乙 且 洲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
l0pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 格 列 美 脲 对 照 品 
量 , 精 密 称 定 , 加 80% 乙 膊 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 40pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 格 列 美 脲 。 

【规格 】 (1) lmg (2) 2mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


格 列 美 逐 胶 时 
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本 品 含 格 列 美腿 (Ca Hs Ns Os S) 应 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 

【鉴别 】 《1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 浴 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 格 列 美腿 lmg), 置 


为 标示 量 的 90.0% ~ 


100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 ,超声 使 格 列 美 脲 溶解 ,用 乙醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 228nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 格 列 
美腿 2mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 80% 乙 且 溶 液 适量 ,超声 使 格 
列 美 脲 溶解 , 放 冷 ,用 80% 乙 膊 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 80% 乙 膊 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 
对 照 溶液 1ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 80% 乙 且 溶 液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵 敏 
度 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 格 列 美 脲 妖 信 品 
比 应 不 小 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 
别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 看 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 其 峰 面 积 乘 以 校正 因子 0. 77 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.5 信 (0.5%), 其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 色 
谱 图 中 主 成 分 峰 面积 的 峰 忽略 不 计 (0. 05%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 1~2ml, 超 
声 使 崩 解 ,加 80% 乙 有 睛 溶液 适量 ,超声 使 格 列 美 脲 溶解 , 放 冷 ,用 
80% 乙 有 睛 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 0. 58g 与 磷酸 氧 二 
钠 22. 34g, 加 水 1000ml, 振 播 使 溶解 ,用 10% 磷酸 溶液 或 
lmol/L 氧 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 80 士 0.05)900ml 为 溶 
出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 
5ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 格 列 美 脲 对 照 品 约 
10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 有 哺 适量 使 溶解 并 定量 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烧 基 础 迷 键 合 肝 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -0. 1% 磷 酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.0 士 0.5)(50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 228nm。 取 格 列 
美 脲 灯 质 工 ,杂质 工 与 杂质 焉 对 照 品 各 适量 ,加 80%% 乙 且 溶 液 
溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 各 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 杂质 对 照 
品 贮备 液 。 另 取 格 列 美 脲 对 照 品 约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 杂质 对 照 品 贮备 液 liml, 用 80%% 乙 且 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,出 峰 顺 序 依次 为 杂质 亚 、 杂 质 下 杂质 工 积 格 列 美腿 。 理 
论 板 数 按 格 列 美 脲 峰 计算 不 低 于 2000, 格 列 美 脲 峰 及 各 杂质 
峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 , 倾 出 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
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密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 格 列 美 脲 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 80% 乙 膊 溶液 适量 ,超声 使 格 列 美 脲 溶解 , 放 冷 ,用 80% 乙 
膊 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 80% 乙 膊 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 格 列 美 腺 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 80% 乙 有 稍 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 40pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 格 列 美 逐 。 
【规格 】 2mg 
【贮藏 谈 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
格 列 唆 酮 
Geliekuitong 
Gliquidone 
SC 人 人 
NA 
LO 
H H 
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N 
O 
HC” CH,; 


Car Has Ns OsS 527. 64 

本 品 为 1- 环 已 基 -3-[[ 对 -[2-(3,4- 二 氢 -7- 里 氧 基 -4,4- 二 
甲 基 -1,3- 二 氧 代 -2(1 五 )- 异 唑 啉 基 ) 乙 基 ] 葵 基 ] 磺 酰基 ] 脲 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cs: Hss Ns;O6S 应 为 98.0% 一 102.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 丙酮 中 略 溶 ,在 乙醇 或 甲醇 中 
微 溶 ,在 水 中 几乎 不 深 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 178 一 182"C 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 茶 肝 5 滴 , 加 热 至 溶液 变 
清 , 放 冷 ,加 氨 试 液 0. 5ml、10% 硫 酸 镍 溶液 0. 5ml 与 三 氯 甲 
烷 lml, 剧 烈 振 摇 , 静 置 ,下 层 溶液 应 变 成 紫红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1097 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 和 握 化 物 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 煮 沸 , 至 剩 
余 约 50ml 时 , 迅速 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 水 使 成 50ml, 量 取 
25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7.0ml 制 成 
的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.007%)。 

硫酸 盐 ” 取 握 化 物 检查 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依法 检查 
(通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0. 02%)。 

有 关 物 质 ”到 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 超声 使 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2mg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
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度 , 作 为 对 照 溶液 ; 男 取 异 雁 啉 物 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 
照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 
异 蜂 呆 物 峰 保 留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
含 异 蜂 蛛 物 不 得 过 0.75%%; 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 存 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烧 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 二 氢 按 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 铵 1.725g, 加 水 
300ml 溶解 后 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.5 填 0.1)- 乙 膊 (3 : 5) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 310nm。 取 格 列 唆 酮 对 照 品 与 异 唆 啉 物 对 
照 品 各 适量 ,用 流动 相 超声 使 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 各 含 50pg 
的 溶液 , 取 20 凡 注入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 格 列 唆 酮 峰 计算 不 
低 于 2000, 格 列 唑 酮 峰 与 异 唑 啉 物 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 超 声 使 溶解 , 放 冷 ， 
并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 20y] 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 格 列 唑 
柄 对照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 降 血糖 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 〗 格 列 唑 酮 片 
附 : 
异 唑 啉 物 
O、 如 
HsCO N 


O 
HC CH; 
Czo Hz Ni OsS 402.46 


4-[2-(3,4- 二 氧 -7- 甲 氧 基 -4,4- 二 甲 基 -1,3- 二 氢 代 -2(18H) 
异 唑 啉 基 ) 乙 基 j] 茶 磺 酰 胺 


格 列 唆 酮 片 
Geliekuitong Pion 
Gliquidone Tablets 


本 品 含 格 列 唆 酮 (Cz Hss Ns OsS) 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
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105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 适 量 ,超声 使 格 
列 唆 酮 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 格 列 咽 酮 对 照 品 ,加 流动 相 超 声 使 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 有 关 物 质 检 查 项 下 的 色谱 条 件 , 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 
试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 
间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 格 列 哗 酮 20mg) , 研 细 , 加 
甲醇 10ml, 研 磨 溶 解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 经 减 压 干 燥 , 依 法 
测定 (通则 0402)。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
(光谱 集 1097 图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 
相 适 量 ,超声 使 格 列 唆 酮 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 
的 溶液 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 异 唆 
啉 物 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 流动 相 制 成 每 lml 中 约 含 
10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 格 列 座 酮 有 关 物 质 项 下 的 
方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 异 唑 啉 物 峰 保留 时 
间 一 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 异 哗 啉 物 不 得 过 
格 列 雁 酮 标示 量 的 1.0% ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 售 (1. 5%)。 

溶出 度 ”了 到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 氢 二 钠 71. 2g, 加 水 1000ml 
使 溶解 ,用 10% 枸 橡 酸 溶 液 调节 pH 值 至 8. 5)900ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 格 列 唑 酮 对 照 品 约 30mg， 
精密 称 定 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 10ml 使 溶解 ,用 溶出 介质 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 30kg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
分 别 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 314nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 格 列 哗 酮 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 
70ml, 置 水 浴 中 超声 使 格 列 唆 酮 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
310nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 格 列 唑 酯 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 liml 中 约 含 0.1mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 辐 格 列 唆 酮 。 

【规格 】 30mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 省 化 3- 羟 基 -1,1- 二 甲 基 吡咯 烷 基 -a- - 环 友基 扁桃 
酸 栈 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ci Hzs BrNO; 不 得 少 于 99. 0 多 。 

性状】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ,无 臭 。 

本 品 在 水 .甲醇 或 乙醇 中 易 溶 ,在 三 氯 甲烷 或 乙醚 中 几乎 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 191 一 195"( 熔 距 不 得 
超过 2"C ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg ,用 稀 醋 酸 5ml 溶解 ,加 矶 化 
锐 钾 试 液 数 滴 , 即 产生 橙色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 格 隆 溴 
匀 0. 5mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 258nm 与 264nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 254nm 与 261nm 
的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 省 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 乙醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
水 -无 水 甲酸 (74 : 16 : 10) 为 展开 剂 ,展开 后 , 晾 干 , 喷 以 稀 碳 
化 负 钾 试 液 ,立即 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,不 得 多 于 
3 个 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 25ml 
使 溶解 ,加 醋酸 汞 试 液 5ml 与 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴 
定 液 (0. moMEL) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试 验 校 正 。 每 1ml 的 高 氧 酸 滴定 液 (0.1molL) 相当 于 
39. 83mg 的 Co Hzs BrNO; 。 

【类 别 〗 抗 胆 碱 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 格 隆 溴 铵 片 


(光谱 集 308) 


。 1127 。 
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本 品 含 格 隆 省 铵 (Ce Hzs BrNO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 格 隆 省 铵 
10mg) ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 格 隆 省 匀 0. 5mg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 适量 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 258nm 与 264nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 255nm 与 
262nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml(0.5mg 规 
格 ) 或 50ml(lmg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 水 适量 振 摇 使 格 隆 省 铵 溶 
解 , 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,小 膜 滤 过 , 取 续 滤液 照 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

淤 出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 500mi 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 格 隆 溴 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 含 格 隆 溴 贸 lxg(0. 5mg 规格 ) 或 2ug(lmg 
规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 照 合 量 测定 项 下 方法 ,依法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 出 每 片 的 溶出 量 ,限度 为 标示 
量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 戊 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 戊 烷 磺 酸 钠 0. 2g 与 无 水 硫 
酸 钠 1. 0g 溶 于 615ml 水 中 ,加 0. 5mol/L 硫酸 3. 0mi)- 乙 且 - 
甲醇 (615 : 235 : 150) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 222nm。 理 论 板 
数 按 格 隆 省 铵 峰 计算 不 低 于 2000 , 格 隆 溴 贸 峰 与 相 邻 杂质 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 格 隆 澳 贸 2mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 
使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 格 
隆 溴 铵 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
会 20kg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 格 隆 溴 饼 。 

【规格 】 (1)0.5mg (2)lmg 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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Co Hzo Ni: NaOs P» 2HsO 514. 36 

本 品 为 核 黄 素 5 -( 二 氧 磷酸 酯 ) 单 钠 盐 二 水 合 物 。 按 于 
燥 品 计算 , 含 核 黄 素 (CC Hzo NsO6) 应 为 74.0% 一 79.0%。 

【性 状 】 本 品 为 橙黄 色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 自 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 .三 氧 甲烷 或 乙醚 中 几乎 不 深 。 

比 旋 度 避 光 操作 。 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 溶液 
(45 一 100) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 15mg 的 溶液 ， 
依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 十 38.0 至 十 42. 0 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 lmg, 加 水 100ml 溶解 后 ,溶液 在 
透射 光 下 显 淡 黄色 并 有 强烈 的 黄 绿 色 荧 光 ; 加 无 机 酸 或 碱 溶 
液 ,荧光 即 消失 。 

(2) 取 本 品 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 267nm、372nm 与 444nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
240nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 628 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 0.5g, 加 硝酸 10ml, 在 水 浴 上 莹 于 , 炽 灼 ,残渣 
加 水 sml 使 溶解 ,必要 时 滤 过 ,滤液 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 上 品 0. 40g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0~6. 5。 

溶液 的 河清 度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 。 

感光 黄 素 ” 取 本 品 35mg, 加 无 醇 三 毛 甲 煤 10ml, 振 摇 5 
分 钟 , 滤 过 , 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
440nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 025。 

游离 磷酸 精密 称 取 本 品 0.20g( 按 干燥 品 计算 ), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 30ml, 振 摇 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 精 
密 量 取 磷 酸 盐 对 照 溶液 [精密 称 取经 105C 和 干燥 2 小 时 的 磷酸 
二 氨 钾 0.42g , 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 硫酸 溶液 (3 一 10)10ml 
与 水 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 临 用 时 再 稀释 5 倍 ] 
20ml, 置 男 一 100ml 量 瓶 中 ,加 水 10ml, 播 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 
向 上 述 两 种 溶液 中 分 别 加 钥 酸 贸 硫 酸 试 液 2. 5ml 与 1- 氨 基 -2- 
蔡 酚 -4- 磺 酸 溶液 ( 取 无 水 亚硫酸钠 5g, 亚 硫酸 氧 钠 94. 3g 与 
1- 氨 基 -2- 蔡 酚 -4- 磺 酸 0. 7g, 充 分 混合 , 临 用 时 取 此 混合 物 1. 5g， 
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加 水 10ml 使 溶解 ,必要 时 滤 过 )1lml, 摇 匀 , 用 水 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,在 20C 放 置 30 分 钟 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 740nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 供 试 品 溶液 的 吸光 度 
不 得 大 于 对 照 溶液 的 吸光 度 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作 
为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 含 量 测定 项 下 的 核 黄 
素 对 照 品 溶液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 核 黄 素 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 ,对 照 溶 液 与 核 黄 素 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2. 5 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 系统 适用 性 溶液 色谱 图 中 相 
对 应 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 。 按 干燥 品 计 , 核 黄 素 
二 磷酸 酯 ( 按 核 黄 素 计 ) 含 量 不 得 过 6. 0% ,游离 核 黄 素 含量 不 
得 过 6.0% 。 核 黄 素 二 磷酸 酯 和 游离 核 黄 素 计 算 公式 如 下 : 


_ er SAXW,X1/10 
核 黄 素 二 夸 酸 十 一 孝文 竺 这 二 而 


、 A.XW.x1/10 ， 
游离 核 黄 素 一 A xW Xd 一 5 X100% 


式 中 ”A 为 供 试 品 溶液 色谱 图 中 3 ,4“- 核 黄 素 二 磷酸 栈 峰 、 
3 ,5 - 核 黄 素 二 磷酸 酯 峰 与 4 ,5'- 核 黄 素 二 磷酸 栈 
峰 的 峰 面积 之 和 ; 
A, 为 供 试 品 溶液 色谱 图 中 游离 核 黄 素 峰 的 峰 面 积 ; 
A. 为 对 照 品 溶液 色谱 图 中 核 黄 素 峰 面积 ; 
W 为 核 黄 素 磷酸 钠 供 试 品 称 样 量 ; 
W, 为 核 黄 素 对 照 品 称 样 量 ; 
d 为 干燥 失重 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 除 主 成 分 峰 、 游 离 核 黄 素 峰 与 核 黄 
素 二 磷酸 酯 峰 外 ,如 有 其 他 杂质 峰 ,单个 杂质 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主 峰 面 积 的 0. 25 倍 (1.0%%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (4. 0%)。 
干燥 失重 取 本 品 约 0. 3g, 在 130C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重 
量 不 得 过 10.0% (通则 0831) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 054mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (15 : 85 ) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 267nm。 取 核 黄 素 磷酸 钠 混 合 对 照 品 
10mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 系统 适用 性 溶液 。 取 20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,调节 流速 ,使 
核 黄 素 磷 酸 钠 峰 的 保留 时 间 约 为 40 分 钟 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 2.5 倍 。 各 色谱 峰 出 峰 顺 序 如 下 表 所 示 ，, 核 
黄 素 磷 酸 钠 峰 与 4- 核 黄 素 磷酸 钠 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 


X100% 


成 分 相对 保留 时 间 

3 ,4 - 核 黄 素 二 磷酸 酯 0. 2 
3" ,5'- 核 黄 素 二 磷酸 酯 053 
4 ,5- 核 黄 素 二 磷酸 酯 0.5 
3“- 核 黄 素 磷酸 钠 0.7 
4 - 核 黄 素 磷酸 钠 0.9 
核 黄 素 磷酸 钠 1 

核 黄 素 


测定 法 ”如 光 操 作 。 取 本 品 10mg, 精密 称 定 , 置 50ml 量 


瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 


匀 ，, 作 为 供 试 品 溶 液 ; 另 精密 称 取 核 黄 素 对 照 品 10mg, 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 lml 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 
匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 计 算 公 式 如 下 : 
A. XW, 
A XW,X(1—aqd) 


式 中 >A, 为 供 试 品 溶液 色谱 图 中 核 黄 素 磷酸 钠 峰 、3 - 核 黄 
素 磷 酸 钠 峰 .4 - 核 黄 素 磷酸 钠 峰 及 游离 核 黄 素 峰 
的 峰 面积 之 和 ; 
A 为 对 照 品 溶液 色谱 图 中 核 黄 素 峰 面积 ; 
W, 为 核 黄 素 磷 酸 钠 供 试 品 称 样 量 ; 
W, 为 核 黄 素 对 照 品 称 样 量 ; 
d 为 干燥 失重 。 
【类 别 〗 维生素 类 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 核 黄 素 磷酸 钠 注 射 液 


X100% 


核 黄 素 磷酸 钠 注 射 液 
Hehuangsu Linsuanna Zhusheye 


Riboflavin Sodium Phosphate Injection 


本 品 为 核 黄 素 磷酸 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 核 黄 素 磷酸 钠 按 
核 黄 素 (Cr HoN4Oes ) 计 ,应 为 标示 量 的 90. 0%~115.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 至 检 黄 色 的 港 明 液体 ; 遇 光 易 变 质 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 核 黄 素 lmg) ,加 水 至 
100ml, 溶 液 在 透射 光 下 显 淡 黄 色 并 有 强烈 的 黄 绿色 荧光 ;加 
盐酸 或 氢 氧 化 钠 溶 液 ,荧光 即 消 失 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 系统 适用 性 溶液 中 核 黄 素 磷 酸 钠 主峰 的 保留 时 
间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 核 黄 素 磷酸 钠 0. 1g) ,在 水 浴 上 
蒜 干 ,加 硝酸 10ml, 在 水 浴 上 蒸 干 后 , 炊 灼 , 残 渣 加 水 5ml 使 溶 
解 , 必 要 时 滤 过 ,滤液 显 钠 盐 与 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.6~6.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 精 窗 量 取 含 量 测定 项 下 的 核 黄 
素 对 照 品 溶液 Iml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 核 黄 素 对 照 品 溶液 。 照 核 黄 素 磷酸 钠 有 关 物 质 检 查 
项 下 的 方法 测定 。 核 黄 素 二 磷酸 酯 ( 按 核 黄 素 计 ) 含 量 不 得 过 
标示 量 的 6.0% ,游离 核 黄 素 含量 不 得 过 标示 量 的 10.0% 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 除 主 成 分 峰 .游离 核 黄 素 峰 与 核 黄 素 二 
磷酸 酯 峰 外 ,如 有 其 他 杂质 峰 ,单个 杂质 不 得 大 于 对 照 溶液 主 


* 1129 。 
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蜂 面 积 的 0.5 倍 (2.0%) ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (6.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 mg 核 
黄 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 5EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg( 以 Ciz Ho NsOs 计 ) 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 核 黄 素 磷 酸 钠 含量 测定 项 下 的 方法 
测定 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 核 黄 素 磷酸 钠 。 
按 核 黄 素 计 (1)2ml: 5mg 


(2)2ml : 10mg 


曲 他 演 
Enqutabin 


Emtricitabine 


HN、N、s0 
F CV on 
Cs HioFN3OsS 247.24 

本 品 为 (2R,5S)-5- 氟 -1-[2- 产 甲 基 -1,3- 氧 硫 杂 环 戊 烷 -5- 基 j] 
胞 旷 啶 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs HioFN;O;S 应 为 98.0%% 一 102.0% 。 

【性状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉 未 , 微 自 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 , 在 无 水 乙醇 中 上 略 溶 , 在 乙酸 乙醚 
或 二 握 甲 烧 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 105" 至 一 115"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 235nm 与 280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ;吸收 系 
数 (B 务 ) 分 别 为 325 一 355 与 350~380。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

C3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7. 0。 

氯 化 物 取 本 品 0.10g, 加 水 25ml 与 稀 硝 酸 10ml 使 溶 
解 ,加 水 稀释 至 40ml, 作为 供 试 品 溶液 ,依法 检查 (通则 
0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 溶液 比较 ,不 得 
更 浓 (0.05%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 40ml 与 稀 盐酸 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,依法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶液 

。 1130 。 


3. 0ml 制 成 的 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 06%)。 

异 构 体 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 lml 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3ug 
的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
用 多 糖 衍 生物 类 手 性 色谱 柱 (CHIRALPAK AD-H，4. 6mmX 
250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 正 已 烷 -乙醇 -甲醇 -三 
氟 醋 酸 -二 乙 胺 (800 : 150 : 50 : 1: 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
280nm。 取 恩 曲 他 滨 异 构 体 检查 系统 适用 性 试验 混合 对 照 品 
5mg, 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 5ml, 作 为 系统 适 
用 性 溶液 。 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 恩 曲 他 滨 
峰 与 非 对 映 异 构 体 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 1.2) 的 分 离 度 应 大 
于 3.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 异 构 体 峰 , 对 映 蜡 构 体 峰 (相对 保留 时 间 
约 为 0. 6) 面 积 乘 以 1.11 后 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(0.3%) , 非 对 映 异 构 体 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 1.2 和 1.3) 面 
积 乘 以 1. 35 后 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2/3(0. 2%)。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 A 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.75mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 
密 量 取 适 量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.75pg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 杂 质 工 对 照 品 . 杂 质 开 对 照 品 、 杂 
质 下 对 照 品 .杂质 及 对 照 品 和 杂质 V 对 照 品 各 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 A 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 75mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 液 。 精 密 量 取 上 述 供 试 品 溶液 和 对 
照 品 贮备 液 各 适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 恩 
曲 他 滨 与 各 杂质 对 照 品 各 为 0.75p8g 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 取 1. 54g/L 的 醋酸 铵 溶液 ,用 冰 醋 酸 调 节 
PH 为 4. 0, 作 为 流动 相 A, 乙 且 为 流动 相 B。 按 下 表 进 行 梯度 


” 洗 脱 , 柱 温 为 40C ,检测 波长 为 280nm。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 BC(%) 
0 98 2 
10 80 20 
20 40 60 
35 20 80 
40 .20 80 
41 98 2 
50 98 2 


取 对 照 品 溶液 20u1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,各 杂 
质 的 相对 保留 时 间 见 下 表 , 恩 曲 他 滨 峰 与 杂质 人 于 峰 的 分 离 度 
应 大 于 5.0。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 20ul, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 工 .杂质 卫 、 杂 质 卫 、 杂 质 人 与 杂质 V 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,分 别 不 得 过 0.1%、0.3%、0.2%、0.2% 
与 0.1%; 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.1%) ,所 有 杂质 的 总 和 不 得 过 1.0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0.5 倍 (0.05%) 的 蜂 忽 略 不 计 。 
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0 恩 曲 他 滨 


和 杂质 相对 保留 时 间 表 

杂质 相对 保留 时 间 

I 0. 46 

I 0.70 

亚 0. 87 

N 1.13 

V 2. 82 

残留 溶剂 ”甲醇 乙醇、 四 和 氨 叶 喃 与 茶 取 本 品 约 0. 2g， 


精密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 10% N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 
2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 茶 约 20mg, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 
9ml, 另 精密 称 取 无 水 乙醇 约 0. 5g\ 甲 醇 约 0.3g、 四 和 氨 哮 喃 约 
72mg, 置 同一 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 10% N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 稀释 至 刻度 , 揪 
名 ,精密 量 取 2ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残 
留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 ,用 100% 聚 二 甲 基 寿 
氧 烷 为 固定 液 ( 或 极 性 相近 ) 的 毛细 管 柱 ; 起 始 温 度 为 40C , 维 
持 4 分 钟 ,以 每 分 钟 5C 的 速率 升温 至 180°C ,保持 1 分 钟 ; 检 
测 器 温度 为 250"C ; 进 样 口 温度 为 200'C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
80'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,各 峰 间 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

正 已 烷 取 本 品 适量 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 约 含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 
正 已 烷 约 29mg, 置 100ml 的 量 瓶 中 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 的 量 瓶 中 ,用 N,N- 二 
甲 基 甲 酰胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 
测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 ,用 100%% 聚 二 甲 基 硅 氧 烷 为 
固定 液 ( 或 极 性 相近 ) 的 毛细 管 柱 ;起 始 温度 为 40'C ,维持 4 分 
钟 , 以 每 分 钟 5C 的 速率 升温 至 180"C ,保持 1 分钟; 检测 器 温 
度 为 250°C ; 进 样 口 温度 为 200'C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 
照 品 溶液 各 1x1, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 , 置 铀 霸 塌 中 ,依法 检查 (通则 0841)， 
遗留 残渣 不 得 过 0.1%%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 水 -甲醇 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm, 柱 
温 为 40C 。 取 恩 曲 他 滨 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1moML 盐 
酸 溶液 3ml, 水 浴 加 热 30 分 钟 ,用 lmol/L 的 氢 氧 化 钠 溶 液 调 至 
中 性 ,用 水 稀释 至 刻度 , 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 , 恩 曲 他 滨 峰 与 
相对 保留 时 间 约 为 1. 3 的 杂质 峰 ( 杂 质 T) 的 分 离 度 应 大 于 5. 0。 


测定 法 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 
注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 恩 曲 他 滨 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 病毒 药 。 

【贮藏 】 密封 ,干燥 处 保存 。 

【制剂 〗 思 曲 他 滨 胶 历 


CHiFN3O 129.09 


Cs Hio FNsOS 263.25 
(2R,3R,5S)-5- 握 -1-[2- 羟 甲 基 -3- 氧 代 -1,3- 氧 硫 杂 环 成 
烷 -5- 基 J 胞 喀 喧 


杂质 亚 ( 拉 米 夫 定 ) 


Cs HaiNsO:S 229. 26 
(-)-1-[(C2R,5S)-2-( 羟 甲 基 )-1,3- 氧 硫 杂 环 友 烷 -5- 基 ] 胞 
喀 喧 


杂质 本 
HO、_N、2o0 


7 
NN 0 
F 全 7 一 oa 
S 
Cs HeoFEN2O4S 248. 23 


(2R,5S)-5- 氟 -1- [2- 羟 甲 基 -1,3- 氧 硫 杂 环 戊 烷 -5- 基 j] 尿 
喀 喧 


"1131 。 


恩 曲 他 滨 胶 吉 亲 剖 人 其 中 国药 典 2015 年 版 
杂质 了 取 对 照 品 溶液 20 由 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,各 杂 


Cis HzeFN3O4S 399.48 
5-(2R,5S)-5-[5- 氟 -4 氨基-2- 氧 代 喀 啶 -1(2 百 )- 基 jl ,3- 
氧 硫 杂 环 成 烧 -2- 凑 酸 薄荷 醇 栈 


恩 曲 他 滨 胶 圳 
Enqutapbin Jiaonang 


Emtricitabine Capsules 


本 品 含 恩 曲 他 滨 (CsHo FN;O;S) 应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 恩 曲 他 滨 15pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 235nm 与 280nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 恩 曲 他 滨 0. 2g) ,加 无 水 
乙醇 10ml, 振 摇 使 恩 曲 他 滨 溶 解 , 滤 过 ,滤液 于 80C 水 浴 蒸 
干 , 残 酒 于 105C 干 燥 1 小 时 ,依法 测定 (通则 0402) 。 本 品 的 
红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 恩 曲 他 滨 150mg) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 A 适 
量 , 振 播 使 恩 曲 他 滨 溶 解 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 A 定 
量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 75ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 另 取 
杂质 工 对 照 品 、 杂 质 正 对照 品 . 杂 质 焉 对照 品 . 杂 质 由 对 照 品 、 
杂质 V 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 各 约 含 0.75mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 液 。 精 
密 量 取 上 述 供 试 品 溶液 和 对 照 品 贮备 液 各 适量 ,用 流动 相 A 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 恩 曲 他 滨 与 各 杂质 各 为 0.75pg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 
定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 取 1. 54g/L 的 醋酸 铵 
溶液 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 为 4.0, 作 为 流动 相 A, 乙 膊 为 流动 相 
B。 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 , 柱 温 为 40°C ,检测 波长 为 280nm。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%)》 流动 相 B(%) 
0 98 2 
10 80 20 
20 40 60 
35 20 80 
40 20 80 
41 98 2 
50 98 2 


， 1132 。 


质 的 相对 保留 时 间 见 下 表 , 恩 曲 他 滨 峰 与 杂质 及 峰 的 分 离 度 
应 大 于 5.0。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 工 .杂质 工 .杂质 亚 . 杂 质 及 与 杂质 V 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,分 别 不 得 过 0.1%% 、0.5%、0.2%、0.2% 
和 0.1%%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.1%) ,所 有 杂质 的 总 和 不 得 过 1.0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.5 倍 (0.05%) 的 峰 忽 略 不 计 。 


杂质 相对 保留 时 间 表 
杂质 相对 保留 时 间 
I 0. 46 
下 0.70 
焉 0. 87 
V 1.13 
V 2. 82 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 ,到 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 280nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 
取 恩 曲 他 滨 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烧 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 -甲醇 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm， 
柱 温 为 40C 。 取 恩 曲 他 滨 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L 
盐酸 溶液 3ml, 水 浴 加 热 30 分 钟 ,用 1mol/L 的 氧 氧 化 钠 溶 液 
调 至 中 性 ,用 水 稀释 至 刻度 , 取 20 由 注入 液 相 色谱 仪 , 恩 曲 他 
滨 峰 与 相对 保留 时 间 约 为 1. 3 的 杂质 峰 的 分 离 度 应 大 于 5. 0。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 恩 曲 他 滨 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 
使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 10p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 了 到 
恩 曲 他 滨 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 辣 恩 曲 他 滨 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 密封 ,干燥 处 保存 。 
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本 品 为 2- 氨 -1-( 二 氟 甲 氧 基 )-1,1,2- 三 氟 乙 烷 。 
【性 状 〗 本 品 为 无 色 易 流动 的 液体 ;具有 特殊 的 臭 气 。 
相对 密度 本 品 的 相对 密度 (通则 0601 比重 瓶 法 ) 应 为 

1.523 一 1.530。 

。 馏 程 本 品 的 馏 程 (通则 0611) 应 为 55. 5~57. 5"C 。 
折光 率 ”本 品 的 折光 率 (通则 0622) 应 为 1. 302 一 1. 304。 
【鉴别 (1) 本 品 显 有 机 氮 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 
(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 807 

图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 20ml, 加 水 20ml, 振 摇 3 分 钟 ， 

静 置 使 分 层 , 分 取水 层 , 加 洗 甲 酚 紫 指示 液 2 滴 , 如 显 黄色 ,加 

和 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 01mol/L)0. 10ml, 应 变 为 紫色 ;如 显 紫 色 ， 

加 盐酸 滴定 液 (0. 01HmolL)0. 60ml, 应 变 为 黄色 。 

氯 化 物 取 本 品 5ml, 加 新 沸 放 冷 的 水 25ml, 振 播 3 分 

钟 , 静 置 使 分 层 ,分 取水 层 , 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 

氧化 钠 溶液 5.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 演 

(0.000 65%), 

氟 化 物 ”操作 时 使 用 塑料 用 有 具 。 
标准 溶液 的 制备 ”精密 称 取 经 105 它 干燥 4 小 时 的 氟 化 

钠 221mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 20ml 使 溶解 ,再 加 入 氨 氧 化 

钠 溶液 (0. 04%)1. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 勾 ,作为 标准 贮备 

液 ( 每 lml 相当 于 1mg 的 氟 )。 精 密 量 取 标 准 贮 备 液 适量 ,用 

缓冲 溶液 (pH 5.25)( 取 和 氯 化 钠 110g 与 枸 橡 酸 钠 lg, 置 

2000ml 量 瓶 中 ,加 水 700ml, 振 摇 使 溶解 ,小 心 加 氧 氧化 钠 


150g, 振 摇 使 溶解 , 放 冷 ,在 振 摇 下 加 冰 醋 酸 450ml 和 蜡 丙 醇 ， 


600ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 混 匀 ,溶液 的 pH 值 应 在 5.0 一 5.5 
之 间 ) 分 别 稀 释 制 成 每 lml 中 含 气 1、3、5、10pg 的 溶液 ， 
即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 25ml, 精密 加 水 
25ml, 振 摇 5 分 钟 , 静 置 使 分 层 , 精 密 量 取水 层 10ml, 再 精密 
加 缓冲 溶液 (pH 5. 25)10ml, 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 上 述 标 准 溶液 与 供 试 品 溶液 ,以 甘 汞 电极 为 
参 比 电极 , 氰 电极 为 选择 电极 ,分 别 测量 标准 溶液 和 供 试 品 溶 
液 的 电位 值 。 以 氟 离 子 浓度 (pg/mb 的 对 数值 为 横 坐 标 , 以 电 
位 值 CmV) 为 纵 坐 标 , 作 图 ,绘制 标准 曲线 ,根据 测 得 的 供 试 品 
溶液 的 电位 值 , 从 标准 曲线 上 确定 供 试 品 溶液 中 的 所 离子 浓 
度 ,不 得 大 于 5ug/ml[0.001%(W/V)]。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 正己 烷 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 试 
验 , 以 2- 硝 枯 对 茶 二 酸 改 性 的 聚 乙 二 醇 20M(FFAP 或 极 性 相 
近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 60'C ; 进 样 口 温度 
为 150C ;采用 电子 捕获 检测 器 ,检测 器 温度 为 220C 。 理 论 
板 数 按 恩 氟 烷 峰 计算 不 低 于 15 000, 恩 氟 烷 峰 与 相 邻 杂质 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 1xl 注入 气相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 按 面积 归 一 化 法 计算 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 主峰 面积 的 8. 0%。 

残留 溶剂 、 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 环 已 烧 制 成 每 1ml 中 约 


含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 三 氧 甲烷 ,精密 称 定 ， 
加 环 己 烷 制 成 每 1ml 中 约 含 6ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 , 以 2- 硝 基 对 葵 二 
酸 改 性 的 聚 乙 二 醇 20M(FFAP 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 
毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 60 ; 进 样 口 温度 为 150°C ; 采 
用 电子 捕获 检测 器 ,检测 器 温度 为 220C 。 精 密 量 取 对 照 
品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1pl, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,三 氧 甲烷 的 残留 量 应 符合 
规定 。 

不 挥发 物 ” 取 本 品 10ml, 置 经 50C 恒 重 的 蒸发 咀 中 , 室 
温 下 挥发 至 干 ,在 50C 干 燥 2 小 时 ,遗留 残 酒 不 得 过 2. 0mg。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 0. 14%。 

装 量 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0942) ,应 符合 规定 。 

【类 别 】 吸入 全 麻药 。 

【规格 〗 (1)1l00ml (2)1l50ml (3)250ml 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


和 = 


Ea 
Yang 


Oxygen 


OO, 32.00 

本 品 含 O, 不 得 少 于 99. 5% (ml/ml)。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 气体 ;无 臭 ,无 味 ; 有 强 助燃 力 。 

本 品 1 容 在 常 压 20C 时 ,能 在 乙醇 7 容 或 水 32 容 中 溶解 。 

【鉴别 1 本 品 能 使 炽 红 的 木 条 突然 发 火 燃烧 。 

[检查 】 酸碱度 ”了 到 甲 基 红 指示 液 与 省 魔 香草 酚 蓝 指示 
液 各 0. 3ml, 加 水 400ml ,煮沸 5 分 钟 , 放 冷 ,分 取 各 100ml, 置 
甲乙 .两 3 支 比 色 管 中 , 乙 管 中 加 盐酸 滴定 液 (0. 01mol/L) 
0. 20ml , 丙 管 中 加 盐酸 滴定 液 (0.01mol/L)0. 40mjl; 再 在 乙 管 
中 通 本 品 2000ml( 速 度 为 每 小 时 4000ml) , 乙 管 显 出 的 颜色 不 
得 较 丙 管 的 红色 或 甲 管 的 绿色 更 深 。 

一 氧化 碳 取 甲 . 乙 2 支 比 色 管 , 分 别 加 微 温 的 氨 制 硝酸 
银 试 液 25ml, 甲 管 中 通 本 总 1000ml( 速 度 为 每 小 时 4000ml) 
后 ,与 乙 管 比较 ,应 同样 澄清 无 色 。 

二 氧化 碳 ” 取 甲 . 乙 2 支 比 色 管 ,分 别 加 5% 氨 氧化 钢 溶 
液 100ml, 乙 管 中 加 0.04% 碳 酸 氨 钠 溶液 1. 0ml, 甲 管 中 通 本 
品 1000ml( 速 度 为 每 小 时 4000ml) 后 ,所 显 浑浊 与 乙 管 比较 ， 
不 得 更 浓 (0. 01%)。 

其 他 气态 氧化 物质 取 新 制 的 碘化钾 淀粉 溶液 ( 取 碘 化 
钾 0. 5g ,加 淀粉 指示 液 100ml 溶解 ,中 得 )100ml, 置 比 色 管 中 ， 
加 醋酸 1 滴 , 通 本 品 2000ml( 速 度 为 每 小 时 4000ml) 后 ,溶液 
应 无 色 。 


【含量 测定 】 仪器 装置 ”如 图 :A、C 为 总 容量 约 300ml 


* 1133 。 
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的 吸收 器 ,B 为 适宜 的 塞 子 ,D、E 及 I 为 细 玻 璃 导管 ,F 为 刻度 
精密 至 0. 1ml、 容 量 为 100ml 的 量 气管 主体 ,G 为 三 通 活塞 ,H 
为 气体 进出 口 ,为 平衡 瓶 。 临 用 前 用 橡胶 管 将 吸收 器 与 量 气 
管 连接 ,后 者 再 与 平衡 瓶 连接 。 


测定 法 ” 先 将 铜 丝 节 ( 取 直径 约 0. 8mm 的 紫铜 丝 缠 成 直 
径 约 4mm 的 钢丝 卷 并 剪 成 长 约 10mm 的 小 节 ) 装 满 于 吸收 器 
A 中 ,用 塞 B 塞 紧 , 再 将 氨 - 毛 化 铵 溶液 ( 取 氯 化 生 150g, 加 水 
200ml, 随 搅 随 小 心 加 浓 氨 溶液 200ml, 混 匀 ) 导 人 ,使 充满 A 
并 部 分 留 于 C 中 ,再 将 饱和 和 氧化 钠 溶液 注入 平衡 瓶 ] 中 ,提高 
平衡 瓶 ,使 饱和 氢化 钠 溶液 充满 下 , 多余 溶液 由 互 流 出 ,转动 
G 接 通 量 气管 与 吸收 器 ,下 降 平 衡 瓶 使 吸收 器 中 的 溶液 全 部 
充满 导管 D.E、I 和 活塞 G 的 和 人口, 立即 关闭 活塞 ,如 有 气体 
和 部 分 氨 - 氧 化 铵 溶液 进入 量 气 管 时 ,可 提高 平衡 瓶 转动 活 
塞 ,使 由 五 排出 。 

将 供 试 品 钢瓶 接 上 减 压 闪 ( 专 供 氧 气 用 ), 后 者 出 口 接 上 
橡胶 管 ,小 心 微 开 钢 瓶 气 阀 ,再 开 减 压 阀 使 氧气 喷 放 1 分 钟 
后 ,调整 至 较 弱 的 气流 。 

将 橡胶 管 另 一 端 连接 在 气体 进出 口 也 上 , 俊 量 气管 装 满 
本 品 后 ,关闭 G 并 立即 拆 去 气体 进出 口 了 上 的 橡胶 管 , 静 置 
数 分 钟 ,转动 G 接 通 气体 进出 口 丽 , 将 平衡 瓶 徐徐 升降 (为 防 
止 吸入 外 界 空气 ,应 注意 使 平衡 瓶 内 的 液 面 略 高 于 量 气管 内 
的 液 面 ) ,使 量 气管 内 的 液 面 恰 达 刻度 100ml 处 。 转 动 G 接 
通 量 气管 与 吸收 器 , 举 起 平衡 瓶 使 供 试 品 进入 吸收 器 A 中 ， 
当 饱 和 氢化 钠 溶 液 流 经 导管 I 并 充满 导管 D 时 ,关闭 G 并 将 
吸收 器 A 小 心 充分 振 播 5~10 分 钟 , 俊 气体 被 吸收 近 完 毕 
时 (所 剩 者 为 氮 或 其 他 不 被 吸收 的 气体 ) ,转动 G 接 通 量 气 
管 与 吸收 器 ,降低 平衡 瓶 ,将 剩余 气体 由 吸收 器 转 人 量 气管 
中 , 当 氨 - 氯 化 铵 溶液 充满 吸收 器 A 并 经 导管 D.E 与 1 通过 
活塞 G 时 ,关闭 活塞 。 

约 5 分 钟 后 ,调节 平衡 瓶 的 液 面 使 量 气 管内 的 气体 压力 与 
大 气压 力 一 致 , 读 出 量 气管 内 的 液 面 刻度 ,算出 供 试 品 的 含量 。 

为 了 检查 氧 是 否 完全 被 吸收 ,应 重复 上 述 操 作 , 自 “ 转 动 
G 接 通 量 气管 与 吸收 器 , 举 起 平衡 瓶 ? 起 ,依法 操作 ,至 剩余 的 
气体 体积 便 定 为 止 ( 二 次 差 不 大 于 0. 05ml) 。 

。 IT134 。 


检查 或 测定 前 ,应 先 将 供 试 品 钢瓶 在 试验 室温 度 下 放置 
6 小 时 以 上 。 
【类 别 】 
【贮藏 】 


用 于 缺 氧 的 预防 和 治疗 。 
置 耐 压 钢瓶 内 ,在 36C 以 下 保存 。 


氧化 亚 和 氮 
Yanghua Yadan 


Nitrous Oxide 


Ni:O 44.01 

本 品 含 NO 不 得 少 于 95.0% Cmlmb) 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 气 体 ;无 显著 自 , 味 微 甜 ; 较 空气 
为 重 。 

本 品 在 20C 与 气压 101. 3kPa(760mmHg) 下 ,在 水 或 乙 
醇 中 易 溶 ,在 乙醚 中 溶解 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 能 使 炽 红 的 木 条 发 火 燃烧 。 

(2) 取 本 品 ,与 等 容 的 一 氧化 氮 L 取 亚 硝酸 钠 5g 与 碘化钾 
2. 5g, 置 试管 中 ,加 水 15ml 使 溶解 ,再 滴 加 硫酸 溶液 (1 一 3)， 
即 产生 一 氧化 氮 ] 混 合 , 不 发 生 红色 烟雾 (与 氧 的 区 别 )。 

【检查 】 酸碱度 取 甲 基 红 指示 液 与 溴 廉 香 草 酚 蓝 指示 
液 各 0. 3ml, 加 水 400ml 煮沸 5 分 钟 , 放 冷 ,分 取 各 100ml, 置 
甲乙 .天 3 支 比 色 管 中 , 乙 管 中 加 盐酸 滴定 液 (0.01lmol/L) 
0. 2ml, 丙 管 中 加 盐酸 滴定 液 (0. 01mol/L)0. 4ml; 再 在 乙 管 中 
通 本 品 2000ml( 速 度 为 每 小 时 4000ml) , 乙 管 显 出 的 颜色 不 得 
较 丙 管 的 检 红 色 或 甲 管 的 黄 绿 色 更 深 。 

一 氧化 碳 ” 取 本 品 5000 一 10 000ml, 使 依次 通过 (1) 三 氧 
化 铬 的 饱和 硫酸 溶液 ,(2) 固 体 氨 氧 化 钾 ,(3) 五 氧化 二 磷 等 洗 
涤 装 置 后 ,再 通过 贮 有 已 在 200C 干 燥 的 五 氧化 二 矶 的 管 ,保持 
温度 为 120%C ,析出 的 碘 蒸 气 导入 凡 有 碘 化 甸 试 液 的 锥 形 瓶 中 ， 
通 毕 本 品 后 ,再 导 人 不 含 一 氧化 碳 的 空气 (可 使 空气 通过 氯 化 
亚 铜 溶液 以 除去 一 氧化 碳 )5000ml 以 驱除 仪器 中 残留 的 一 氧化 
碳 ，, 使 通过 贮 有 五 氧化 二 碘 的 管 后 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
《0. 002mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 不 含 一 氧化 碳 的 空气 
5000ml 做 空白 试验 校正 , 即 得 。 在 25YC 与 101. 3kPa(760mmHg) 
气压 下 ,每 lml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.002mol/L) 相 当 于 0. 112ml 
的 CO。 本 品 含 一 氧化 碳 不 得 过 0. 005% 《ml/ml)。 

二 氧化 碳 取 澄 清 的 所 氧化 饥 试 液 50ml 置 比 色 管 中 , 通 
入 本 品 1000ml, 如 发 生 浑浊 ,与 对 照 液 ( 取 碳酸 氧 钠 0.10g, 加 
新 沸 过 的 冷水 100ml 溶解 后 ,取出 1. 0ml, 加 淤 清 的 氢 氧 化 钢 
试 液 50ml 制 成 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

上 砚 素 ” 取 甲 . 乙 2 支 比 色 管 ,分 别 加 硝酸 银 试 液 lml 与 水 
50ml, 摇 名 后 , 甲 管 中 通 人 本 品 2000ml; 甲 管 应 与 乙 管 同 样 澄清 。 

易 还 原 物 取 甲 . 乙 2 支 比 色 管 ,分 别 加 新 制 的 碘化钾 演 
粉 指示 液 15ml 后 ,加 冰 醋 酸 1 滴 使 成 酸性 , 甲 管 中 通 入 本 品 
2000ml; 甲 管 的 颜色 应 与 乙 管 相同 。 


中 国药 典 2015 年 版 


» te 
清 多 
小 ouryao 


氧化 淀粉 


易 氧 化 物 取 甲 . 乙 2 支 比 色 管 ,分 别 加 水 50ml 与 高 锰 
酸 钾 滴定 液 (0. 02mol/L)0. 20ml, 甲 管 中 通 和 人 本 品 2000ml; 甲 
管 的 颜色 应 与 乙 管 相同 。 

砷 化 毛 与 磷 化 氨 ” 取 砷 盐 检查 法 项 下 的 装置 (通则 0822 
第 一 法 ) ,除去 锥 形 瓶 A, 并 于 旋塞 D 的 顶端 平面 上 改 放 一 片 
二 毛 化 汞 试纸 , 缓 缓 通 人 本 品 2000ml; 二 握 化 乘 试 纸 上 不 得 
生成 斑点 。 

水 分 取 贮 有 五 氧化 二 磷 的 吸收 管 , 通 和 人 本 品 , 使 空气 驱 
尽 , 称 定 重 量 ; 再 通过 一 定量 的 本 品 , 称 定 重量 ;本 品 每 
1000ml 中 含水 分 不 得 过 2mg。 

【含量 测定 】 仪器 装置 ”如 图 :A 为 容积 约 15ml 的 圆 形 
玻璃 管 ,下 部 粗大 ,上 部 细 长 ,有 刻度 线 10 条 ,每 1 小 格 容 积 
为 全 管 的 1% ,玻璃 管 连接 上 端 双 了 筷 活塞 B 处 为 100% ,第 一 
条 刻度 线 为 99%, 以 下 为 98% 至 90% ,B.C 为 双 孔 活塞 ,D、F 
为 弯 形 导管 ,E.G 为 直 形 导管 。 

测定 法 ” 取 干 燥 的 仪器 ,倒置 ,开放 活塞 C, 关 闭 活塞 B， 
另 取 细 橡胶 管 , 自 鞭 水 瓶 虹 吸出 水 ,橡胶 管 与 导管 下 连接 , 仪 
器 上 提 , 使 活塞 在 蓄 水 瓶 的 液 面 以 上 ,开启 活 赛 B, 仪 器 缓 
缓 下 降 , 使 水 充满 活塞 B 和 孔道 ,立即 关闭 活塞 B, 放 正 仪 器 ， 
使 活塞 B 在 上 ,旋转 活塞 B, 使 导管 DD 与 玻璃 管 A 连通 。 自 
导管 下 或 G 通 人 本 品 , 经 数 分 钟 后 ,迅速 关闭 活塞 C, 再 关闭 
活塞 B, 保 持 仪 器 位 置 在 鞭 水 瓶 的 液 面 以 下 , 微 开 启 活 塞 B， 
放 入 水 数 滴 ,关闭 活塞 B, 振 摇 , 再 开启 活塞 B, 放 入 水 少许 ， 
关闭 活塞 B, 振 播 。 开 启 活塞 C, 将 玻璃 管 A 内 的 水 放出 大 
部 分 ,关闭 活塞 C, 切 勿 将 水 放 完 ,以 免 空气 进入 ,再 开启 活 
塞 B, 放 人 水 少许 , 振 播 , 放 出 水 ,反复 操作 多 次 ,至 本 品 全 部 
溶 尽 ,玻璃 管 A 内 气体 体积 不 再 减少 。 此 时 活塞 B 与 C 均 
密闭 ,将 蕾 水 瓶 的 橡胶 管 与 导管 下 或 G 连 接 , 用 水 排除 活塞 
C 孔 道中 的 空气 ,仪器 上 提 , 开 启 活塞 C, 待 玻璃 管内 的 液 面 
与 鞋 水 瓶 的 液 面相 平 , 使 管内 压力 与 大 气压 相等 ,关闭 活塞 
C, 读 出 刻度 数字 ,根据 未 被 吸收 的 气体 体积 ,算出 氧化 亚 氮 
的 体积 , 即 得 。 
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检查 或 测定 时 ,应 先 将 鞭 气 简 在 23~~27C 放置 6 小 时 
以 上 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 


豚 入 全 肪 药 。 
置 耐 压 钢瓶 内 ,在 凉 暗 处 保存 。 
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本 品 为 玉米 淀粉 经 高 碳酸 钠 氧 化 后 的 在 每 个 单 体 上 生成 两 
个 醛 基 的 产物 。 按 干燥 品 计算 , 含 氧化 淀粉 不 得 低 于 96. 0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 粉 末 ; 无 丘 ; 有 较 强 的 引 
湿性 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 不 溶 。 

【鉴别 〗 《1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml, 加 热 至 沸 , 用 力 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 加 2,4- 二 硝 基 葵 有 悍 试 液 0. 5ml, 加 热 ,溶液 发 生 
浑浊 ,冷却 后 析出 黄色 结晶 , 溶 于 乙醇 中 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 lml, 加 热 即 发 
生 氧 化 亚 铜 沉淀 。 

【检查 】 游离 淀粉 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 5ml 煮沸 , 放 冷 后 
应 沉 于 管 底 ,不 得 糊 化 ,加 矶 试 液 1 滴 , 不 得 显 蓝 色 。 

碘 化 物 “ 取 本 品 1g, 置 烧杯 中 ,加 少量 水 。 充 分 搅拌 , 滤 
过 ,并 以 少量 水 洗涤 ,合并 滤液 ,用 水 稀释 至 10mi, 加 过 氧化 
氢 试 液 0. 5ml, 摇 匀 ,加 硫酸 2 滴 并 加 热 至 沸 , 放 冷 后 加 淀粉 指 
示 液 0. 5ml, 不 得 显 蓝 色 。 

酸度 ” 取 本 品 1g, 加 水 10ml, 搅 拌 , 滤 过 ,滤液 依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 不 得 低 于 2. 5。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0.5g ,在 100C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 
不 得 过 15. 5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 5%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

铁 盐 取 本 品 0.5g, 加 稀 盐 酸 20ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 ， 
沉淀 用 少量 水 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 ,依法 检查 (通则 0807)， 
如 显 色 ,与 标准 铁 溶液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 
(0. 003%)。 

其 他 ”应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0115) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,精密 加 盐酸 羟 胺 
溶液 ( 取 盐 酸 叛 胺 7. 5g, 加 水 15ml 溶解 后 ,加 乙醇 200ml 与 
4% 氢 氧化 钠 乙醇 溶液 50ml, 混 匀 ,加 溴 酚 蓝 指 示 液 2. 5mjl, 播 
名, 放置 过 夜 ,备用 ,必要 时 滤 过 )15ml 与 乙醇 溶液 (1->2) 
1l0ml, 缓 缓 加 热 回 流 10 分 钟 , 放 冷 ,用 盐酸 滴定 液 
(0. 1molL) 滴 定 至 黄 绿 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 , 即 得 。 每 1ml 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 8. 0mg 的 
氧化 淀粉 。 

【类 别 】 尿素 氮 吸 附 剂 。 

【规格 】 10g 

【贮藏 】 遮光 ,在 干燥 处 保存 。 
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ZnO 81. 38 

本 品 按 炽 灼 至 恒 重 后 计算 , 含 ZnO 不 得 少 于 99. 0%% 。 

【性 状 〗 本 上 品 为 白色 至 极 微 黄白 色 的 无 砂 性 细微 粉末 ; 
无 臭 ;在 空气 中 能 缓 缓 吸收 二 氧化 碳 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 不 溶 ;在 稀 酸 中 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 强 热 , 即 变 成 黄色 ; 放 冷 ,黄色 即 
消失 。 

(2) 本 品 的 稀 盐 酸 溶液 显 锌 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 新 沸 的 热 水 10ml, 振 播 5 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 酚 本 指示 液 2 滴 , 如 显 粉 红色 ,加 盐 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L)0. 10ml, 粉 红色 应 消失 。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 加 稀 盐 酸 适 量 使 溶解 ,依法 检查 
(通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 0. 5ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 
得 更 深 (0. 005%)。 

碳酸 盐 与 酸 中 不 溶 物 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 10ml 混合 后 ， 
加 稀 硫酸 30ml, 管 水 浴 上 加 热 ,不 得 发 生气 泡 ;搅拌 后 ,溶液 

炽 灼 失重 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 ,在 800C 炽 灼 至 恒 
重 , 减 失重 量 不 得 过 1.0%。 

铁 盐 ” 取 本 品 0.40g, 加 稀 盐 酸 8ml. 水 15ml 与 硝酸 2 
滴 ,煮沸 5 分 钟 使 溶解 , 放 冷 ,加 水 适量 使 成 50ml, 混 匀 后 , 取 
出 25ml, 加 水 10ml, 依法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 液 
1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 005%)。 

铅 盐 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 20ml 搅 匀 后 ,加 冰 酶 酸 5ml, 置 
水 浴 上 加 热 溶解 后 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 铬 酸 钾 指 示 液 5 滴 , 不 
得 发 生 浑 浊 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 ,加 稀 盐酸 2ml 使 
溶解 ,加 水 25ml, 加 0.025 儿 甲 基 红 的 乙醇 溶液 1 滴 , 滴 加 氨 
试 液 至 溶液 显 微 黄 色 , 加 水 25ml、 氨 -氧化 铵 缓冲 液 (pH 
10.0)10ml 与 铬 黑 T 指示 剂 少许 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 
液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 紫色 转变 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 
二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 相当 于 4.069mg 
的 ZnO。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


密封 保存 。 
氧化 锌 软膏 
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本 品 含 氧化 锌 (ZnO) 应 为 标示 量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 软 高 。 

【鉴别 3 取 本 品 约 1g, 加 稀 盐 酸 10ml, 加 热 并 搅拌 使 氧 
化 锌 溶解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 显 锌 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 三 氢 甲 烷 
10ml, 微 温 , 使 凡士林 融化 ,加 0. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml, 撑 拌 
使 氧化 锌 溶解 , 照 氧化 锌 项 下 的 方法 , 自 “ 加 0.025% 甲 基 红 的 
乙醇 溶液 1 滴 ” 起 ,依法 测定 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 
液 (0.05mol/L) 相 当 于 4. 069mg 的 ZnO。 

【类 别 】 同 氧化 锌 。 

【规格 〗 (1)20g : 3g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)500g : 75g 
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MgO 40.30 
本 品 按 炽 灼 至 恒 重 后 计算 , 含 MgO 不 得 少 于 96. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 ,无 味 ; 在 空气 中 能 缓 组 
吸收 二 氧化 碳 。 
本 品 在 水 中 几乎 不 溶 , 在 乙醇 中 不 溶 ; 在 稀 酸 中 溶解 。 


【鉴别 本 品 的 稀 盐 酸 溶液 显 镁 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301)。 
【检查 】 碱 度 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 者 沸 5 分 钟 , 趁 


热 滤 过 , 滤 潭 用 水 适量 洗涤 , 洗 液 并 人 滤液 中 ,加 甲 基 红 指示 
液 数 滴 ,再 加 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L)2. 0ml, 溶 液 应 由 黄色 变 
为 红色 。 

酸性 溶液 的 颜色 取 本 品 1.0g, 加 醋酸 15ml 与 水 5ml， 
煮沸 2 分 钟 , 放 冷 ,加 水 使 成 20ml, 如 浑浊 可 滤 过 ,溶液 应 无 
色 ; 如 显 色 , 与 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 不 得 更 深 。 

氧化 钙 取 新 炽 灼 放 冷 的 本 品 5. 0g, 加 水 30ml 与 醋酸 
70ml 溶解 ,煮沸 2 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 河 用 稀 醋 酸 洗涤 , 合 
滤液 与 洗 液 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 稀 醋 酸 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 10ml, 加 水 300ml, 再 加 三 乙醇 胺 溶 
液 (3 一 10)10ml 与 45% 氨 氧化 钾 溶 液 10ml, 放 置 5 分钟 ,加 钙 
紫红 素 指示 剂 0. lg, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 01mol/L) 
滴定 至 溶液 自 紫 红色 转变 为 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
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校正 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.01mol/L) 相 当 于 
0.5608mg 的 CaO, 本 品 含 氧化 钙 不 得 过 0. 50%。 

氯 化 物 “精密 量 取 氧 化 钙 项 下 供 试 品 溶液 1ml, 用 水 稀 
释 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 淤 液 7. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 14%)。 

硫酸 盐 ”精密 量 取 和 氧化 钙 项 下 供 试 品 溶液 2ml, 用 水 稀 
释 至 20ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 3. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.3%)。 

碳酸 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 5ml, 煮沸, 放 冷 ,加 栈 酸 
5ml, 不 得 泡 沸 。 

酸 中 不 溶 物 取 本 上 品 2.0g, 加 水 75ml, 再 分 次 加 盐酸 少 
量 , 随 加 随 搅 拌 ,至 不 再 溶解 ,煮沸 5 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 用 水 洗 
涤 ,至 洗 液 不 再 显 氯 化 物 的 反应 , 炽 灼 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 
过 2. 0mg(0. 10%)。 

可 溶性 物质 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml, 者 沸 5 分 钟 , 趁 
热 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 ,并 在 105C 于 燥 工 小 时 ,遗留 残渣 
不 得 过 2.0%。 

炽 灼 失重 ” 取 本 品 0.50g, 炽 灼 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%。 

铁 盐 ” 取 本 品 50mg, 加 稀 盐 酸 2ml 与 水 23ml 溶解 后 , 依 
法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ， 
不 得 更 深 (0. 05%)。 

锰 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml、 硝 酸 5ml、 硫 酸 5mi 与 磷 
酸 Iml, 加 热 煮沸 2 分 钟 , 放 冷 ,加 高 碘 酸 钾 2. 0g, 再 煮沸 5 分 
钟 , 放 冷 , 移 人 50ml 比 色 管 中 , 用 无 还 原 性 的 水 (每 1000ml 水 
中 加 硝酸 3ml 与 高 碘 酸 钾 5g, 者 沸 2 分 钟 , 放 冷 ) 稀 释 至 刻度 ， 
播 勺 ;与 标准 锰 溶 液 ( 取 在 4100~500 忆 炽 灼 至 恒 重 的 无 水 硫酸 
锈 0. 275g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 。 每 lml 相当 于 0.10mg 的 Mn)0. 30ml 用 同一 方法 制 成 
的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 003%)。 

重金 属 ” 取 本 品 0.50g, 加 稀 盐 酸 10ml 与 水 5ml, 加 热 溶 
解 后 ,煮沸 1 分钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 中 加 酚 枉 指示 液 1 滴 , 滴 
加 氨 试 液 适量 至 溶液 显 淡 红色 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 
与 水 适量 使 成 25ml, 加 抗坏血酸 0. 58g 溶解 后 ,依法 检查 ( 通 
则 0821 第 一 法 ),5 分 钟 时 比 色 , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 
四 十 。 

砷 盐 取 本 品 0.40g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0005 %)。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 5g, 精 密 称 定 ,精密 加 硫酸 滴定 液 
(0. 5mol/L)30ml 溶解 后 ,加 甲 基 枪 指示 液 1 滴 , 用 氢 氧 化 钠 
滴定 液 (lmol/L) 滴 定 ,根据 消耗 的 硫酸 量 , 减 去 温 有 的 氧化 钙 
《CaO) 应 消耗 的 硫酸 量 , 即 得 供 试 量 中 MgO 消耗 的 硫酸 量 。 
每 ml 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 20. 15mg 的 MgO 或 
28. 04msg 的 CaO。 

【类 别 】 抗 酸 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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本 品 为 ( 土 )-9- 气 -2, 3- 二 氢 -3- 甲 基 -10-(4- 甲 基 -1- 哌 嗪 
基 )-7- 氧 代 -7 五 -吡啶 并 [1,2,3-dej-1,4- 共 并 吐 嗪 -6- 羧 酸 。 按 
干燥 品 计 算 , 含 Cis HoFNsO, 不 得 少 于 97. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 渐 
变色 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 略 溶 , 在 水 或 甲醇 中 微 溶 或 极 微 溶解 ;在 
冰 栈 酸 或 氢 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 ,在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 三 毛 甲 烷 洲 解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 一 1 至 十 1°。 

【鉴别 〈1)7 取 本 品 与 氧 氟 沙 星 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 适量 (每 5mg 氧 氟 沙 星 加 0. 1mol/L 盐 酸 溶液 1ml) 使 
溶解 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 ; 取 氧 氟 沙 星 对 照 品 与 环 两 沙 星 对 照 品 
适量 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 (每 5mg 氧气 沙 星 加 
0. 1mol/I 盐 酸 溶液 1ml) 使 溶解 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 氧气 沙 星 1mg 与 环 丙 沙 星 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1， 
分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 溶 
液 (5 : 6: 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 虹 于 , 置 紫 外 光 灯 (254nm 
或 365nm) 下 检视 。 系 统 适 用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑 
点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 
斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1003 
图 ) 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 份 ,各 0. 5g, 分 别 用 氢 
氧化 钠 试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 溢 清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 
标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

吸光 度 ” 取 本 品 0.1g, 精 密 称 定 ,精密 加 和 毛 氧 化 钠 试 液 
10ml 溶解 后 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 450nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 25。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. lmolL 盐酸 溶 


» 1137 。 
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液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 2. 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 ; 精 密 量 取 对 照 
溶液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 24pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 另 精密 称 取 杂质 A 对 照 品 
约 18mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 6mol/L 氮 溶 液 lml 与 水 适量 使 
溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 杂质 A 对 照 品 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ; 以 醋酸 锌 高 毛 酸 钠 溶液 ( 取 醋 酸 铵 4.0g 和 高 氯 酸 钠 
7.0g, 加 水 1300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.2)- 乙 且 
(85 : 15) 为 流动 相 A, 乙 且 为 流动 相 B; 按 下 表 进 行 线性 梯度 
洗 脱 。 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 柱 温 为 40'C 。 取 和 氧气 沙 星 对 照 
品 、 环 两 沙 星 对 照 品 和 杂质 已 对 照 品 各 适量 ,加 0. lmol/L 盐 
酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氧气 沙 星 1. 2mg、 环 丙 
沙 星 和 杂质 下 各 6pg 的 混合 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
以 294nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 ,氧气 沙 星 峰 的 保留 时 间 
约 为 15 分 钟 。 氧 氟 沙 星 峰 与 杂质 正 峰 和 氧气 沙 星 峰 与 环 丙 
沙 星 峰 间 的 分 离 度 应 分 别 大 于 2.0 与 2.5。 取 灵敏 度 溶液 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,以 294nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 , 主 
成 分 峰 高 的 信 品 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、 对 照 溶 
液 和 杂质 A 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,以 
294nm 和 238nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 ,杂质 A(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
不 得 过 0. 3%; 其 他 单个 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶 液 的 主峰 面积 (0.2%) ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 (294nm 检 
测 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶 液 主峰 面积 的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%)》 流动 相 B(%) 
0 100 0 
18 100 0 
25 70 30 
39 70 30 
40 100 0 
50 100 0 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 置 铀 霸 塌 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0.2% 。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 氧 
氟 沙 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.75EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 铵 高 氯 酸 钠 溶液 ( 取 醋 酸 贸 4.0g 和 高 氯 酸 
钠 7.0g, 加 水 1300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 2)- 乙 且 


。1138 。 


(85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 294nm。 取 和 氧气 沙 星 对 照 品 、 
环 丙 沙 星 对 照 品 和 杂质 下 对 照 品 各 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氧气 沙 星 0. 12mg、 环 丙 沙 星 
和 杂质 下 各 6pg 的 混合 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 , 氧 氟 沙 星 峰 的 保留 时 间 约 为 15 分 钟 ,氧气 沙 星 峰 与 
杂质 下 峰 和 和 有 氧 氟 沙 星 峰 与 环 两 沙 星 峰 间 的 分 离 度 应 分 别 大 于 
人 50 与 2 5。 

测定 法 ” 取 本 品 约 60mg, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 10wl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 氧 
氟 沙 星 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 〗 哗 诺 酮 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 氧 气 沙 星 片 〈2) 氧 氟 沙 星 胶囊 (3) 氧 氟 
沙 星 眼 膏 〈4) 氧 气 沙 星 氧 化 钠 注 射 液 (5) 氧 氟 沙 星 滴 耳 液 
(6) 氧 氟 沙 星 滴 眼 液 
附 : 
杂质 A 

NH 
O 一 CHs 
F N 
DO 和 对 映 异 构 体 
F COOH 
O 
Cis HoF,NOs 281. 23 


(3RS)-9, 10- 二 所 -3- 甲 基 -7- 氧 代 -2, 3- 二 和气 -7H- 吡 啶 并 
[1 ;2 » 3-de]-1 ,4- 茶 并 哑 哄 -6- 羧 酸 


杂质 玉 


和 对 映 异 构 体 
F COOH 
Cu His FNsO1 347. 34 


(3RS)-9- 氟 -3- 甲 基 -7- 氧 代 -10-(1- 哌 嗪 基 )-2,3- 二 氧 -7 五- 
吡啶 并 [1 ,2,3-dej]-1,4- 茶 并 吗 嗪 -6- 凌 酸 
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本 品 含 氧 氟 沙 星 (Cis Hz FN;O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 


中 国药 典 2015 年 版 亲 疝 人 其 氧 氮 沙 星 眼 膏 
110.0%。 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄 色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 性 状 〗】 本 品 内 容 物 为 类 白色 至 微 黄色 粉末 或 颗粒 。 
衣 后 显 类 白色 至 微 黄色 。 鉴别 〈1) 称 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适 
量 (每 5mg 氧气 沙 星 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1ml) 使 氧气 沙 星 
溶解 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氧 氟 沙 星 1mg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 氧气 沙 星 项 下 的 鉴别 (1) 
试验 , 显 相同 的 结果 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 氧 氟 沙 星 6ng 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 294nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 〗 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,加 
0. 1molL 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氧 氟 沙 
星 1.2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 氧气 沙 星 
项 下 的 方法 测定 ,杂质 A(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
不 得 过 标示 量 的 0.3%; 其 他 单个 杂质 (294nm 检测 ) 妖 面积 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.5 倍 (0.3%%), 其 他 杂质 峰 面积 的 和 
(294nm 检测 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 倍 (0. 7%%) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
a 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氧 
氟 沙 星 4. 5pg 的 溶液 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 294nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 氧 氟 沙 星 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 4.5ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氧气 沙 星 0. 12g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. lmol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 氧 氟 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 

【类 别 〗 同 氧 气 沙 星 。 

【规格 〗】 (1)0.1g (2)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


氧 氟 沙 星 胶 圳 
Yangfushaxing Jiaonang 


Ofloxacin Capsules 


本 品 含 氧气 沙 星 (Cis HzoFNs0O,) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 


液 适量 (每 5mg 氧气 沙 星 加 0. 1molL 盐酸 溶液 1ml) 使 氧气 
沙 星 溶解 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氧气 沙 星 lmg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 氧 氢 沙 星 项 下 的 鉴别 
(1) 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 0. lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 氧 氟 沙 星 6ug 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 294nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 内 容 物 适 量 , 精 密 称 定 , 加 
0. lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氧 氟 
沙 星 1. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 氧 氟 
沙 星 项 下 的 方法 测定 ,杂质 A(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 0.3%; 其 他 单个 杂质 (294nm 检测 ) 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (0.3%%) ,其 他 杂 
质 峰 面积 的 和 (294nm 检测 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
3.5 信 (0.7%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 床 法 (通则 0401) ,在 294nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 氧 氟 沙 星 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 溶出 介 
质 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 4. 5ug 的 溶液 , 同 法 测 
定 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 氧气 沙 星 0.12g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. lmoML 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 氧气 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 

【类 别 】 同 氧 氟 沙 星 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


溶液 主峰 的 


氧 氟 沙 星 眼 语 
Yangfushaxing Yangao 
Ofloxacin Eye Ointment 
本 品 含 氧 氟 


沙 星 (Cis Hzo FN; Os ) 应 为 标示 量 的 90., 0% ~ 


* 1139 。 


氧气 沙 星 氨 化 钠 注 射 液 部 剖 人 其 中 国药 典 2015 年 版 
110.0%。 有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 黄色 软膏 或 几乎 无 色 至 淡 黄 色 凝 量 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 氧 氟 沙 星 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 
胶 型 基质 软膏 。 品 溶液 ; 照 氧气 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
【鉴别 】 1) 取 本 品 适量 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 有 杂质 峰 ,杂质 A(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 

氧 


lml 中 约 含 氧气 沙 星 1mg 的 溶液 ,水 浴 加 热 2 分 钟 后 ,充分 振 
揪 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 氧气 沙 星 项 下 的 鉴别 
(1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 曲 溶液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氧 氟 沙 星 6pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 294nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 加 石油 醚 (60 一 90YC ) 
40ml, 振 播 , 用 0. bmol/ 二 盐酸 溶液 振 播 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 合 
提取 液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 
名 (适用 于 凡士林 基质 ) ,或 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 
瓶 中 , 加 0.1molL 盐酸 溶液 30ml, 充 分 振 摇 使 溶解 ,用 
0. 1molL 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 (适用 于 凝 胶 基 质 ) , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 氧气 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【人 类别】 同 氧 氟 沙 星 。 

【规格 】 0.3% 

【贮藏 】 扯 光 ,密封 保存 。 


氧 氟 沙 星 氯 化 钠 注 射 液 
Yangfushaxing Lihuana Zhusheye 


Ofloxacin and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 氧 氟 沙 星 与 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氧 氟 沙 星 
(Cis Hzo FNsO, ) 与 氯 化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适量 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
氧气 沙 星 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 氧 氟 沙 星 项 下 的 
鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 人 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5~7.5( 通 则 0631) 。 

吸光 度 ” 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 450nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 03。 


* 1140 。 


过 氧 氟 沙 星 标示 量 的 0. 3%; 其 他 单个 杂质 (294nm 检测 ) 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0. 2%) ,其 他 杂质 峰 面 积 
的 和 (294nm 检测 ?不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2.5 售 
(0.5%%)。 

重金 属 取 本 品 20ml, 置 水 滩 上 蒸 干 ,残渣 依法 检查 ( 通 
则 0821 第 二 法 )，, 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 十 。 

渗透 压 摩 尔 浓 度 ”渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1.1( 通 
则 0632) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 上 咒 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,用 0.1%% 无 菌 蛋白 肪 
水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 500ml) ,每 管 培养 基 中 加 入 
0. 1mol/L 硫酸 锰 溶 液 lml, 以 大 肠 埃 希 菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 
检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 和 氧 氟 沙 星 精密 量 取 本 品 15ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀 杰 至 刻度 , 插 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1moML 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 氧 氛 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

氯 化 钠 “精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 30ml, 加 2% 糊 精 溶液 
5ml 与 荧光 黄 指 示 液 3 一 5 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. ImoVL) 滴 
定 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 (0. ImoyL)? 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 〗 同 氧 氟 沙 星 。 

【规格 】 100ml : 氧气 沙 星 0. 2g 与 氯 化 钠 0. 9g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


氧 氟 沙 星 泣 耳 液 
Yangfushaxing Di’erye 


Ofloxacin Ear Drops 


本 品 合 氧 氟 沙 星 (Cis Hs FNO,) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 绿色 的 溢 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 仿 
氧气 沙 星 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 氧 氟 沙 星 项 下 的 
鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 氧气 沙 星 6pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 294nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
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站 氧 姜 洛 尔 


以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

吸光 度 ” 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 450nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 04。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氧 氟 沙 星 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 氧气 沙 星 2. 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 
取 对 照 溶 液 适 量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 氧气 沙 星 0. 24ng 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 ; 男 精 密 称 
取 杂 质 A 对 照 品 18mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 6molL 氨 溶 液 
lml 与 水 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 杂质 A 对 照 品 
液 。 照 氧气 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 [ 除 乙 二 胺 四 醋酸 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.14) 和 羟 茶 
甲 酯 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 1.7) 外 j] ,杂质 A(238nm 检测 ) 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 标示 量 的 0.6%; 其 他 单个 杂质 
(294nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 售 
(0.4%), 其 他 杂质 峰 面 积 的 和 (294nm 检测 ) 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 5 倍 (1.0%)。 

其 他 ”应 符合 耳 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0126) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 2ml( 约 相当 于 氧气 沙 星 
6mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 氧 氟 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氧 气 沙 星 。 

【规格 】 (1)5ml : 15mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(2)8ml : 24mg 


氧 氟 沙 星 滴 眼 液 
Yangfushaxing Diyanye 
Ofloxacin Eye Drops 


本 品 含 氧气 沙 星 (Cs Hz FN:O: ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 或 淡 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
氧气 沙 星 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 氧气 沙 星 项 下 的 
鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 氧 氟 沙 星 ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 294nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 ”应 为 6.0~7.0( 通 则 0631) 。 


豚 光度 ” 取 本 品 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 450nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 04。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 , 用 0. jmol/L 盐酸 溶液 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 氧 氛 沙 星 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 适 量 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 氧 氟 沙 星 2. 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 
对 照 溶液 适量 ,用 0. lmol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 氧 氟 沙 星 0. 24ug 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 另 精密 称 取 
杂质 A 对 照 品 约 12mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 6molL 氨 溶 液 
0. 6ml 与 水 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 杂质 A 对 
照 品 溶液 。 照 氧 氟 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 [ 除 乙 二 胺 四 醋酸 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0. 14) 
外 j] ,杂质 A(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标 
示 量 的 0.4%; 其 他 单个 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 售 (0.3%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 
(294nm 检测 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 倍 (0. 7%)。 

葵 扎 省 铵 ”如 使 用 葵 扎 溴 铵 作为 防腐 剂 , 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 005mol/L 醋酸 贸 溶 液 (每 1000ml 中 含 三 乙 胺 
10ml, 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 5.0 土 0.5)- 乙 有 请 (35 : 65) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 214nm。 拖 尾 因子 以 莱 扎 省 铵 峰 计 应 小 于 1. 5。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 精密 称 取 茶 扎 溴 铵 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 供 试 品 如 含 茶 扎 省 铵 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 ,应 为 标示 量 的 80. 0%% 一 120. 0%。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ”渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1.1( 通 
则 0632)。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105)。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 2ml( 约 相当 于 氧气 沙 星 
6mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 
名 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 氧气 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 氧气 沙 星 。 

【规格 〗 (1) 5ml : 
(3)10ml : 30mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 1- 邻 烯 丙 氧 基 茶 氧 基 -3- 异 丙 氨 基 -2- 丙 醇 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Cis Hzs;NOs 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 乙醇 或 丙酮 中 易 溶 ,在 乙醚 或 三 氧 甲 烷 中 略 深 ,在 
水 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 77 一 80Y 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0.1g, 加 乙醇 2ml 溶解 后 , 滴 加 
0. tmolML 高 锰 酸 钾 溶 液 lml, 振 摇 数 分 钟 ,高 鳃 酸 钙 颜色 消 
初 ,并 产生 棕色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 40pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 275nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 爆 器 内 减 
压 干 燥 24 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 1.0%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ”到 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml, 使 
溶解 ,加 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 
至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 
氯 酸 滴定 液 (0. ImoVL) 相 当 于 26. 52mg 的 Cis Hzs NO: 。 

类别 】 8 肾上腺 素 受 体 阻 清 剂 。 

【贮藏 】 类 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 氧 烯 洛 尔 片 


氧 烯 洛 尔 片 
Yangxiluo er Pian 


Oxprenolol Tablets 


本 品 含 氧 燃 洛 尔 (Cus Hzs NO; ) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 0. 3g, 加 乙醇 5ml 振 播 使 氧 烯 洛 
尔 溶 解 , 滤 过 , 取 续 滤液 加 高 锰 酸 钾 试 液 1ml, 振 摇 数 分 钟 ,高 
锰 酸 钾 颜 色 消 褪 , 并 产生 棕色 沉淀。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 氧 烯 洛 尔 40pg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 275nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 30 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氧 烯 洛 尔 0.2g), 置 碘 瓶 中 ,精密 加 三 氯 甲烷 
50ml, 振 播 提取 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 25ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 
二 甲 基 黄 指示 液 2 滴 , 用 高 握 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶 
液 显 粉红 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 毛 
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酸 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 26. 52mg 的 Cis Hzs NO: 。 
【类 别 】 同 氧 烯 洛 尔 。 
【规格 】 20mg 
【贮藏 3】 氮 光 ,密封 保存 。 


氨 力 农 
Anlinong 


Amrinone 


Cio Ho NsO 187. 20 

本 品 为 5- 氨 基 -(3,4'- 双 吡啶 )-6(1H)- 酮 。 按 干燥 唱 计 
算 , 含 CioHs NaO 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄色 至 淡 黄 棕色 针 状 结晶 或 结晶 性 粉 
末 ;无 臭 ; 遇 光 色 渐变 深 。 

本 品 在 甲醇 中 微 溶 , 在 乙醇 中 极 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 ; 
在 乳酸 中 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 0. 1molL 盐酸 溶液 5ml 
溶解 后 ,加 三 硝 基 苯酚 试 液 lml, 即 发 生 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 , 加 0.1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 lml 中 约 含 
5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
317nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 809 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶液 2ml, 超声 使 溶解 , 放 冷 ,加 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基态 烷 键 合 硅 胶 为 填 
充 剂 ;以 0.01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 lmolL 氢 氧 化 钾 溶 液 调 
节 pH 值 至 6.2)- 甲 醇 - 乙 且 (85 : 10 : 5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
274nm。 理 论 板 数 按 氮 力 农 峰 计算 不 低 于 2000, 各 杂质 峰之 间 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20 岂 ,分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 
5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 潭 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.2%。 


中 国药 典 2015 年 版 亲 剖 人 其 氨 甲 环 酸 
重金 属 ” 取 炽 灼 残 漆 项 下 遗留 的 残 湘 ,依法 检查 (通则 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 , 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 


0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 
无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 
无 菌 分 装 用 ) 


【含量 测定 】 取 本 品 约 0.35g, 精 密 称 定 ,加 盐酸 溶液 
(20 一 70)70ml, 照 永 停 滴定 法 (通则 0701) ,用 亚 硝酸 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 
于 18.72mg 的 Cio Hs N3O。 

【类 别 】 强 心 药 。 

【贮藏 】 记 光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 注射 用 氨 力 农 


注射 用 氨 力 农 
Zhusheyong Anlinong 


Amrinone for Injection 


本 品 为 氮 力 农 的 无 菌 粉 末 或 结 蝇 。 
(Cio Hs Ns 0) 应 为 标示 量 的 90. 0% ~110.0%。 

【性 状 】〗 本 品 为 淡 黄 色 至 淡 黄 棕色 针 状 结晶 或 结晶 性 
粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 氨 力 农 项 下 的 鉴别 (1)、2) 项 
显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1 瓶 ,加 注射 用 氨 力 农 专用 溶剂 1 支 
使 氮 力 农 溶解 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氨 力 农 5mg 的 溶 
液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 2 一 4. 0。 

溶液 的 澄清 度 ”到 本 品 1 瓶 ,加 注射 用 氨 力 农 专用 溶剂 1 支 
溶解 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相 当 于 和 氨 力 农 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 2ml, 超 声 使 氮 力 农 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 氨 力 农 有 关 物 质 
项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 注射 用 氨 力 农 专 用 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 
过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

热 原 取 本 品 2 支 ,分 别 加 注射 用 氨 力 农 专用 溶剂 1 支 
溶解 ,再 加 氧化 钠 注射 液 制 成 每 lml 中 含 氨 力 农 1. 5mg 的 溶 
液 ,依法 检查 (通则 1142), 剂 量 按 家 免 体 重 每 1kg 缓慢 注射 
5ml, 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 氮 力 农 25mg), 置 100ml 量 瓶 中 , 加 


含 氨 力 农 


项 试验 ， 


密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1molL 盐酸 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 317nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 和 氨 力 农 对 照 品 适量 , 加 
0. lmolL 盐酸 溶液 制 成 每 lml 中 含 5ng 的 溶液 , 同 法 测定 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氨 力 农 。 

【规格 】〗 50mg 

贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


注射 用 氨 力 农 专用 溶剂 


本 品 为 乳酸 的 灭 菌 水 溶液 。 
量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 加 高 锰 酸 钾 试 液 , 加 热 , 即 发 生 乙 醛 的 
臭 气 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.2~2.5( 通 则 0631) 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 50ml, 加 水 10ml, 摇 名。 精 
密 加 氢 氧 化 钠 滴定 滚 (1lmoML)25ml, 煮 沸 5 分 钟 , 加 酚 可 指示 
液 2 滴 , 趁 热 用 硫酸 滴定 液 (0. 5molL) 滴 定 至 溶液 无 色 ,并 将 
滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(lmol/L) 相 当 于 90. 08mg 的 Cs HO;。 

【规格 】 5ml: 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


含 乳 酸 (Cs HeO: ) 应 为 标示 


80mg 


氨 甲 环 酸 
Anjiahuansuan 


Tranexamic Acid 
EN 


C OH 
Cs Hi NO。 157.21 

本 品 为 反 -4- 氮 甲 基 环 已 烷 甲 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs Hi; NO; 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 、 丙 酮 .三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 几乎 
不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 节 三 柄 
约 10mg, 加 热 , 渐 显 蓝 紫 色 。 


*。 1143 。 


氨 甲 环 屋 片 亲 剖 人 关 中 国药 典 2015 年 版 
(2) 本 品 的 红外 光 上 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 409 【含量 测定 】 取 本 品 约 0.12g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 40ml 

图 ) 一 致 。 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 一 2 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 60. 1mol/L) 
【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 滴定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 


定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 7.0 一 8.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ， 
溶液 应 淤 清 无 色 。 

氮 化 物 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 
化 钠 溶 液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 014%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 3. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.07%)( 供 口 
服 或 注射 用 ) 或 与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ， 
不 得 更 浓 (0.04%)( 供 静脉 输液 用 )。 

有 关 物 质 ”到 本 品 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ， 
以 0. 23%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 18. 3g, 加 水 
800ml 溶解 ,加 三 乙 胺 8. 3ml 混 匀 后 ,再 加 入 十 二 烷 基 硫酸 钠 
2. 3g, 振 摇 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5, 加 水 至 1000ml， 
摇 义 )- 甲 醇 (60 : 40) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 220nm。 取 和 氨 甲 
环 酸 与 氨 甲 茶 酸 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 氮 甲 环 酸 
0. 2mg 与 氨 甲 茶 酸 2pg 的 溶液 , 取 20pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 调 
节 流 速 , 使 氮 甲 环 酸 峰 保留 时 间 约 为 13 分 钟 , 氨 甲 环 酸 峰 与 
所 甲 茶 酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 5.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 
时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,相对 保留 时 
间 约 1.2 的 环 烯烃 杂质 峰 面积 乘 以 校正 因子 0.005 后 ,不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0. 二 人 
以 校正 因子 0. 006 后 ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 
(0. 1%); 相 对 保留 时 间 约 1.5 的 Z- 异 构 体 峰 面积 乘 以 校正 因 
子 1.2 后 ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.4 倍 (0.2%%), 其 他 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 
(0.1%%) , 环 烯烃 、 氮 甲 蘑 酸 、Z- 异 构 体 峰 面 积分 别 乘 以 校正 因 
子 后 与 其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.5%%)。 

易 炭 化 物 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0842), 如 显 
色 ,与 黄 绿色 或 橙黄 色 0. 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 
比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 
潭 不 得 过 0. 1%。 

钢 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 (溶液 如 不 浴 清 , 滤 
过 ) ,分 为 2 等 份 :一 份 中 加 稀 硫酸 lml; 另 一 份 中 加 水 1ml, 静 
置 15 分 钟 ,两 液 应 同样 澄清 。 

重金 属 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

。1144 。 


1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 


lml 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 15.72mg 的 Cs His NO; 。 


【类 别 】 止血 药 。 
【贮藏 谈 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 氨 甲 环 酸 片 (2) 氨 甲 环 酸 注射 液 (3) 氨 
甲 环 酸 胶 碍 
氨 甲 环 酸 片 


Anjiahuansuan Pian 


Tranexamic Acid Tablets 


本 品 含 氨 甲 环 酸 (Cs His NO; ) 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氮 甲 环 酸 0. 5g)， 
加 水 5ml, 振 播 15 分 钟 使 氨 甲 环 酸 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 加 乙醚 
2ml, 搅 匀 ,再 加 甲醇 10ml, 搅 匀 ,放置 至 析出 结晶 , 滤 过 ,结晶 
在 105 人 干燥 后 , 取 约 0.1g, 加 水 5ml 溶解 ,加 茄 三 酮 约 
l0mg, 加 热 ,溶液 渐 显 蓝 紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 渡 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 剩余 的 结晶 测定 ,其 红外 光 吸 收 图 谱 
应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 409 图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 氨 甲 环 酸 
250mg) ,至 25ml 量 瓶 中 ,加 水 使 氮 甲 环 酸 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 氨 甲 环 酸 有 关 物 质 
项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 相 对 保 
留 时 间 约 1. 2 的 环 烯烃 峰 面 积 乘 以 校正 因子 0. 005 后 ,不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.1%), 氨 甲苯 酸 峰 面积 乘 以 
校正 因子 0.006 后 ,不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.2 信 
《0.1%)， gn 1.5 的 到 异 构 体 杂质 峰 面 积 乘 以 校 
正 因 子 1.2 后 ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)， 其 他 单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%), 环 
烯烃 、 氨 甲 茶 酸 .元 异 构 体 峰 面 积分 别 乘 以 校正 因子 后 与 其 他 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 
法 操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 ,必要 时 ， 
用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氮 甲 环 酸 0. 125mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 氨 甲 环 酸 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 0. 125mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 照 全 
量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
各 100ul, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 
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限 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 23%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钠 
18. 3g, 加 水 800ml 溶解 ,加 三 乙 胺 8. 3ml 混 匀 后 ,再 加 十 二 烷 
基 硫 酸 钠 2. 3g, 振 摇 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5, 加 水 至 
1000ml, 摇 匀 )- 甲 醇 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 
取 氨 甲 环 酸 与 氮 甲 茶 酸 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氨 
甲 环 酸 0. 2mg 与 氨 甲 葵 酸 2jyg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 调 节 流 速 使 氮 甲 环 酸 峰 的 保留 时 间 约 为 13 分 钟 , 氨 甲 环 
酸 峰 与 氨 甲 茶 酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 5. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 氨 甲 环 酸 0.1g) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 使 
氨 甲 环 酸 溶解 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
氨 甲 环 酸 对 照 品 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氨 甲 环 酸 。 

【规格 】 (1)0. 125g (2)0.25g 

【贮藏 了 遮光 ,密封 保存 。 


氨 甲 环 酸 注射 液 
Anjiahuansuan Zhusheye 


Tranexamic Acid Injection 


本 品 为 氨 甲 环 酸 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氮 甲 环 酸 (Cs His NO;) 
应 为 标示 量 的 95. 0 中 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2ml, 加 水 3ml 稀释 后 ,加 节 三 酮 约 
l0mg, 加 热 , 渐 显 蓝 紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 氨 甲 环 酸 0.5g), 加 乙醚 2ml， 
摇 匀 ,再 加 甲醇 5ml, 摇 匀 ,放置 至 析出 结 品 , 滤 过 , 结 品 置 
105C 干 燥 , 依 法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 
谱 ( 光 谱 集 409 图 ) 一 致 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 6.5 一 8.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 毛 
甲 环 酸 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 氨 甲 环 酸 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 相 
对 保留 时 间 约 1. 2 的 环 烯 烃 峰 面积 乘 以 校正 因子 0.005 后 ， 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0.1%), 氮 甲 葵 酸 峰 面 
积 乘 以 校正 因子 0. 006 后 ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 
倍 (0.1%%) ,相对 保留 时 间 约 1. 5 的 Z- 异 构 体 杂质 峰 面 积 乘 以 


校正 因子 1.2 后 ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 信 
《0.2%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.2 倍 (0.1%)，, 环 烯烃 、 氨 甲 茶 酸 、Z- 异 构 体 峰 面 积分 别 乘 以 
校正 关子 后 与 其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 
面积 (0. 5%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氨 
甲 环 酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 15EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 23%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 
18. 3g, 加 水 800ml 溶解 ,加 三 乙 胺 8. 3ml 混 匀 后 ,再 加 十 二 烷 
基 硫 酸 钠 2. 3g, 振 摇 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5, 加 水 至 
1000ml, 摇 匀 )- 甲 醉 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 
取 氨 甲 环 酸 与 氨 甲 茶 酸 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氨 
甲 环 酸 0. 2mg 与 氨 甲 茶 酸 2pg 的 溶液 , 取 20pl1 注入 液 相 色 谱 
仪 ,调节 流速 使 氨 甲 环 酸 峰 保留 时 间 约 为 13 分 钟 , 氨 甲 环 酸 
峰 与 氨 甲 茶 酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 5. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 氨 甲 环 酸 0. 1g)， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 抒 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 : 另 取 氨 甲 环 酸 对 
照 品 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 烽 面积 计算 , 邮 得 。 

【类 别 】 同 氨 甲 环 酸 。 

【规格 】 (1)2ml : 0.1lg (2)2ml : 0.2g 
0.25g (4)5ml: 0.5g (5)l0Oml: 1.0g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(3)5ml : 


氨 甲 环 酸 胶 喜 
Anjiahuansuan Jiaonang 


Tranexamic Acid Capsules 


本 品 合 氮 甲 环 酸 (Cs His NO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 氮 甲 环 酸 0. 1g)， 
加 水 5ml 溶解 后 ,加 茄 三 酮 约 10mg, 加 热 ,溶液 渐 显 蓝 紫 色 。 

(2) 本 品 内 容 物 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 
集 409 图 ) 一 致 。 

【检查 】 应 符合 胶 讲 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 氨 甲 环 酸 0. 25g) ,加 冰 醋 酸 40ml, 振 播 使 
氨 甲 环 酸 溶解 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 一 2 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 lml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 15.72mg 
的 Cs His NO, 。 


* 1145 。 
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【类 别 〗 同 氨 甲 环 酸 。 适量 ,用 流动 相 A 制 成 每 lml 中 含 1mg 的 溶液 , 置 紫外 光 灯 
【规格 〗】 0. 25g (254nm) 下 照射 3 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 
【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 相 色谱 仪 , 氨 曲 南峰 与 相 邻 杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分别 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 
氨 曲 南 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%) ,各 杂质 
ee 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3.5 倍 (3. 5%) , 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 忽略 
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Cu Hir Ns OsS, 435. 43 
本 品 为 [2S- [2au,38(2Z)]]-2-[[[1-(2- 氨 基 -4- 噬 唑 基 )-2- 
[C2- 甲 基 -4- 氧 代 -1- 磺 基 -3- 氮 杂 环 丁 煤 基 ) 氨 基 j」-2- 氧 代 亚 乙 


基 ] 氮 基 ] 氧 ]-2- 甲 基 丙 酸 。 按 无 水 物 计算 , 含 Cis Hi Ns Os Ss 
应 为 93.0 站 一 103.0%%。 


【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 品 性 粉末 ;无 自 ; 有 引 
湿性 。 
本 品 在 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 或 二 甲 基 亚 砚 中 溶解 ,在 水 


或 甲醇 中 微 溶 , 在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 乙酸 乙 酯 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 smg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 26" 至 一 32"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1176 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 
液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 2.2 一 2. 8。 

溶液 的 沪 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 50mg, 分 别 加 水 
10ml 溶解 ,溶液 应 港 清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 , 与 黄色 或 黄 绿 
色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 0. 1g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 A 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 0. 05molL 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 
值 至 3.0)- 乙 且 (90 : 10) 为 流动 相 A, 以 0. 05mol/L 磷酸 二 
氮 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 乙 有 峭 (60 : 40) 为 流动 相 
B; 先 以 流动 相 A 等 度 洗 脱 , 待 氮 曲 南峰 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 
表 进行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 270nm。 取 氨 曲 南 对 照 品 


。 1146 。 


5mg 的 溶 


不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
30 0 100 
35 0 100 
36 100 0 
45 100 0 
残留 溶剂 、 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 5ml 量 瓶 中 ,加 


8 儿 碳 酸 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 ; 
精密 量 取 lml, 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 8 党 碳酸 钠 溶液 1ml, 混 匀 ， 
密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 甲醇 约 60mg、 乙 醇 约 
100mg 二 人 毛 甲 烷 约 12mg, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 8% 碳 酸 
钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 ; 精 密 量 取 lml， 
置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 入 供 试 品 贮备 液 1ml, 混 匀 ,密封 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 
以 6%% 氨 丙 基 葵 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 聚合 物 (或 极 性 相近 ) 
为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 40'C ,维持 5 分 
钟 ,再 以 每 分 钟 30C 的 速率 升 至 200'C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 
温度 为 150°C ,检测 器 温度 为 250'C , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90 ， 
平衡 时 间 为 15 分钟 。 取 对 照 品 a 置顶 空 瓶 中 ,加 入 
8% 碳 酸 钠 溶液 lml, 援 匀 ，, 作 为 系统 适用 性 溶液 , 项 空 进 样 ， 
记录 色谱 图 。 各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 对 照 
ee 进 样 , 按 标 准 加 入 法 以 峰 面 积 
计算 ,乙醇 的 残留 量 不 得 过 2.0% ,甲醇 与 二 氯 甲烷 的 残留 量 
均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定， 
含水 分 不 得 过 2. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 测定 (通则 0841) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 测定 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2.0g, 加 2.34% 精 氨 酸 

溶液 (经 0. 45pm 滤 膜 滤 过 ) 溶 解 后 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 
符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 2.34% 精 氨 酸 溶液 (经 
0. 45pm 滤 膜 滤 过 ) 制 成 每 lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 
(通则 0903) ,每 1g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 个 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 个 。( 供 
无 菌 分 装 用 ) 
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2 氮 荣 西林 


细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143)， 
曲 南 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.17EU。( 供 注射 用 ) 
"无 菌 ” 取 本 品 9g, 加 无 菌 2. 34% 精 氮 酸 溶液 100ml 使 溶 
解 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 
〈 供 无 菌 分 装 用 ) 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 1molL 磷酸 
溶液 调节 pH 值 至 3.0 土 0.1)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 270nm。 取 经 紫外 光 灯 (254nm) 下 照射 24 小 时 后 的 
本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1mg 的 
溶液 , 取 20W1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 氮 曲 南峰 与 氨 
曲 南 巨 异 构 体 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 1.6) 间 的 分 离 度 应 大 
于 3.0。 
测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20k 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 和 氨 曲 南 对 照 品 适量 ， 
司法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 
【类 别 】 单 环 8 内 酰胺 类 抗生素 。 
【贮藏 〗】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 注射 用 氮 曲 南 


每 lmg 氨 


注射 用 氨 曲 南 
Zhusheyong Anqu’ nan 


Aztreonam for Injection 


本 品 为 氨 曲 南 加 适量 助 溶剂 精 氮 酸 制 成 的 无 菌 粉末 或 无 菌 
冻 于 品 。 按 无 水 .无 精 氨 酸 物 计 算 , 含 氨 曲 南 (Cas Hiz NOsS ) 应 
为 91.0%% 一 103.0%%; 按 平均 装 量 计 算 , 含 氨 曲 南 (Cs Haz Ns Os S,) 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 115.0 听 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 政 松 块 状 物 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 氮 曲 南 
0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5 一 7.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 
制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 
1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 
色 ,与 黄色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 氮 曲 南 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 氨 曲 南 项 下 的 方法 测定 。 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 1.5 倍 
(1. 5%), 备 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 


5 售 (5.0%)。 

不 溶性 微粒 取 本 品 , 按 标 示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 lg 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 个 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 个 。 标 
示 量 为 1.0g 以 上 (包括 1.0g) 的 每 个 供 试 品 容器 中 禽 10um 
及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 个 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 
微粒 不 得 过 600 个。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.9% 无 菌 握 化 钠 溶 液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 90mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 ( 通 
则 1101) ,应 符合 规定 。 

水 分 与 细菌 内 毒素 照 氨 曲 南 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

『 含 量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 含 0. 019mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 的 0.025molL 磷酸 
二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 6)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 
相 ; 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 检测 波长 为 206nm。 取 经 紫外 光 灯 
(254nm) 下 照射 24 小 时 后 的 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 氨 曲 南 0. 2mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 氮 曲 南峰 与 氨 曲 南 上 异 构 
体 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 氮 曲 南 0.1g), 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 氨 曲 南 对 照 品 约 20mg 与 精 氨 酸 对 照 
品 约 16mg, 精 密 称 定 , 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 
Cis Haz Ns Os S; 和 Cs His NsO, 的 含量 

【类 别 】 同 氨 有 曲 南 。 

【规格 】 (1)0.5g (2)1.0g (3)2.0g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 
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酰 氨基 于 7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 烷 -2- 甲 酸 三 水 
化 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 氨 茶 西林 ( 按 Ci His NsO4S 计 ) 不 
得 少 于 96.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ; 味 微 苦 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 .乙醚 或 不 挥发 油 中 不 溶 ;在 稀 
酸 溶液 或 稀 碱 溶液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,在 60C 水 浴 上 加 热 使 溶解 ,冷却 ， 
依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 十 280" 至 十 305"。 

【鉴别 】〗 (1) 取 本 品 和 氨 荣 西林 对 照 品 适量 ,分 别 加 磷酸 
盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 磷酸 氨 二 钠 0. 50g 与 磷酸 二 氨 钾 0. 301g, 加 
水 溶解 使 成 1000ml, pH 值 为 7.0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
各 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 ; 取 上 述 
两 种 溶液 等 量 混合 ,作为 混合 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2 站, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
展板 上 ,以 丙酮 -水 - 甲 茶 - 冰 醋酸 (65 : 10 : 10 : 2.5) 为 展开 
剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 0.3% 节 三 酮 乙醇 显 色 液 ,在 90C 加 热 至 
出 现 斑 点 。 混 合 溶液 所 显 主 斑点 应 为 单一 斑点 , 供 试 品 溶液 
所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 或 混合 溶液 主 斑点 
的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 658 
图 ) 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 2. 5mg 
的 溶液 ,在 60 水浴 上 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 3, 5 一 5. 5。 

溶液 的 河清 度 ” 取 本 品 5 份 , 各 0.6g, 分 别 加 lmol/L 盐 
酸 溶液 5ml 使 溶解 后 ,立即 检查 ; 另 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 
加 2molL 氢 氧 化 铵 溶液 5ml 使 溶解 后 ,立即 检查 ,溶液 均 应 
澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 ， 
均 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
A 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 和 氨 某 西林 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 人 A 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅 胶 为 填充 剂 ,流动 相 A 为 12% 醋 酸 溶液 -0. 2mol/L 磷酸 
二 氧 钙 溶 液 - 乙 且 - 水 (0.5: 50 : 50 : 900); 流 动 相 B 为 12% 
醋酸 溶液 -0. 2mol/L 磷酸 二 握 钾 溶液 - 乙 且 - 水 (0. 5 : 50 : 400 : 
550) ;检测 波长 为 254nm。 先 以 流动 相 A- 流 动 相 B(85 : 15) 
等 度 洗 脱 , 待 氨 茶 西林 峰 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯 
度 洗 脱 。 取 氮 茶 西林 系统 适用 性 对 照 品 适 量 , 加 流动 相 A 深 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 

.1148 。 


供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 氨 茶 西林 峰 计 
算 ,单个 杂质 不 得 过 1.0% ,各 杂质 的 总 量 不 得 过 3.0% , 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 们 的 峰 忽 略 
不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A (%) 流动 相 B(%) 
0 85 15 
30 0 100 
45 0 100 
50 85 15 
60 85 15 


N,N- 二 甲 基 茶 胺 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 试 
管 中 , 加 lmolL 氨 氧 化 钠 溶 液 5ml, 精 密 加 入 内 标 溶液 (精密 
称 取 蔡 适量 ,加 环 已 烷 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 
溶液 )lml, 强 烈 振 摇 , 静 置 , 取 上 层 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 取 N， 
N- 二 甲 基 茶 胺 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 2ml 
和 水 20ml, 振 摇 混 名 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml， 
置 具 寨 试管 中 ,加 ljmol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 5ml, 精密 加 入 内 标 
溶液 1ml, 强 烈 振 播 , 静 置 , 取 上 层 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气 
相 色 谱 法 (通则 0521) 试 验 ,以 硅 酮 (OV-17) 为 固定 相 , 涂 布 浓 
度 为 3%; 柱 温 为 120'C ;N,N- 二 甲 基 蔡 胺 峰 与 内 标 峰 间 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2pl， 
分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 比值 计 
算 ,N,N- 二 甲 基 茶 胺 的 量 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 12. 0% 一 15. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 和 遗留 残 
漆 不 得 过 0.5% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 有 关 物 质 项 下 的 流动 相 A- 流 动 相 B(85 : 15) 为 
流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 取 和 氨 某 西林 对 照 品 和 头孢 拉 定 
对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氨 
某 西 林 0. 3mg 和 头孢 拉 定 0. 02mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 氮 茶 西 林峰 与 头孢 拉 定 峰 间 的 分 
离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
有 关 物 质 项 下 的 流动 相 A 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20wjl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
氨 荣 西林 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 〗 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】 遮光 , 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 
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Ampicillin and Probenecid Granules 


本 品 为 氮 共 西林 与 丙 磺 舒 的 混合 制剂 [ 氨 茶 西林 ( 按 
Cis Hig Ns OsS 计 ) 与 丙 磺 舒 (Cs His NOs S) 标 示 量 之 比 为 7 : 
2], 含 氨 某 西林 ( 按 Cle His NsO4S 计 ) 与 丙 磺 舒 (C His NOs S) 
均 应 为 标示 量 的 90.0% ~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 颗粒 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 细 粉 适量 [ 约 相 当 于 氮 荣 西林 ( 按 
Cs His NsOiS 计 )20mgj, 加 水 12ml 溶解 后 , 滤 过 , 取 续 滤液 
6ml, 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 0. 5ml, 即 显 紫色 。 

《2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 丙 磺 舒 250mg) ,加 丙酮 
20ml 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 滴 加 适量 的 水 使 析出 沉淀 ,沉淀 用 
水 洗涤 数 次 ; 取 在 105'C 干 燥 后 的 沉淀 5mg ,加 氧 氧化 钠 试 液 
0. 2ml, 用 水 稀释 至 2ml, 加 三 氧化 铁 试 液 1 泣 , 即 生成 黄色 
沉淀 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 丙酮 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 氨 荣 西林 ( 按 Ce His N;OiS 计 )lmg 的 溶液 , 静 置 , 取 上 清 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 氮 茶 西 林 对 照 品 及 丙 磺 舒 对 照 品 各 
适量 , 加 丙酮 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氨 某 西林 ( 按 
Ca His NsO4S 计 )lmg 及 两 磺 舒 0. 28mg 的 混合 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 。 吸 取 上 述 二 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 丙酮 -水 -三 
乙 胺 (18 : 1.8 : 0.2) 为 展开 剂 , 在 氨 蒸 气 饱和 下 展开 ,取出 ， 
影 干 后 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显示 两 个 
主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 两 个 主 贷 点 的 位 置 和 颜 
色相 同 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 个 主 
峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

以 上 (3) 4) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 水 分 取 本 品 , 研 细 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 
第 一 法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 6.0%。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 
[ 约 相当 于 氮 茶 西林 ( 按 Cis His N;O4S 计 )75mg], 精 密 称 定 ， 
置 25ml 量 瓶 中 ,加 临 用 新 制 的 0. 5% 碳 酸 钠 溶 液 2. 5ml 溶解 
后 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 :精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
流动 相 A 为 12%% 醋 酸 溶液 -0. 2mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 - 乙 且 - 
水 (0.5: 50: 50 : 900) ;流动 相 B 为 12%% 醋 酸 溶液 -0. 2mol/L 


磷酸 二 氧 钾 溶 液 - 乙 有 睛 -水 (0.5 : 50 : 400 : 550); 检 测 波长 为 
254nm。 先 以 流动 相 A- 流 动 相 B(85 : 15) 等 度 洗 脱 , 待 氨 某 
西林 峰 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 取 毛茶 西 
林 系 统 适用 性 对 照 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 食 2mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色 
谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 取 灵敏 度 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 氨 荣 西林 蜂 高 的 信 品 比 应 大 十 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 而 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 中 两 个 主峰 面积 和 的 2 倍 (2.0%%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶 液 中 两 个 主峰 面积 和 的 5 倍 (5.0%)。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 中 氮 蕉 西林 峰 面 积 的 峰 忽略 
不 计 。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A (%) 流动 相 B(%) 
0 85 15 
10 0 100 
100 0 100 
105 85 15 
115 85 15 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 


第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (PH 6.8)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 和 氨 荣 西林 对 照 品 与 丙 
磺 舒 对 照 品 各 适时 ,加 稀释 剂 [ 乙 且 - pH 5.0 磷酸 盐 缓 冲 液 
( 取 lmol/L 磷酸 二 和 氢 钠 溶液 10ml 与 Imol/L 醋酸 溶液 iml， 
加 水 至 1000mD (45 : 55)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
氨 荣 西林 ( 按 Cis His N;OiS 计 )0.2mg 和 丙 磺 舒 0. 06mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,分 别 
计算 每 袋 中 氨 共 西林 ( 按 Cl His Ns;O4S 计 ) 和 丙 磺 舒 的 溶出 
量 。 限 度 均 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 小 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 磷酸 二 氧 钠 6. 00g、 
十 二 烷 基 硫酸 钠 5.78g 与 冰 醋 酸 10ml, 加 水 至 1000ml, 用 磷 
酸 调 节 pH 值 至 2.5)(45 : 55) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 233nm。 
取 氮 荃 西林 对 照 品 和 两 磺 舒 对 照 品 各 适量 ,加 溶出 度 项 下 的 
稀释 剂 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氮 茶 西林 ( 按 
Cis His N;O4S 计 )1mg 和 两 磺 舒 0. 28mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 氨 茶 西林 峰 与 丙 磺 舒 峰 间 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 皮 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,人 钙 细 , 精 密 称 取 适 
量 [ 约 相当 于 氮 革 西林 ( 按 Cis HieN:O,S 计 )0.1g], 加 上 述 
稀释 剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氨 茶 西林 ( 按 
CsHsNsOS 计 )1mg 与 两 磺 舒 0.28mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 氨 葵 西 林 与 丙 磺 舒 对 照 品 各 适量 ,加 上 

。1149 ， 
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述 稀释 剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氨 葵 西林 ( 按 液 ,室温 放置 10 分 钟 后 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 


CO 与 再 磺 舒 0. 28mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 供 试 品 中 毛茶 西林 ( 按 Cis His N;O1S 
计 ) 和 丙 磺 舒 (Cls HeNO,S) 的 含量 。 

【类 别 〗 抗生素 类 药 。 

【规格 】 0. 25g[ 氨 茶 西 林 ( 按 Cie His NsO4S 计 )0. 1945g 
与 丙 贷 舒 0. 0555g] 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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Anbianxilinna 
Ampicillin Sodium 
H A H 
> 
ps 
Cis His Ns NaOsS 371.39 

本 品 为 (2S, 5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-[(R)-2- 氨 基 -2- 茶 乙 
酰 氨基 ]-7- 氧 代 -4- 硫 杂 -L 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 烧 -2- 甲 酸 钠 盐 。 
按 无 水 物 计 算 , 含 氮 革 西林 ( 按 Cis He N;OsS 计 ) 不 得 少 
于 85.0%。 

【性 状 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 
臭 或 微 臭 ;有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 , 在 乙 配 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 用 0.4% 邻 茶 二 甲酸 毛 钾 溶 
液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,依法 测 
定 ( 通 则 0621) , 比 旋 度 为 十 258" 至 十 287”。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 和 毛茶 西林 对 照 品 适量 ,分 别 加 磷酸 
盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 磷酸 氨 二 钠 0. 50g 与 磷酸 二 氧 钾 0. 301g, 加 
水 溶解 使 成 1000ml,pH 值 为 7.0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
各 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 取 上 述 
两 种 溶液 等 量 混合 ,作为 混合 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 丙酮 -水 - 甲 茶 - 冰 醋 酸 (65 : 10 : 10 : 2.5) 为 展开 
剂 ,展开 , 影 干 , 喷 以 0.3%% 节 三 酮 乙醇 显 色 液 ,在 90 加 热 至 
出 现 斑点 。 混 合 溶液 所 显 主 斑 点 应 为 单一 斑点 , 供 试 品 溶液 
所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 或 混合 溶液 主 斑点 
的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 

。 11S0 。 


液 主峰 的 


普 ( 光 谱 集 1283 


0. 1g 的 溶 


8.0~10. 0。 

溶液 的 洒 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄 绿色 5 号 
标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 A 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 毛 茶 西 林 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 按 外 标 法 以 氨 芝 西林 峰 计 算 , 氨 革 西 林 二 育 物 的 量 不 得 过 
4. 5% ,其 他 单个 杂质 的 量 不 得 过 2. 0% ,其 他 各 杂质 总 量 不 得 
过 5.0%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 项 空 瓶 中 , 精密 
加 水 3ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 丙 酮 、 
乙酸 乙 酯 . 异 丙 醇 .二 氯 甲烷 . 甲 基 异 丁 基 酮 . 甲 茶 和 正 丁 醇 各 
适量 ,加 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 丙酮 0. 5mg、 乙 酸 乙 
酯 0.5mg、 异 丙 醇 0. 5mg、 二 氰 甲烷 0.2mg、 甲 基 异 丁 基 瑟 
0. 5mg、 甲 茶 89pg 和 正 丁 醇 0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 
3ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 
(通则 0861 第 二 法 ) 试 验 ,以 硝 基 对 茶 二 酸 改 性 的 聚 乙 二 醇 
(或 极 性 相近 ) 为 国定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 温度 为 
60'C ,维持 6 分 钟 , 再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 150°C , 维 
持 8 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 1507 ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 
平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 
样 ,记录 色谱 图 , 按 丙酮 .乙酸 乙 酥 . 异 丙 醇 . 二 氧 甲烷 . 甲 基 异 
丁 基 酮 .甲苯 和 正 丁 醇 顺 序 出 峰 , 各 主峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 
色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,二 所 甲烷 的 残留 量 不 得 过 
0.2% ,丙酮 .乙酸 乙 酯 . 异 丙 醇 . 甲 基 异 丁 基 酮 . 甲 茶 和 正 丁 醇 
的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 己 酸 取 本 品 ,依法 测定 (通则 0873), 不 得 
过 0.8%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0%。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 lml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 lg 样品 中 , 含 
1l0pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 》 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氨 
某 西 林 ( 按 CieHisN3OiS 计 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 
〈 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 
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【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 有 关 物 质 项 下 的 
流动 相 A 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氨 节 西林 ( 按 
Cie Hig N3OsS 计 )1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 迄 荣 西 林 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 p- 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 〗 注射 用 氨 茶 西林 钠 


注射 用 氨 苯 西林 钠 


Zhusheyong Anbianxilinna 


Ampicillin Sodium for Injection 


本 品 为 氮 荣 西林 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计算 , 含 氮 荣 
西林 ( 按 Ci He NasO4S 计 ) 不 得 少 于 85.0%%; 按 平均 装 量 计 
算 , 含 氨 革 西林 ( 按 Cie HieNsO,S 计 ) 应 为 标示 量 的 95.0 中 一 
105.0%。 

【性 状 】 

【鉴别 】 
的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 , 与 黄 绿 色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 
比较 , 均 不 得 更 深 。 

水 分 取 本 品 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 2. 5%。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10um 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 
示 量 为 1.0g 以 上 (包括 1.0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 及 
10nm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 

碱 度 、 有 关 物 质 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 氨 荣 西林 钠 项 下 
的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 氨 荣 西 林 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 氮 葵 西 林 钠 。 

【规格 〗 按 Ce Hi NO4S 计算 
(3)2. 0g 

【贮藏 】 


本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 。 
取 本 品 , 照 氨 某 西 林 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 


(1)0.5g (2)1.0g 


密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


氨 茶 砚 
Anbenfeng 


Dapsone 


HN NH, 
Cis His Ni O02:S 248.31 

本 品 为 4,4'- 磺 酰基 双 葵 胺 。 按 于 燥 品 计算 , 含 
Ciz His Nz Oz S 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 。 

本 品 在 丙酮 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 
中 几乎 不 溶 ;在 稀 盐酸 中 溶解 。 

熔点 "本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 176~181'C，。 

【鉴别 】 41) 取 本 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 26lnm 与 
296nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 其 吸光 度 分 别 为 0.35 一 0. 38 
与 0.59 一 0. 62。 

(2) 本 品 的 红外 光 上 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 412 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,分 别 
用 甲醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 与 100pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 1) 和 (2)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 10 则 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (2 : 1) 为 
展开 剂 , 展 开 , 及 干 , 喷 以 含 0.5%% 亚 硝酸 钠 的 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 , 数 分 钟 后 ,再 喷 以 0. 1% 二 盐酸 蔡 基 乙 二 胺 溶液 。 供 试 品 浴 液 
如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶液 (1) 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 ; 如 有 1 一 
2 点 超过 时 ,应 不 得 深 于 对 照 溶液 (2) 的 主 斑点 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 澡 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g ,精密 称 定 , 加 水 30ml 与 盐 
酸 溶液 (1-~2)720ml, 照 永 停 滴定 法 (通则 0701) ,用 亚 硝 酸 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 亚 硝 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 12. 42meg 的 Cis Hiz N;O;S。 

【类 别 】 抗 麻风 病 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 毛茶 砚 片 


。 11S1 。 
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品 含 氨 苯 大 (Cs His N;OsS) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 中 约 含 氮 芋 碘 
5p8g 的 溶液 , 滤 过 ,了 到 滤 液 照 毛茶 磺 项 下 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 
同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 毛茶 砚 0.1g), 加 丙酮 
20ml ,搅拌 ,使 氨 葵 砚 溶 解 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 照 氨 葵 砚 项 
下 的 鉴别 (3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 20ml 加 水 至 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,以 续 滤 
液 (50mg 规格 ) 或 精密 量 取 续 滤 液 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 氨 葵 砚 50p8g 的 溶液 (100mg 规格 ) ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 称 取 氨 茶 砚 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 毛 氧 化 
钠 试 液 5ml, 摇 匀 , 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 290nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氨 莱 砚 0.25g), 照 氮 茶 碘 项 下 的 方法 测定 。 每 
lml 亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 12.42mg 
的 Ce Hi N;O;S。 

{ 类别】 同 氮 茶 砚 。 

【规格 〗】 (1)50mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)100mg 
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Ciz Hu N; 253.27 
本 品 为 2,4,7- 三 氨基 -6- 苯 基 蝶 了 喧 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ca Hu Ns 不 得 少 于 98. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 。 
。1152 。 


本 品 在 水 、. 乙 醇 、 三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 不 溶 ;在 冰 酮 酸 中 极 
微 溶解 ,在 稀 盐 酸 或 稀 硫 酸 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 硫 酸 5ml, 振 播 数 分 钟 
后 , 滤 过 ,滤液 显 蓝 绿色 荧光 ;用 水 稀释 后 ,荧光 即 加强 。 琴 将 
此 溶液 分 成 2 份 :一 份 加 氨 试 液 使 成 碱 性 ,转变 为 蓝 紫 色 荧 
光 ; 另 一 份 加 10%% 氧 氧化 钠 溶液 使 成 碱 性 ,荧光 即 消失 。 

(2) 取 本 品 , 加 10% 醋 酸 溶 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 5ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
360nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 20mg, 加 二 甲 基 亚 砚 4ml: 使 
溶解 ,用 甲醇 稀释 至 25ml, 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 普 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 
取 本 品 20mg 及 茶 碱 20mg, 加 二 甲 基 亚 砚 4ml 使 溶解 ,用 甲醇 
稀释 至 25ml, 作 为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl; 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzs 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 溶液 (9 : 1 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 晾 干 , 先 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 ,系统 适用 性 溶 
液 应 显 两 个 清晰 分 离 的 斑点 ;再 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 ， 
供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,其 获 光 强度 与 对 照 溶 液 的 主 斑点 
比较 ,不 得 更 强 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105\C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g ,精密 称 定 , 加 冰 栈 酸 20ml， 
加 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 酶 醋 10ml 与 呼 哪 啶 红 指示 液 2 滴 , 用 高 
毛 酸 滴定 液 (0. 05moML) 滴 定 至 溶液 的 红色 消失 ,并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 
当 于 12. 66mg 的 Cis Hl Nj。 

【类 别 〗 利尿 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 氨 葵 蝶 啶 片 


毛茶 蝶 啶 片 
Anbendieding Pian 


Triamterene Tablets 


本 品 含 氮 茶 蝶 啶 (Cz Hi IN ) 应 为 标示 量 的 93. 0% 一 107.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 片 。 

【鉴别 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氨 茶 蝶 啶 10mg), 照 
氨 茶 蝶 啶 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 sml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 毛茶 蝶 喧 对照 品 10mg, 精 
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故 二 人 
清 如 
让 ouryao 


人 氨 茶 碱 片 


密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 冰 醋 酸 1ml 与 溶出 介质 适量 , 振 摇 
使 溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 357nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 
度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氨 莱 蝶 喧 50mg), 置 烧杯 中 ,加 冰 酷 酸 与 水 各 
25ml, 小 心 加 热 , 搅 拌 使 氮 茶 蝶 喀 溶解 , 放 冷 , 移 至 500ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 ,所 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 稀 醋 酸 稀释 至 刻度 , 授 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401), 在 360nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Ciz Hu Ny 的 吸收 系数 (Ei 总 ) 为 843 计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 氨 葵 蝶 啶 。 

【规格 】〗 50mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


氨 茶 碱 
Anchajian 


Aminophylline 


O 
HC、 时 
人 | > , HN、 个 NH; .nEO 
O N N 


CH; 
2 


n=0,C: Hs N; (C: Hs Ns O;)。 420. 43 
n=2,C: Hs N;(C: Hs NO;), + 2H2O 456.46 

本 品 为 1,3- 二 甲 基 -3,7- 二 氧 -1 瑟 - 哇 吟 -2,6- 二 酮 -1,2- 乙 
二 胺 盐 二 水 合 物 或 无 水 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 无 水 茶 碱 
(C Hs N40O; ) 应 为 84.0% 一 87.4%, 含 乙 二 胺 (C HesN; ) 应 为 
13.5%~15.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 的 颗粒 或 粉末 , 易 结 块 ; 微 
有 氮 臭 ;在 空气 中 吸收 二 氧化 碳 , 并 分 解 成 茶 碱 ;水 溶液 显 碱 
性 反应 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 0.2g, 加 水 10ml 溶解 后 ,不 断 搅 
拌 , 滴 加 稀 盐 酸 lml 使 茶 碱 析出 , 滤 过 ; 滤 酒 用 少量 水 洗涤 后 ， 
在 105C 干 燥 1 小 时 ,其 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 
谱 集 272 图 ) 一 致 。 

《2) 取 本 品 约 30mg, 加 水 lmi 溶解 后 ,加 1% 硫 酸 铜 溶液 
2~3 滴 , 振 摇 , 溶 液 初 显 紫 色 ; 继 续 滴 加 硫酸 铜 溶 液 ,渐变 蓝 
紫色 ,最 后 成 深蓝 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 50g, 加 新 沸 放 
冷 的 水 10ml, 微 热 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 , 如 显 色 ,依法 检 
查 ( 通 则 0901 第 一 法 ) ,与 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 
更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 2ml, 微 热 使 溶解 , 放 冷 ， 
用 甲醇 稀释 至 10ml, 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 用 
甲醇 稀释 至 200ml, 摇 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzws 薄 层 板 上 , 以 正 丁 醇 -丙酮 -三 氯 甲 烷 - 浓 氨 溶液 
(40:30:30:10) 为 展开 剂 , 展开, 上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶液 的 
主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 
1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 8.0%; 如 为 无 水 氮 茶 碱 
LCs Hs N; (C+ Hs NsO;)s], 含 水 分 不 得 过 1. 5%。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 〗 无 水 茶 碱 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 122%% 戊 烷 磺 酸 钠 溶液 (20 : 80)( 用 冰 栈 
酸 调节 pH 值 至 2. 9 士 0. 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 取 
茶 碱 对 照 品 与 可 可 碱 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 -水 (1 : 4) 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 0.064mg 的 溶液 , 取 10pl 注 和 人 液 相 色 
谱 仪 ,理论 板 数 按 茶 碱 峰 计 算 不 低 于 2000, 茶 碱 峰 与 可 可 碱 峰 
之 间 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 -水 (1 : 4) 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 无 水 茶 碱 0.08mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 茶 碱 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

乙 二 胺 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 ,加 水 25ml 使 溶解 ， 
加 昔 素 磺 酸 钠 指示 液 8 滴 , 用 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 
溶液 显 黄 色 。 每 lml 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 
3.005mg 的 Cs Hs N; 。 

【类 别 〗 平滑 肌 松 弛 药 、 利 尿 药 。 

【贮藏 】 氮 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 氨 茶 碱 片 〈2) 氨 茶 碱 注射 液 
氯 化 钠 注射 液 (4) 氨 茶 碱 缓 释 片 


(3) 氮 茶 碱 


毛茶 碱 片 
Anchajian Pian 


Aminophylline Tablets 


本 品 含 无 水 茶 碱 (CHs NO ) 应 为 氮 茶 碱 标示 量 的 
74.0% 一 84.0%% , 含 乙 二 胺 (C: Hs N; ) 不 得 少 于 氨 茶 碱 标示 量 
的 11. 25%。 


» 11S3 。 
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【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄 色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氮 茶 碱 0. 5g), 加 
水 20ml, 研磨 浸渍 后 , 滤 过 ,滤液 显 碱 性 反应 ; 取 滤 液 照 氨 茶 
碱 项 下 的 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

〖 检 查 〗 含量 均匀 度 (20mg 规格 ) 取 本 品 1 片 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 和 氮 氧 化 钠 溶液 5ml 与 水 15ml, 振 摇 10 
分 钟 使 氨 茶 碱 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 
0.01mol/L 氧气 化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 氨 茶 碱 
10xg 的 溶液 , 照 含量 测定 无 水 茶 碱 项 下 的 方法 测定 ,A 三 
179 一 又 | ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 800ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 
操作 ,经 10 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 ， 
用 0. 0lmol/L 氢气 化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 氨 茶 
碱 10p8g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 275nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 C: Hs N;O: 的 吸收 系数 (加 把 ) 为 650 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 60% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 无 水 茶 碱 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 氨 茶 碱 100mg) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 20ml 与 水 60ml, 振 摇 10 分 钟 使 氨 茶 
碱 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
250ml 量 瓶 中 ,用 0. 0lmol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 275nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 按 C Hs Ns 上; 的 吸收 系数 (加 和 %) 为 650 计算 , 即 得 。 

乙 二 胺 ”精密 称 取 上 述 研 细 的 粉末 适量 ( 约 相 当 于 氨 茶 
碱 0. 5g) ,加 水 50ml, 微 温 使 氮 茶 碱 溶解 , 放 冷 ,加 昔 素 磺 酸 钠 
指示 液 8 滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄色 。 
每 1ml 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 3. 005mg 的 Cs Hs N; 。 

【类 别 】 同 氨 茶 碱 。 

【规格 〗 按 Cs HesN: (Cr Hs NO )， 
(2)30mg (3)l00mg (4)200mg 

【贮藏 3】 遮光 ,密封 保存 。 


2HzO 计 (1)20mg 


氨 茶 碱 注 射 液 
Anchajian Zhusheye 


Aminophylline Injection 


本 品 为 氮 茶 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 含 无 水 茶 碱 (C; Hs NsO;) 
应 为 毛茶 碱 标示 量 的 74.0%~84.0%, 含 乙 二 胺 (Cs Hs N; ) 应 
为 氨 茶 碱 标示 量 的 13. 0 一 20.0%%。 

〖 性 状 3 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗】 取 本 品 适量 , 照 氨 茶 碱 项 下 的 鉴别 (1)、 2) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

检查 〗 pH 值 


。 TI1S4 。 


不 得 过 9. 6( 通 则 0631) 。 


颜色 取 本 品 ,应 无 色 ; 如 显 色 , 取 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 
lml 中 含 氨 茶 碱 0. 125g 的 溶液 ,与 黄色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比较, 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 lml 中 约 
含 毛茶 碱 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
另 取 茶 碱 对 照 品 和 可 可 碱 对 照 品 各 适量 ， te 
释 制 成 每 lml 中 各 含 10pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 昭 
高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 1. 36g, 加 水 ee 
解 , 加 冰 醋 酸 5ml, 再 加 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 )- 乙 且 (93 : 

为 流动 相 ; 检 测 波长 为 271nm; 取 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 茶 碱 峰 计 算 不 低 于 
5000, 可 可 碱 峰 与 茶 碱 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 供 试 

品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 茶 碱 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ( 除 相对 茶 碱 峰 的 保留 时 间 约 为 0. 3 之 前 的 辅料 峰 与 蔡 甲 
醇 峰 外 ) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0.5%%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)， 
茶 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 无 水 茶 碱 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 
0. 01mol/L 迄 氧 化 钠 溶 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氮 茶 碱 
10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 275nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 C+: Hs NsO; 的 吸收 系数 (BI%) 为 650 
计算 , 即 得 。 

乙 二 胺 “精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 毛茶 碱 0. 25g) ,加 
水 50ml, 摇 匀 ,加 昔 素 磺 酸 钠 指 示 液 8 滴 , 用 盐酸 滴定 液 
(0. lmoVL) 滴 定 至 浴 液 显 黄色 。 每 1ml 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/IL) 
相当 于 3. 005mg 的 Cs Hs N; 。 


每 1mg 氨 


【类 别 】 同 氨 茶 碱 。 
【规格 〗 按 CHsN: (CH NO )。2HO 计 (1)2ml: 
0.125g (2)2ml: 0.25g (3)2ml: 0.5g (4)10ml : 0. 25g 
【贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 
氨 茶 碱 氧 化 钠 注 射 液 


Anchajian Luhuana Zhusheye 


Aminophylline and Sodium Chioride Injection 


本 品 为 氨 茶 碱 与 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 无 水 茶 碱 
(C1: Hs NsO 〇 ;) 应 为 氮 茶 碱 标示 量 的 74.0%% 一 84.0 上 % ,会 乙 二 
胺 (Cs Hs N: ) 应 为 氨 茶 碱 标示 量 的 13.0%~20.0%, 含 氧化 钠 
(NaCD) 应 为 标示 量 的 95. 0 外 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 溢 明 液体 。 


De 
养 桨 分 美 
串 ouryao. com 
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中 国药 典 2015 年 版 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5ml, 加 氨 - 氧 化 鲁 缓 冲 液 


(pH 8.0)3ml, 再 加 铜 吡啶 试 液 lml, 播 匀 后 ,加 三 氧 甲烷 
5ml, 振 播 , 三 氯 甲 烷 层 显 绿色 。 

(2) 取 本 品 约 5ml, 加 1%% 硫 酸 铜 溶液 2 一 3 滴 , 振 播 ,溶液 
显 紫色 ;继续 滴 加 硫酸 铜 溶液 ,渐变 蓝 紫 色 ,最 后 成 蓝 色 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 与 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 8.0 一 9.5( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 , 与 黄色 1 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 景 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 
取 茶 碱 对 照 品 与 可 可 碱 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 各 含 10pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 醋酸 盐 缓冲 液 ( 取 醋酸 钠 1. 36g, 加 水 100ml 使 溶 
解 ,加 冰 醋 酸 5ml, 再 用 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 )- 乙 睛 (93 : 7) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 27lnm3; 取 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 茶 碱 峰 计算 不 低 于 
5000, 可 可 碱 峰 与 茶 碱 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 茶 碱 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
妖 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 5%)。 

重金 属 ” 取 本 品 50ml, 燕 发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 组 
冲 液 (PH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ), 售 重金 属 不 得 过 干 万 分 之 三 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 270~330mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50. EU。- 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

〖 含 最 测定 】 无 水 茶 碱 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 
0. 0tmol/L 氧 氧 化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氨 茶 碱 
10ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 275nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cr Hs NOz 的 吸收 系数 ( 思 总 ) 为 650 
计算 , 即 得 。 : 

乙 二 胺 ”精密 量 取 本 品 50ml, 加 芋 素 磺 酸 钠 指 示 液 8 滴 ， 
用 盐酸 滴定 液 (0. Imol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄色 。 每 1ml 盐酸 滴 
定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 3. 005mg 的 Cs Hs Na 。 

握 化 钠 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 40ml, 照 电位 滴定 法 
(通则 0701) ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 所 消耗 的 硝 
酸 银 滴定 液 (0. 1molL) 的 毫升 数 减 去 用 上 法 测 得 的 无 水 茶 碱 
所 消耗 的 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 的 毫升 数 , 计 算 。 每 1ml 
硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 18. 02mg 的 C; Hs N;O;; 每 
1ml 硝酸 银 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 〗 同 氨 茶 碱 。 

【规格 】 100ml : 氨 茶 碱 [ 按 .CHsN: (Ci Hs Ni0:), 


2H:O 计 Jjo0. 25g 与 氯 化 钠 0. 9g 
【贮藏 遮光 ,密闭 保存 。 


氨 茶 碱 缓 释 片 
Anchajian Huanshipian 


Aminophylline Sustained-release Tablets 


本 品 含 无 水 茶 碱 (C HsNsO;) 应 为 氨 茶 碱 标 示 量 的 
74.0%% 一 84.0% , 含 乙 二 胺 (C: HesN: ) 不 得 少 于 氮 茶 碱 标示 量 
的 11.25%。 

【性 状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 至 微 黄色 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氨 茶 碱 0. 5g) ,加 
水 20ml, 研磨 浸渍 后 , 滤 过 ,滤液 显 碱 性 反应 ; 取 滤 液 照 氨 茶 
碱 项 下 的 鉴别 (1) 2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 稀 盐 酸 溶 液 (24>1000)1000ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,在 2 小 时 、4 小 时 与 6 小 时 
时 分 别 取 溶液 10ml, 滤 过 ,并 即时 向 溶出 杯 中 补充 溶出 介质 
10ml; 分 别 精密 量 取 续 滤 液 各 5ml, 分 别 加 0. 1ImoML 氨 氧 化 
钠 溶 液 4. 5ml, 用 0. 01mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 氨 茶 碱 10ng 的 溶液 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401), 在 275nm 的 波长 处 分 别 测 定 吸 光度 , 按 
Cr Hs Ns,O; 的 吸收 系数 (了 EI 总 ) 为 650 分 别 计算 每 片 在 不 同时 
间 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 2 小时、4 小 时 与 6 小 时 的 溶出 量 
应 分 别 相 应 为 标示 量 的 25%~45%、35%~55% 和 和 50% 以 
上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 无 水 茶 碱 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 和 氨 蔡 碱 100mg), 置 200ml 量 
瓶 中 ,加 0.1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 20ml 与 水 60ml, 振 摇 使 
氨 茶 碱 溶 解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml 置 250ml 量 瓶 中 ,用 0.01mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
275nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 CHsNeOs: 的 吸收 系数 
(BI%%) 为 650 计算 , 即 得 。 

乙 二 胺 ”精密 称 取 上 述 研 细 的 粉末 适量 ( 约 相当 于 氮 茶 
碱 0.8g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 微 温 使 氨 茶 碱 溶解 , 放 
冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 50ml, 加 昔 
素 磺 酸 钠 指示 液 8 滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. ImolL) 滴 定 至 溶液 
显 黄 色 。 每 lml 盐酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 3.005mg 
的 C: Hs N;。 

【类 别 】 

〖 规 格 】 
(2)0. 2g 

【贮藏 】 


同 氨 茶 碱 。 


按 Cs Hs N; (C; Hs Ni O; )， "2H;O 计 (1)0. lg 


遮光 ,密封 保存 。 
*。 1135 。 
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氨基 己 酸 
Anjijisuan 


Aminocaproic Acid 


O 


wm、 人 人 人 人 
OH 


Ce His NO, 131. 17 

本 品 为 6- 氨 基 已 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce His NO; 不 得 
少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 几 
平 不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 与 氨基 已 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 。 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 照 有 关 物 质 项 下 
的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 
对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 415 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 5.0g, 加 新 沸 过 的 冷水 25ml 使 溶 
解 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 7.5 一 8. 0。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 取 碱 度 项 下 的 溶液 ,溶液 应 澄清 
无 色 。 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 
较 , 不 得 更 浓 , 且 放置 24 小 时 后 ,澄清 度 仍 不 得 浓 于 1 号 浊 度 
标准 液 。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钙 溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.01% ) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 和 氨基 己 
酸 与 亮 氨 酸 各 约 10mg, 置 同一 25ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 ee 
层 板 上 ,以 正本 醇 -水 - 冰 醋 酸 (60 : 20 : 20) 为 展开 剂 ,展开 
后 , 晾 干 , 喷 以 0.2% 节 三 酮 溶 人 酮 0.2g, 加 正 
丁 醇 -2mol/L 醋酸 溶液 (95 : 5)100ml 使 溶解 , 即 得 ] ,在 100~ 
105 加 热 15 分 钟 , 检 视 , 系 统 适 用 性 溶液 应 显示 两 个 完全 分 
离 的 斑点 ; 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比 
较 , 不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 信 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 澡 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 

*。 115S6 。 


15cm 后 


0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

钙 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 氨 试 液 2ml, 摇 
名, 分 为 二 等 份 ;一 份 中 加 草酸 铵 试 液 1ml, 另 一 份 加 水 1ml， 
摇 匀 ,放置 5 分 钟 ,两 份 溶液 应 同样 澄清 。 

砷 盐 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 甲醛 溶液 5ml 
溶解 后 ,加 乙醇 20ml 与 酚 本 指示 液 2 滴 , 用 氢气 化 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 微 红 色 ; 另 取 新 沸 过 的 冷水 15ml， 
加 甲醛 溶液 5ml 与 乙醇 20ml 作 空白 试验 校正 , 即 得 。 每 1ml 
的 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0.lmoVL) 相 当 于 13.12mg 的 
Cs His NO, 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 


止血 药 。 
密封 ,在 干燥 处 保存 。 
氨基 已 酸 注射 液 


氨基 己 酸 注射 液 
Anjijisuan Zhusheye 


Aminocaproic Acid Injection 


本 品 为 氨基 已 酸 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氨基 已 酸 (Ce His NO;) 
应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105.0%%。 

ff 性状 〗 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 2ml, 加 水 5ml, 加 曹 三 酮 约 smg， 
加 热 ,溶液 应 显 蓝 紫色 。 

(2) 取 本 品 适 量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 氨基 己 酸 对 照 品 适量 ， We 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 

有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试 验 ， 央 试 汪 济 流 记 二 征询 生前 柱 
置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 7.0 一 8.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
l0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0.05mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 另 取 氨 基 
己 酸 与 亮 氨 酸 各 约 10mg, 置 同一 25ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 水 - 冰 柄 酸 (60 : 20 : 20) 为 展开 剂 ,展开 后 ， 
晾 干 , 喷 以 0.2% 节 三 酮 溶液 [ 取 节 三 酮 0.2g, 加 正 丁 醇 - 
2mol/L 醋酸 溶液 (95 : 5) 100ml 使 溶解 , 即 得 ], 在 100 ~ 
105'C 加 热 15 分 钟 ,检视 ,对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 , 系 
统 适用 性 溶液 应 显示 两 个 明显 的 斑点 , 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 
斑点 ,与 对 照 溶液 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

己 内 酰胺 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 己 内 栈 
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氨 酚 待 因 片 ( 卫 》 


胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 2kg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 本 品 适量 , 置 
105C 加 热 24 小 时 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氮 基 已 酸 
l0mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (通则 0512)? 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 取 磷 
酸 二 氧 钾 10g, 加 溶剂 ( 取 已 烷 磺 酸 钠 0. 55g, 加 水 溶解 并 稀释 
至 1000ml, 即 得 )600ml 使 溶解 ,加 甲醇 250ml 混 匀 后 ,用 磷酸 
调节 pH 值 至 2.2, 用 上 述 溶剂 稀释 至 1000ml 作为 流动 相 , 检 
测 波长 为 210nm。 取 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
己 内 酰胺 峰 与 相 邻 色谱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 ; 再 精密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 己 内 酰胺 峰 保留 时 间 
一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 氨基 已 酸 标 示 
量 的 0.15%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氨 
基 已 酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 016EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 氨基 已 酸 
0. 2g) ,加 甲醛 溶液 5ml, 摇 匀 , 加 乙醇 20ml 与 酚 歌 指示 液 2 
滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ; 另 取 新 沸 过 的 冷水 
15ml, 加 甲醛 溶 液 5ml 与 乙醇 20ml 作 空 白 试验 校正 , 即 得 。 
每 lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. lmolML) 相当 于 13.12mg 的 
Ce His NO:， 。 


【类 别 】 同 氨基 己 酸 。 
【规格 】 (1)10ml: 2g (2)20ml: 4g 
【贮藏 】 密闭 保存 。 

氨 酚 待 因 片 ( 工 ) 


Anfen Daiyin Pian( I ) 
Paracetamol and Codeine Phosphate Tablets( I ) 


本 品 每 片 中 含 对 乙酰 氨基 酚 (CsH NO: ) 应 为 475 一 
525mg; 含 磷酸 可 待 因 (Cs HaNO, .HPO, .1 去 Hi0) 应 为 


7.56~9. 24mg。 


【处 方 】 

对 乙酰 氨基 酚 500g 
”磷酸 可 待 因 8. 4g 

辅料 适量 

制 成 1000 片 

【性 状 】》 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 细 粉 约 0. 1g, 加 水 10ml, 振 摇 使 对 


乙酰 氨基 酚 溶 解 , 滤 过 ,滤液 中 加 三 氯 化 铁 试 液 , 即 显 蓝 紫色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 约 0. 1g, 加 稀 盐 酸 5ml, 置 水 浴 上 加 热 
30 分 钟 , 放 冷 , 取 该 溶液 0. 5ml, 滴 加 亚 硝 酸 钠 试 液 5 滴 , 揪 
匀 ,加 水 3ml 稀释 后 ,加 碱 性 8 蒜 酚 试 液 2ml, 振 播 即 显 红色 。 


(3) 取 本 品 的 细 粉 约 0. 5g, 加 水 5ml, 振 摇 使 磷酸 可 待 
因 溶 解 , 滤 过 ,滤液 置 分 液 漏斗 中 , 滴 加 氨 试 液 使 成 碱 性 ， 
加 三 氯 甲烷 10ml, 振 摇 ,分 取 三 氧 甲烷 液 , 置 水 洽 上 蒸 干 ， 
残渣 中 加 含 亚 硒 酸 2.5mg 的 硫酸 0.5ml, 立 即 显 绿色 , 渐 
变 为 蓝 色 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ”磷酸 可 待 因 取 本 品 1 片 ,在 乳 
钵 中 研 细 ,加 水 分 次 转移 至 250ml 量 瓶 中 , 照 含量 测定 项 下 方 
法 自 “ 加 水 200ml” 起 ,依法 测定 磷酸 可 待 因 的 含量 ,应 符合 规 
定 ( 通 则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 
操作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 精密 量 取 含量 测定 项 下 对 照 品 溶液 5ml, 置 10ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 照 含量 测定 项 下 方法 测定 , 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.05moML 磷酸 二 和 握 钾 溶液 -甲醇 -四 和 氨 哮 哺 
(800 : 100 : 37. 5)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 4.0) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 磷 酸 可 待 因 峰 计 不 低 于 2500。 磷 
酸 可 待 因 峰 与 对 乙酰 氨基 酚 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 磷酸 可 待 因 8.4mg、 对 乙酰 氨基 酚 500mg), 置 
250ml 量 瓶 中 ,加 水 200ml, 超声 使 磷酸 可 待 因 与 对 乙酰 氨基 
酚 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 磷 酸 可 待 因 对 照 品 与 对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 各 适量 ,精密 
称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 磷 酸 可 待 因 
0.03mg 与 对 乙酰 氨基 酚 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 在 计算 磷酸 可 待 因 含量 时 ,应 将 结果 乘 
以 1.068。 

【类 别 】 

【贮藏 】 


镇 痛 药 。 


氨 酚 待 因 片 (IT ) 
Anfen Daiyin Pian( I ) 
Paracetamol and Codeine Phosphate Tablets( [[ ) 


本 品 每 片 中 含 对 乙酰 氨基 酚 (Cs HsNO;) 应 为 270 一 
330mg; 含 磷酸 可 待 因 (Cis Ha NO;.* H; PO .1 去 Hs) 应 为 
13. 5~16. 5mg。 


。 11S7 。 
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氮 鲁 米 特 
【处 方 】 
对 乙酰 氨基 酚 300g 
磷酸 可 待 因 15g 
辅料 适量 
制 成 1000 片 
【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 约 0. 1g, 加 水 10ml, 振 摇 ,使 


对 乙酰 氨基 恩 溶 解 , 滤 过 ,滤液 加 三 氧化 铁 试 液 , 即 显 紫 色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 约 0. 5g, 加 水 5ml, 振 摇 , 使 磷酸 可 待 办 
溶解 , 滤 过 ,滤液 置 分 液 漏斗 中 , 滴 加 氨 试 液 使 成 碱 性 ,再 加 三 
氧 甲 烷 10ml, 振 揪 , 分 取 三 人 毛 甲 烷 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 河中 
加 含 亚 硒 酸 2. 5mg 的 硫酸 0.5ml, 立 即 显 绿色 ,渐变 为 蓝 色 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 约 0.2g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 
25ml, 振 摇 , 使 对 乙醚 氨基 酚 与 磷酸 可 待 因 溶 解 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 对 乙酰 氨基 酚 与 磷酸 可 待 因 对 照 品 
适量 ,加 甲醇 溶解 , 制 成 每 1ml 中 约 含 对 乙酰 氨基 酚 6mg 与 
磷酸 可 待 因 0. 3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氮 溶液 (85 : 10 : 5) 为 
展开 剂 ,展开 , 晾 于 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 洲 
液 所 显 两 种 成 分 主 斑点 的 位 置 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相 
同 。 再 晓 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 , 供 试 品 溶 液 应 显 一 个 与 对 照 品 
溶液 中 磷酸 可 待 因 位 置 和 颜色 相同 的 斑点 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (3) 4) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 〗 含量 均匀 度 ”磷酸 可 待 因 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 
钵 中 ,加 水 研磨 溶解 ,用 水 分 次 洗 入 50ml 量 瓶 中 ,超声 10 分 
钟 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,经 滤 膜 (孔径 不 得 大 于 0. 45pm) 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磷酸 可 待 因 对 照 品 约 15mg， 
精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 精 
密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规 
定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 精密 量 取 含量 测定 项 下 对 照 品 溶液 5ml, 置 10ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 -甲醇 -四 氧 呐 哺 
(800 : 100 : 37. 5)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 4. 0) 为 流动 相 ;检测 


。 1158 。 


波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 磷酸 可 待 因 峰 计算 不 低 于 2500， 
对 乙酰 氨基 酚 峰 与 磷酸 可 待 因 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 碰 酸 可 待 因 15mg、 对 乙醚 氨基 酚 300mg), 置 250ml 
量 瓶 中 ,加 水 200ml, 超声 使 磷酸 可 待 因 与 对 乙酰 氨基 酚 溶 
解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 磷 
酸 可 待 因 对 照 品 与 对 乙酰 氮 基 酚 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 磷酸 可 待 因 0. 06mg 与 对 
乙酰 氨基 酚 1. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 在 计算 磷酸 可 待 因 含量 时 ,应 将 结果 乘 以 .068。 

【类 别 〗 镇 痛 药 。 

〖 贮 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


氨 鲁 米 特 
Aniumite 


Aminoglutethimide 


HN NH, 
OO 
Cis HeNsO， 232. 28 

本 品 为 3- 乙 基 -3-(4- 氨 基 芋 基 )-2,6- 瞩 蜂 二 酮 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Cs His Ns Os 不 得 少 于 99.0%。 

性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 丙酮 中 易 溶 , 在 甲醇 或 三 氧 甲烷 中 溶解 ,在 乙醇 中 
略 溶 , 在 水 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 150~153C。 

吸收 系数 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 242nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (E% 
为 489~519。 

鉴别 了 《1) 取 本 品 约 10mg, 加 糠 醋 溶 液 ( 取 糠 醋 10 滴 ， 
加 冰 醋 酸 10ml, 摇 匀 )3 滴 , 即 显 红色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 417 
图 ) 一 致 。 

〖 检 查 〗 酸碱度 ” 取 本 品 10mg, 加 甲醇 0.5ml, 溶解 后 ， 
加 水 10ml, 摇 匀 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 6.2 一 7. 3。 

硫酸 盐 ，” 取 本 品 0.25g, 加 稀 盐 酸 1ml, 加 水 适量 使 溶解 ， 
依法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 0. 5ml 制 成 的 对 照 
液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.0)( 取 
0. lmol/L 醋酸 溶液 120ml 与 0.1mol/L 和 毛 氧 化 钾 溶 液 
100ml, 用 水 稀释 至 250ml, 用 稀 醋 酸 或 0. 1mol/L 氧 氧化 钾 溶 
液 调节 pH 值 至 5.0 后 ,用 水 稀释 至 1000ml, 摇 名)- 甲 醇 
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(50 ; 50) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶 剂 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ， 
用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 甲醇 -醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 
5. 0)(27 : 73) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 240nm。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (2.0%) 。 

干燥 失重 . 取 本 品 ,在 105"C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 “” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 30ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 23. 23mg 的 Cis Hi N; Os 。 

【类 别 〗 肾上腺 皮质 激素 抑制 药 , 抗 肿 瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 氨 鲁 米 特 片 


氨 鲁 米 特 片 
Anlumite Pian 


Aminoglutethimide Tablets 


本 品 含 氨 鲁 米 特 (Cis His NO* ) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 和 氨 鲁 米 特 
10mg) , 照 氨 鲁 米 特 项 下 的 鉴别 (1? 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 242nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (7->1000)1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 约 
10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 7. 4) 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 12. 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 237nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 
氮 鲁 米 特 对 照 品 约 12. 5mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐 
酸 溶液 (7 一 1000) 溶 解 并 稀释 至 刻度 ,精密 量 取 5ml 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.4) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测 
定 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 


量 ( 约 相当 于 氨 鲁 米 特 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 ， 
置 温水 浴 中 加 热 10 分 钟 使 氨 鲁 米 特 溶解 , 放 冷 ,用 乙醇 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 男 一 100ml 量 瓶 
中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 242nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cs Hie NsO; 的 吸收 系数 (加 总 ) 为 504 计算 , 即 得 。 

《类别 3 同 氨 鲁 米 特 。 

【规格 〗 (1)0. 125g (2)0.25g 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 
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Tefeinading 
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Ca Hi NO 471.68 

本 品 为 (4- 叔 丁 基 茶 基 )-4-( 羟 基 二 茶 甲 基 )-1- 哌 啶 丁 
醇 , 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hi NO;, 不 得 少 于 98. 5%。 

性状】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氧 甲烷 中 易 溶 , 在 丙酮 中 溶解 ,在 甲醇 或 乙醇 中 
略 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 147 一 151C 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 约 60mg, 加 枸 橡 酸 的 亿 和 醋 本 溶液 
〈 临 用 新 制 )2 一 3 滴 ,在 水 滩 上 加 热 ?一 3 分 钟 , 即 显 红 色 。 

(2) 取 本 品 30mg, 加 硫 的 二 硫化 碳 溶液 (2-~100)2 滴 , 加 
热 , 即 发 生 硫 化 氢 臭 ,能 使 湿润 的 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 244 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 四 
醇 定量 稀释 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲醇 -三 氧 甲烷 (8 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 , 晾 干 ,在 磺 蒸 气 中 显 色 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 
对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.2% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 
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【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 醋 醋 20ml, 微 【规格 〗 60mg 
温 使 溶解 , 放 冷 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 的 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1molML) 相 当 于 47. 17mg 
的 Ca Ha NO; 。 胸 腺 五 肽 
【类 别 〗 抗 组 胺 药 。 , | , 
Xiongxianwutali 
【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 A i 
【制剂 】 特 非 那 定 片 
NH2 
特 非 那 定 片 


Tefeinading Pian 


Terfenadine Tablets 


本 品 含 特 非 那 定 (Cs Ha NO; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 特 非 那 定 60mg)， 
照 特 非 那 定 鉴别 项 下 的 (1) 和 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 特 非 那 定 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 冰 醋 酸 适量 (不 多 于 5ml) ,超声 使 特 非 那 定 溶解 ,用 盐 
酸 溶液 (9->1000) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 65p8g 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 70%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 缓冲 液 ( 取 磷酸 3. 5ml, 加 水 450ml, 混 匀 ,加 
三 乙 胺 11ml, 混 匀 , 用 三 乙 胺 或 磷酸 调节 pH 值 至 7.0, 用 水 
稀释 至 500ml, 混 匀 )- 甲 醇 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
235nm。 理 论 板 数 按 特 非 那 定 峰 计算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相 当 于 特 非 那 定 60mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相约 
80ml, 超 声 使 特 非 那 定 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 人 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 特 非 那 定 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 
相 适 量 , 超声 使 溶解 ,并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 6mg 
的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 特 非 那 定 。 

。 1160 。 
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本 品系 由 五 个 氨基 酸 组 成 的 合成 多 肽 ,为 N-LN-LN- 
[LY-L- 精 氨 酰 -L- 赖 氨 酰 上 Le 天 门 冬 氨 酰 ]-L 顷 氨 酰 ]- 世 酪 氨 
酸 。 按 无 水 .无 溶剂 与 无 醋酸 物 计算 , 含 胸腺 五 肽 (Cso He No Os ) 
应 为 97.0% 一 103.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 疏松 块 状 物 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶 , 在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙酸 乙 酯 乙醚 或 
石油 醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) ,以 无 水 、 无 溶剂 
与 无 醋酸 物 计算 , 比 旋 度 为 一 14.0 至 一 22.0 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 lmg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 双 缩 脲 试 
液 ( 取 硫 酸 铜 0.15g, 加 酒石酸 钾 钠 0. 6g, 加 水 50ml, 撑 拌 下 加 
入 10% 氢 氧化 钠 溶 液 30ml, 加 水 至 100ml, 即 得 )1ml, 即 显 蓝 
紫色 或 紫红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 〗 氨基 酸 比值 ” 取 本 品 适 量 , 加 盐酸 溶液 (1-~2)， 
于 110C 水 解 24 小 时 后 , 照 适宜 的 氨基 酸 分 析 方 法 测定 。 以 
精 氨 酸 \ 门 冬 氨 酸 、 赖 氨 酸 、 栈 氨 酸 、 缴 氨 酸 的 摩尔 数 总 和 除 以 
5 作为 1, 计 算 各 氨基 酸 的 相对 比值 , 精 氨 酸 、 门 冬 氮 酸 、 赖 氨 
酸 、 酷 氮 酸 、 强 氨 酸 均 应 为 0.8 一 1. 2。 

碱 度 ” 取 本 品 5mg, 加 水 5ml 使 溶解 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 7.0 一 9.0。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 5mg, 加 水 5ml 溶解 后 , 依 
法 检查 (通则 0901 第 一 法 和 通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 
无 色 。 
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注射 用 胸腺 五 肽 


醋酸 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 稀释 液 [ 流 动 相 A( 通 则 
0872)- 甲 醇 (95 : 5)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 合成 多 肽 中 的 醋酸 测定 法 (通则 
0872) 测 定 , 含 醋酸 不 得 过 0.5%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保 
留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%), 各 杂质 峰 面 
积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 (2.0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ， 
精密 加 入 内 标 溶液 ( 取 正 丙 醇 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 )1ml 使 溶解 ,密封 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 甲醇 乙醇、 乙醚 . 乙 有 睛 、 二 氯 甲 
烷 、 四 毛 叶 喃 .吡啶 .N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 适量 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 10ml 二 甲 亚 砚 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 
照 品 贮备 液 ,精密 量 取 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 (每 1ml 分 别 含 甲 醇 300ng、 乙 醇 500kg、 乙 醚 
500png、 乙 且 41pg、 二 握 甲 烧 60pg、 四 和 氧 哮 蚁 72pg、 了 吡啶 20pg、 
N,N- 二 围 基 甲 酰胺 88pyg) ,精密 量 取 1ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ， 
密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 
法 ) 测 定 ,以 6% 氰 丙 基 葵 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烧 ( 或 极 性 相 
近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,0. 32mmX 30m; 起 始 温 度 
为 40 ,维持 4 分 钟 ,以 每 分 钟 10 它 的 速率 升温 至 140'C, 维 
持 1 分钟 ,再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 220C ,维持 3 分 
钟 ; 检 测 器 温度 为 250C ; 进 样 口 温度 为 230C ; 顶 空 瓶 平衡 温 
度 为 90C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 按 
甲醇 乙醇 乙醚. 乙 且 、 二 握 甲 烧 、 四 和 氨 号 陋 、 吡 啶 .N,NN- 二 甲 
基 甲 酰胺 的 顺序 出 峰 , 各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 分 别 
取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 
以 妖 面 积 计算 ,甲醇 .乙醇 乙醚. 乙 有 请 、 二 握 甲 烷 、 四 和 氧 叶 师 、 
吡啶 ,N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)- 甲 醇 (90 : 10) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 275nm。 理 论 板 数 按 胸 腺 五 肽 峰 计算 不 低 
于 1200。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 供 试 品 溶液 20 几 ,注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 胸 腺 
五 肽 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 免疫 调节 药 。 

【贮藏 〗 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


【制剂 】 (1) 胸 腺 五 肽 注射 液 (2) 注 射 用 胸腺 五 肽 


胸腺 五 肽 注射 液 


Xiongxianwutai Zhusheye 


Thymopentin Injection 


本 品 为 胸腺 五 肽 的 灭 菌 水 溶液 , 含 胸腺 五 肽 (Ca He Ns Os ) 
应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗” (1) 取 本 品 1 支 ,加 胸腺 五 肽 项 下 的 双 缩 脲 试 液 
2 滴 , 即 显 蓝 紫色 或 紫红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查】〗 pH 值 应 为 6.0 一 8.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 合 量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 100ul， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2.5 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

无 菌 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 胸 
腺 五 肽 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

〖 含 量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)- 甲 醇 (90 : 10) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 275nom。 理 论 板 数 按 胸腺 五 肽 峰 计算 不 低 
于 1200。 

测定 法 ” 取 本 品 5 支 , 混 匀 后 精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 胸腺 五 肽 对 照 品 
适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 胸腺 五 肽 。 

【规格 (1)1ml: lmg (2)1ml : 10mg 

【贮藏 》 密闭 ,在 2~8' 必 保存 。 


注射 用 胸腺 五 肽 
Zhusheyong Xiongxianwutai 


Thymopentin for Injection 


本 品 为 胸腺 五 肽 加 适量 甘露 醇 等 赋 形 剂 经 冷冻 .干燥 制 
。1161 。- 
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成 的 无 菌 冻 干 品 。 
90.0%~110.0%。 

【和 性状 】 本 品 为 白色 冻 干 疏 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 〗》】 (1) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
lmg 的 溶液 , 取 上 述 溶 液 1ml, 加 胸腺 五 肽 项 下 的 双 缩 脲 试 液 
lml, 即 显 蓝 紫色 或 紫红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,每 瓶 加 水 5ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 8. 0。 

溶液 的 漆 清 度 与 颜色 取 本 品 ,每 支 加 水 1ml 使 溶解 , 依 
法 检查 (通则 0902 第 一 法 和 通则 0901 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 
无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 溶液 比较 ,不 得 更 浓 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

含量 均匀 度 以 含量 
符合 规定 (通则 0941) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含 量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 20 岂 ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 
的 2. 5 倍 。 供 试 曲 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面 积 之 和 
不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 售 (2.0%)。 

元 菌 ”有 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 lmg 胸 
腺 五 肽 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.0)- 甲 醇 (90 : 10) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 275nm。 理 论 板 数 按 胸腺 五 肽 峰 计 算 不 低 
于 1200。 

测定 法 ” 取 本 品 10 瓶 , 每 瓶 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
供 试 品 溶液 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 胸 腺 五 
肽 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

区 类 别 〗 同 胸腺 五 肽 。 

【规格 〗 (1)1mg 〈2)10mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


含 胸 腺 五 肽 (Ca Hs Ns O。) 应 为 标示 量 的 


测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 ,应 


。 1162 。 


胸 腺 法 新 
Xiongxianfaxin 


Thymalfasin 


N-Acetyl-Ser-Asp-Ala-Ala-Val-Asp-Thr-Ser-Ser-Glu-Ile- 

Thr-Thr-Lys-Asp-Leu-Lys-Glu-Lys-Lys-Glu-Val-Val- 

Glu-Glu-Ala-Glu-Asn-OH | 
Cus Hais Nss Oss 3108. 28 

本 品 为 化 学 合成 的 由 二 十 八 个 氨基 酸 组 成 的 多 肽 。 为 
N- 乙 酰基 -L- 丝 氨 酰 -Le 天 冬 氨 酰 -L- 丙 氨 酰 -L- 丙 氨 酰 -LI- 顷 
氨 酰 -L-w- 天 冬 氨 酰 -L- 苏 氨 酰 -L- 丝 氮 酰 -L- 丝 氨 酰 -Le- 谷 氨 
酰 -L- 异 亮 氨 栈 -L- 苏 氨 酰 -L- 苏 氨 酰 -L- 赖 氨 酰 -L-o- 天 冬 氨 酰 - 
L- 亮 氨 酰 -L- 赖 氨 酰 -L-o- 谷 氮 酰 -L- 赖 氨 酰 -L- 赖 氨 酰 -L-oe- 谷 氨 
酰 -L- 且 氨 酰 -L- 线 氨 酰 -L-a- 谷 氨 酰 -L-a- 谷 氨 酰 -L- 丙 氨 酰 -L-a- 
谷 氨 酰 -L- 天 冬 酰 胺 。 按 无 水 .无 醋酸 物 计 算 , 含 胸腺 法 新 
《Cizs Hzis Nss Oss ) 应 为 95.0 中 一 105.0%%。 

〖 性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 疏松 块 状 物 。 

本 品 在 三 气 醋 酸 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 ,在 乙 有 稍 和 乙醚 中 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 0. 02mol/L 磷酸 盐 缓冲 液 
(pH 7. 0)( 取 磷酸 二 氢 钾 2. 72g, 加 0. lmol/L 氧 氧 化 钠 溶液 
116. 4ml 溶解 ,用 水 稀释 至 1000ml) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 smg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) ,以 无 水 .无 本 
酸 物 计算 , 比 旋 度 为 一 100.0" 至 一 110. 0"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 水 lml 溶解 后 ,加 碱 性 酒 
石 酸 铜 试 液 1ml, 即 显 蓝 紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 和 氨基酸 比值 ” 取 本 品 适量 ,加 盐酸 溶液 (1 一 2)， 
于 110C 水 解 24 小 时 后 , 照 适 宜 的 氨基 酸 分 析 方 法 测定 。 以 
门 冬 氨 酸 、 谷 氨 酸 ` 丙 氨 酸 、 亮 氮 酸 、 异 亮 氮 酸 、 赖 氨 酸 的 摩尔 
数 总 和 除 以 19 作为 1, 计 算 各 氨基 酸 的 相对 比值 ,应 符合 以 下 
规定 : 门 冬 氨 酸 3.4 一 4.6, 谷 氮 酸 5.4 一 6.6, 丝 氮 酸 2.4 一 
3. 6 , 苏 氨 酸 2. 4 一 3. 6 , 丙 氨 酸 2. 7 一 3. 3, 缴 氨 酸 2.4 一 3. 6, 亮 
氨 酸 0. 8 一 1. 2, 异 亮 氨 酸 0. 8 一 1. 2, 赖 氨 酸 3.4 一 4. 6。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 适量 ,加 0.02mol/L 磷酸 
盐 缓冲 液 (pH 7. 0)( 取 磷酸 二 氢 钾 2.72g, 加 0.1molL 氢 氧 
化 钠 溶液 116. 4ml 溶解 ,用 水 稀释 至 1000ml) 溶 解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 含 1. 6mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0901 第 一 法 和 
通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 无 色 。 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 
标准 液 比 较 , 不 得 更 浓 。 

醋酸 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 稀释 液 [0.02molL 磷 
酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 0)- 甲 醇 (95 : 5)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2. omg 的 溶液 ,作为 供 试 晶 溶 液 。 照 合成 多 炭 中 的 
醋酸 测定 法 (通则 0872) 测 定 , 含 醋酸 不 得 过 5. 0%。 
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有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,加 0.02mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 7.0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 胸腺 法 新 0. 5mg 的 溶 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 
缓冲 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 除 溶剂 峰 和 醋酸 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (2.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 2 倍 (4.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 0%。 

区 含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 硫酸 铵 缓冲 液 ( 取 硫酸 饼 26. 4g ,磷酸 25ml 加 水 
溶解 并 稀释 至 2000ml)- 乙 有 睛 (90 : 10) 为 流动 相 A, 以 硫酸 铵 
缓冲 液 - 乙 膊 (50: 50) 为 流动 相 B; 柱 温 为 50C ;检测 波长 为 
210nm; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 胸腺 法 新 对 照 品 与 杂质 I 
对 上 照 品 各 适量 ,加 0.02mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 胸腺 法 新 0. 5mg 与 杂质 50ng 的 混合 
溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 洗 脱 梯度 表 45 分 钟 处 的 
流动 相 B 的 比例 使 胸腺 法 新 的 保留 时 间 约 为 30 分 钟 ,记录 色 
谱 图 。 理 论 板 数 按 胸腺 法 新 峰 计 算 不 低 于 2000 ,杂质 工 峰 与 胸 
腺 法 新 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 1. 2。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 88 12 
45 82 18 
50 50 50 
0 88 12 
60 88 12 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0.02mol/L 磷酸 盐 组 
冲 液 (pH 7.0) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 胸腺 法 新 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 胸腺 法 新 对 照 品 适量 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类别 〗 免疫 调节 药 。 

贮藏 】 遮光 ,密封 ,2 一 8C 保 存 。 

制剂 〗 注射 用 胸腺 法 新 


附 : 


杂质 ] 
N-Acetyl-D-Ser-Asp-Ala-Ala-Val-Asp-Thr-Ser-Ser-Glu- 
Te-Thr-Thr-Lys-Asp-Leu-Lys-Glu-Lys-Lys-Glu-Val-Val-Glu- 
GluAla-Glu-Asn-OH 
Cizs Hzis Nss Oss 3108. 28 


LD-Ser!' ]- 胸 腺 法 新 


注射 用 胸腺 法 新 
Zhusheyong Xiongxianfaxin 


Thymalfasin for Injection 


本 品 为 胸腺 法 新 加 适量 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 冻 干 品 。 含 胸 
腺 法 新 (Cizs Has Nss Oss ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 朴 松 块 状 物 。 

〖 鉴 别 〗 取 本 品 , 每 支 加 水 lml 溶解 后 , 照 胸 腺 法 新 项 下 
的 鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 〗 酸碱度 ”到 本 品 , 每 支 加 水 5ml 溶解 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 每 支 加 水 1ml 溶解 ,依法 
检查 (通则 0902 第 一 法 和 通则 0901 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 无 
色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 比较 ,不 得 更 浓 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 0.02mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 胸腺 法 新 0. 5mg 的 溶液 作为 供 试 品 
溶液 , 照 胸腺 法 新 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 5.0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 胸 
腺 法 新 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

《含量 测定 〗】 取 本 品 10 瓶 ,每 瓶 精密 加 入 0. 02molL 磷 
酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)3ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 胸腺 法 
新 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 同 胸腺 法 新 。 

《规格 〗 1. 6mg 

【贮藏 〗 遮光 ,密闭 ,2 一 8C 保存。 


倍 他 米松 


Beitamisong 


Betamethasone 


Cz HoFO 392. 47 
本 品 为 168- 甲 基 -118,17a,21- 三 羟基 -94- 氢 理 贷 -1,4- 二 
烯 -3,20- 二 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hzs FOs 应 为 97.0% 一 


。 了 163 。 


们 他 米松 片 四 有 2 中 国药 典 2015 年 版 
103.0%。 
〖 性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 


本 品 在 乙醇 中 略 溶 ,在 二 氧 六 环 中 微 溶 ,在 水 或 三 氯 甲 烷 
中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 二 和 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 115" 至 十 121°。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 239nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (Ei%) 
为 382 一 406。 

【鉴别 〗 《〈1)? 取 本 品 约 10mg, 加 甲醇 lml, 微 温 溶解 后 ,加 
热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 1ml, 生 成 砖 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 418 
图 ) 一 致 。 

《4) 本 品 显 有 机 氟 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 
2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 峰 面积 在 对 照 溶液 
主峰 面积 0.5~1.0 倍 (0.5% 一 1.0%) 之 间 的 杂质 峰 不 得 超过 
1 个 ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0.5%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
0.01 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 取 
地 塞 米 松 对 照 品 , 加 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 倍 他 米松 与 地 塞 米 松 各 40ug 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 
相 色 谱 仪 , 倍 他 米松 峰 与 地 塞 米 松 峰 的 分 离 度 应 大 于 1. 9。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 40pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 倍 他 米松 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 倍 他 米松 片 〈2) 倍 他 米松 乳癌 


。 1164 。 


倍 他 米松 片 
Beitamisong Pian 


Betamethasone Tablets 


本 品 含 倍 他 米松 (Cz Hzs FO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶 液 ; 另 精密 称 取 倍 他 米松 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.28mg 的 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 
1000ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
100p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 使 倍 他 米松 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 离 
心 ( 转 速 为 每 分 钟 4000 转 )20 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 倍 他 米松 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 倍 他 米松 2mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ， 
超声 使 倍 他 米松 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 
(转速 为 每 分 钟 4000 转 )20 分 钟 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 ， 
照 倍 他 米松 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 倍 他 米松 。 

【规格 】 0. 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


倍 他 米松 乳 富 
Beitamisong Rugao 


Betamethasone Cream 


本 品 含 倍 他 米松 (Css。Hzs FO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 和 乃 膏 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 乳 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 
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们 他 米松 磷酸 钠 注射 液 


【含量 测定 】 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 倍 他 米松 1mg), 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 置 80 人 水 浴 中 加 热 2 分 
钟 , 振 摇 , 使 倍 他 米松 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 
冰 浴 中 冷却 2 小 时 ,迅速 用 有 机 相 滤 膜 (0. 45pm) 滤 过 , 弃 去 
初 滤液 10ml, 取 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 倍 他 米松 对 照 
品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
20ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 倍 他 米松 含量 测定 项 下 的 
方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 倍 他 米松 。 

规格 〗 (1)4g: 4mg (2)10g : 10mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 处 保存 。 


(3)15g : 15mg 


倍 他 米松 磷酸 钠 


Beitamisong Linsuanna 


Betamethasone Sodium Phosphate 


Cs Hzs FNas OsP 516.41 - 

本 品 为 168- 甲 基 -11p8, 17a,21- 三 羟基 -9 气 孕 华 -1,4- 二 
烯 -3，20- 二 酮 -21- 磷 酸 二 钠 盐 。 按 无 水 物 计 算 ， 含 
Czs Hzs FNas OsP 应 为 96.0%~103.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 ; 有 
引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 丙酮 或 三 氯 甲烷 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 应 为 
十 95" 至 十 102"。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 与 倍 他 米松 磷酸 钠 对 照 品 ,分 别 加 甲 
醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10 由 ,分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 稀 盐 酸 饱 和 的 丁 醇 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 防 
干 , 喷 以 硫酸 -甲醇 -硝酸 (10 : 10 : 1) ,在 105C 加 热 10 分 钟 , 供 
试 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小 时 ,红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 
照 的 图 谱 ( 光 谱 集 659 图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 40mg, 置 次 卉 塌 中 ,加 硫酸 2ml, 低 温 加 热 
至 硫酸 蒸气 除 尽 后 , 放 冷 , 泣 加 硝酸 0. 5ml, 继续 加 热 至 氧化 
氮 蒸 气 除 尽 后 ,在 500C 炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 水 5ml 使 溶 
解 ( 必 要 时 用 氨 试 液 中 和 至 遇 石 蕊 试纸 显 中 性 反应 ) , 滤 过 , 滤 
液 显 钠 盐 与 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 


含 smg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 7.0 一 9. 0。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 新 沸 过 的 冷水 
20ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 橙黄 色 2 号 
标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 比较, 不 得 更 深 。 

游离 磷酸 盐 ”精密 称 取 本 品 20mg, 照 地 塞 米 松 磷酸 钠 游 
离 磷酸 盐 检 查 项 下 的 方法 测定 吸光 度 , 供 试 品 溶液 的 吸光 上 度 
不 得 大 于 对 照 溶液 的 吸光 度 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 取信 他 米松 磷酸 钠 与 地 塞 米松 磷酸 钠 对 照 品 适 量 , 加 流 
动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 40pg 的 溶液 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 二 氧 钾 己 胺 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 
钾 1. 36g 与 已 胺 0. 60g 混 匀 ,放置 10 分 钟 后 ,加 水 185ml 使 溶 
解 )- 乙 有 睛 (74 : 26) 为 流动 相 ,检测 波长 为 254nm。 取 系统 适用 
性 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 倍 他 米松 盔 酸 钠 峰 与 地 塞 米 松 磷 
酸 钠 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0, 倍 他 米松 磷酸 钠 峰 与 相 邻 杂质 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
204l, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 
3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 峰 面积 在 对 照 洲 液 
主峰 面积 0.5~1.0 倍 (1.0% 一 2.0%) 之 间 的 杂质 峰 不 得 超过 
1 个 ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 
倍 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
1.5 信 (3.0%)。 

水 分 取 本 品 0. 2g, 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 8. 0% 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (1: 1) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 倍 他 米松 磷酸 钠 峰 计算 
不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40pg 的 溶液 ,精密 量 取 20ml 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 取 倍 他 米松 磷酸 钠 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 倍 他 米松 磷酸 钠 注射 液 


倍 他 米松 磷酸 钠 注射 液 
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钠 按 倍 他 米松 (Cz Hz FO;) 计 ,应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%%。 

本 品 可 加 适量 的 稳定 剂 及 助 溶剂 。 

【性 状 〗】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

《鉴别 〗】 〈1)? 取 本 品 适 量 , 置 水 浴 上 蒸 干 , 取 残 酒 2mg, 加 
硫酸 2ml, 使 溶解 ,溶液 显 黄色 ,放置 片刻 后 变 成 棕 褐色 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 上 述 残 潭 显 有 机 所 化物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 7.0 一 9.0( 通 则 0631) 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 应 为 
十 88" 至 十 108”。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 ml 中 
约 含 倍 他 米松 磷酸 钠 1. 315mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 倍 他 米松 对 照 品 约 13mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适 量 使 溶解 ,并 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 该 
溶液 与 供 试 品 溶液 各 2ml, 置 100mil 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 
测 波长 为 24lnm, 取 对 照 溶 液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 流 
动 相 流速 使 倍 他 米松 磷酸 钠 峰 的 保留 时 间 约 为 16 分 钟 ,理论 
板 数 按 倍 他 米松 磷酸 钠 峰 计算 不 低 于 2000, 倍 他 米松 磷酸 钠 
峰 与 售 他 米松 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.5, 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 
与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 扣除 相对 保留 时 
间 0. 2 之 前 的 峰 , 如 有 与 对 照 溶液 中 倍 他 米松 峰 保 留 时 间 一 
致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 倍 他 米松 标示 量 
的 2.6%% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 倍 他 米 
松 磷酸 钠 峰 面积 的 1.5 倍 (3.0%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 中 倍 他 米松 磷酸 钠 峰 面积 的 2.5 售 (5.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 售 
他 米松 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 22EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 倍 他 米松 
8mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml， 
置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 
倍 他 米松 磷酸 钠 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 倍 他 米松 磷酸 钠 。 

【规格 】 〈1)1ml : 2. 63mg( 相 当 于 倍 他 米松 2mg) 
(2)1ml : 5. 26mg( 相 当 于 倍 他 米松 4mg) 

【贮藏 3 让 光 , 密 闭 保存 。 
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本 品系 自 猪 胰 中 提取 制 得 的 由 51 个 氨基 酸 残 基 组 成 的 
蛋白 质 。 按 干燥 品 计算 , 含 胰 岛 素 (包括 脱 氨 胰岛 素 ) 应 为 
95.5%~105.0%。 

每 1 单位 相当 于 胰岛 素 0. 0345mg。 

【 制 法 要 求 〗】 本 品 应 从 检疫 合格 猪 的 冰冻 胰 脏 中 提取 。 
生产 过 程 应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 管理 规范 ?的 要 求 。 

【性 状 了 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 人 性 粉末 。 

本 品 在 水 .乙醇 中 几乎 不 溶 ;在 无 机 酸 或 氢 氧 化 钠 溶 液 中 
易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 0.1%% 三 氟 酷 酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 10mg 的 溶液 , 取 20pl, 加 0. 2moML 三 羟 甲 基 氨 
基 甲 烷 -盐酸 缓冲 液 (pH 7. 3)20p1.0. 1%V8 酶 溶液 20ul 与 水 
140p1, 混 匀 , 置 37C 水 浴 中 2 小 时 后 ,加 磷酸 3p1, 作 为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 胰岛 素 对 照 品 适量 , 同 法 制备 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,以 0. 2molL 硫酸 盐 缓 冲 液 (pH 
2. 3)- 乙 有 哺 (90 : 10) 为 流动 相 A, 以 乙 且 - 水 (50 : 50) 为 流动 相 
B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
25pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 的 肽 图 
谱 应 与 对 照 品 溶液 的 肽 图 谱 一 致 。 


流动 相 B(%) 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%)》 
0 90 10 
60 55 .45 
70 55 .45 
【检查 】 相关 蛋白质 ” 取 本 品 适量 ,加 0.01molL 盐酸 


溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 3. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ( 临 用 新 制 , 置 10'C 以 下 保存 )。 照 含量 测定 项 下 的 色 
谱 条 件 ,以 含量 测定 项 下 0. 2mol/L 硫酸 盐 缓 冲 液 (pH 2. 3)- 
乙 膊 (82 : 18) 为 流动 相 A, 以 乙 膊 -水 (50': 50) 为 流动 相 卫 , 按 
下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 调 节 流 动 相 比例 使 胰岛 素 峰 的 保留 时 间 
约 为 25 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
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图 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,An 脱 氨 胰 岛 素 不 得 大 于 5.0%， 
其 他 相关 蛋白 质 不 得 大 于 5.0%。 


时 间 ( 分 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%%) 
0 78 22 
36 78 22 
61 33 67 
67 33 67 


高 分 子 蛋白 质 ” 取 本 上 品 适 量 , 加 0.01molL 盐酸 溶液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 
照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 试 验 。 以 亲 水 改 性 硅胶 为 填充 
剂 (3 一 10pm) ;以 冰 醋 酸 - 乙 且 -0.1%% 精 氨 酸 溶液 (15 : 20 : 
65) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 0. 5ml; 检测 波长 为 276nm。 取 
胰岛 素 单 体 -二 聚 体 对 照 品 ( 或 取 胰 岛 素 适量 , 置 60C 放 置 过 
夜 ), 加 0.01molL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
4mg 的 溶液 , 取 100pl 注入 液 相 色谱 仪 ,胰岛 素 单 体 峰 与 二 聚 
体 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 100pl1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 除 去 保留 时 间 大 于 胰岛 素 峰 的 其 他 峰 面 
积 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,保留 时 间 小 于 胰岛 素 峰 的 所 有 上 峰 
面积 之 和 不 得 大 于 1. 0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 在 105C 干燥 至 恒 
重 , 减 失重 量 不 得 过 10.0%( 通 则 0831) 。 

锌 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0.01molML 盐酸 溶液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 精密 量 取 和 锌 单元 素 标准 溶液 (每 1ml 中 含 锌 1000pg) 适 
量 , 用 0.01molML 盐酸 溶液 分 别 定量 稀释 制 成 每 ml 中 含 锌 
0. 2pg、0. 4pg、0. 8pg\1. 0pg 与 1.2pg 的 锌 标准 溶液 。 照 原子 
吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 213. 9nm 的 波长 处 测 
定 吸 光度 。 按 干燥 品 计算 , 含 锌 量 不 得 过 1.0%。 

细菌 内 毒素 ， 取 本 品 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 用 
检查 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 
1143) ,每 lmg 胰岛 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。 

微生物 限度 ” 取 本 品 0. 3g, 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检 
查 : 微 生物 计数 法 (通则 1105) 检 查 ,1g 供 试 品 中 需 氧 菌 总 数 
不 得 过 300cfu。 

生物 活性 ” 取 本 品 适量 , 照 胰岛 素 生物 测定 法 (通则 
1211) 试 验 , 实 验 时 每 组 的 实验 动物 数 可 减 半 , 实 验 采 用 随机 
设计 , 照 生物 检定 统计 法 (通则 1431) 中 量 反 应 平行 线 测定 随 
机 设计 法 计算 效 价 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 15 单位 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (5 一 10pum) ;以 0, 2mol/L 硫酸 盐 缓冲 液 ( 取 无 水 硫酸 
钠 28. 4g, 加 水 溶解 后 ,加 磷酸 2. 7ml, 乙醇 胺 调节 pH 值 至 2. 3， 
加 水 至 1000mj)- 乙 且 (74 : 26) 为 流动 相 ; 柱 温 为 40C ;检测 波 
长 为 214nm。 取 系统 适用 性 溶液 20u1( 取 胰岛 素 对 照 品 ,加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 40 单位 的 
溶液 ,放置 至 少 24 小 时 ), 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,胰岛 
素 峰 与 An 脱 氨 胰岛 素 峰 (与 胰岛 素 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 


1.2) 之 间 的 分 离 度 应 不 小 于 1.8, 拖 尾 因子 应 不 大 于 1.8。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 40 单位 的 溶液 ( 临 用 新 制 ， 
或 2 一 4C 保 存 ,48 小 时 内 使 用 )。 精 密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 胰岛 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 胰岛 素 峰 面积 与 Azi 脱 所 胰岛 素 峰 面积 之 和 计算 , 即 得 。 

类别 〗 降 血 糖 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 一 15C 以 下 保存 。 

【制剂 了 (1) 胰岛素 注射 液 (2) 精 蛋白 锌 胰岛 素 注 射 液 
(3) 精 蛋白 锌 胰岛 素 注射 液 (30R) 


胰岛 素 注射 液 
Yidaosu Zhusheye 


Tnsulin Injection 


本 品 为 胰岛 素 的 无 菌 水 溶液 。 其 效 价 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

本 品 每 100ml 中 可 加 甘油 1. 4 一 1. 8g、 茶 酚 0. 25g。 

和 性状” 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 港 明 液体 。 

〖 鉴 别 了 取 本 品 , 照 胰岛 素 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 
同 的 结果 。 

〖 检 查 】 pH 值 应 为 6.6~8.0 (通则 0631) 。 

相关 蛋白 质 ” 取 本 品 ,每 lml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
3 岂 酸 化 , 混 匀 后 作为 供 试 品 溶液 , 取 供 试 品 溶液 适量 ( 约 相当 
于 胰岛 素 2 单位 ), 照 胰岛 素 项 下 的 方法 测定 ,记录 色谱 图 , 扣 
除 苯酚 峰 , 按 峰 面 积 归 一 化 法 计算 ,Au 脱 氨 胰 岛 素 峰 不 得 大 
于 5.0%; 其 他 相关 蛋白质 峰 的 总 和 不 得 大 于 6. 0%。 

高 分 子 蛋白 质 ”到 本 品 ,每 lml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
3nl 酸化 , 混 匀 后 作为 供 试 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 100 由 , 照 胰 
岛 素 项 下 的 方法 测定 ,扣除 保留 时 间 大 于 胰岛 素 主 峰 的 其 他 
峰 , 按 峰 面 积 归 一 化 法 计算 ,保留 时 间 小 于 胰岛 素 主 峰 的 所 有 
峰 面 积 之 和 不 得 大 于 2.0% 。 

锌 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 0.01molL 盐酸 溶液 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 4 单 位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 胰 岛 
素 项 下 的 方法 检查 ,每 100 单位 中 的 食 锌 量 不 得 过 40pg。 

茶 酚 ”精密 称 取 茶 酚 ( 纯 度 宇 99. 5%) 适 量 , 加 0.01moML 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 苯酚 0.25mg 的 溶 
液 作为 苯酚 对 照 溶液 ;精密 量 取 本 品 适 量 , 用 0.01mol/L 盐酸 
溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 苯酚 0. 25mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,检测 波长 为 270nm。 
取 胰 岛 素 对 照 品 适量 ,加 茶 酚 对 照 溶 液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 胰岛 素 lmg 的 溶液 , 取 20ul 注入 液 相 色 谱 仪 , 茶 酚 峰 与 
胰岛 素 主 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 茶 酚 对 照 溶液 和 
供 试 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 。 本 品 每 lml 中 合 茶 酚 的 量 应 为 2. 2 一 2. 8mg。 
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可 见 异 物 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0904) , 均 不 得 检 出 金 
属 屑 .玻璃 悄 、 色 块 .长 度 或 最 大 粒 径 超 过 2mm 的 纤维 和 块 状 
物 等 明显 可 见 异 物 。 如 检 出 微细 可 见 异 物 或 烟雾 状 微粒 柱 ， 
应 另 取 20 支 ( 瓶 ) 同 法 复试 , 初 .复试 的 供 试 唱 中 , 检 出 微细 可 
见 异 物 或 烟雾 状 微 粒 柱 的 供 试 品 不 得 超过 5 支 ( 瓶 ) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 胰 
岛 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 80EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ,每 lml 中 加 9. 6mol/L 
盐酸 溶液 3 酸化 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 40 单位 的 溶液 ( 临 用 新 制 ,或 2 一 4 保存 ,48 小 时 内 
使 用 ) ,作为 供 试 品 溶液 , 照 胰 岛 素 项 下 的 方法 测定 。 按 外 标 
法 以 胰岛 素 峰 与 Az: 脱毛 胰岛 素 峰 面积 之 和 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 胰岛 素 。 

【规格 〗 (1)3ml : 300 单位 
(3)10ml : 800 单位 

【贮藏 】 密闭 ,在 冷 处 保存 ,避免 冰冻 。 


(2)10ml : 400 单位 


精 蛋 白 锌 胰岛 素 注射 液 


Jingdanbaixin Yidaosu Zhusheye 


Protamine Zinc Insulin Injection 


本 品 为 含有 鱼 精 蛋白 与 氯 化 锌 的 胰岛 素 的 无 菌 混 悬 液 ， 
其 效 价 应 为 标示 量 的 90.0 冯 一 110.0%%。 

本 品 每 100 单位 中 含有 鱼 精 蛋白 1.0~1. 5mg 与 锌 0. 2 一 
0. 25mg; 每 100ml 中 可 加 甘油 1. 4 一 1. 8g ,苯酚 0. 25g。 

【和 性状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 混 悬 液 ; 振 摇 后 应 能 均 
匀 分 散 。 

【鉴别 】 
同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.9 一 7.3 (通则 0631) 。 

相关 和 蛋白质” 取 本 品 ,每 lml 中 加 9. 6molL 盐酸 溶液 
3uL 混 匀 , 待 混 基 液 澄清 后 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 胰岛 素 项 下 
方法 测定 ,记录 色谱 图 ,扣除 茶 酚 和 鱼 精 绰 白 峰 , 按 峰 面积 归 
一 化 法 计算 ,Az 脱毛 胰岛 素 峰 不 得 大 于 5.0%% ;其 他 相关 和 蛋白 
质 峰 的 总 和 不 得 大 于 6.0%。 

高 分 子 蛋 白质 ” 取 本 品 适量 ,每 1ml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 
溶液 3 混 匀 , 待 混 悬 液 澄清 后 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 供 试 品 
溶液 100nl, 照 胰岛 素 项 下 方法 测定 ,记录 色谱 图 ,扣除 保留 时 
间 大 于 胰岛 素 主峰 的 其 他 峰 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,保留 时 
间 小 于 胰岛 素 峰 的 所 有 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 3.0% 。 

锌 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 0.4 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 胰 岛 素 项 
下 的 方法 测定 ,每 100 单位 中 的 含 锌 量 为 0. 20 一 0. 25mg。 

上 清 液 中 的 胰岛 素 ” 取 本 品 适量 ,15008g 离心 10 分 钟 , 取 
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取 本 品 , 照 胰岛 素 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 


上 清 液 作 为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 胰 岛 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 1 
单位 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 胰岛 素 含 量 测定 项 下 的 方 
法 测定 ,上 清 液 中 含 胰岛 素 不 得 过 2. 5%。 

茶 酚 “精密 称 取 葵 酚 ( 纯 度 这 99.5%) 适 量 , 加 0.01mol/L 盐 
酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 葵 酚 0. 25mg 的 溶液 ， 
作为 茶 酚 对 照 溶液 ;精密 量 取 本 品 适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 茶 酚 0. 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,检测 波长 为 270nm。 取 胰岛 素 
对 照 品 适 量 , 加 苯酚 对 照 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 胰 
岛 1mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 葵 酚 峰 与 胰岛 素 主 
峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 葵 酚 对 照 溶液 和 供 试 
品 溶 液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 。 本 品 每 lml 中 含 茶 酚 的 量 应 为 2. 2 一 2. 8mg。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 1% 无 菌 抗 坏 血 酸 水 溶液 适量 , 振 播 使 
溶液 澄清 后 ,经 落 膜 过 滤 法 处 理 , 用 pH 7.0 无 菌 氧化 钠 -蛋白 
腑 缓冲 液 冲 洗 (每 膜 不 少 于 100ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳 
性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 胰 
岛 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 80EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 取 本 品 ,每 Iml 中 加 9. emolL 盐酸 溶液 
3 一 4pl 使 溶液 完全 澄清 ,精密 量 取 适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶 
液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 胰岛 素 40 单位 的 溶液 ( 临 用 新 制 ， 
或 2~4C 保 存 ,48 小 时 内 使 用 ) , 照 胰 岛 素 项 下 的 方法 测定 , 按 
外 标 法 以 胰岛 素 与 As 脱 氮 胰岛素 峰 面 积 之 和 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 胰岛 素 。 

【规格 〗 (1)10ml : 400 单位 (2)10ml : 800 单位 

【贮藏 】 密闭 ,在 冷 处 保存 ,避免 冰冻 。 


精 蛋 白 锌 胰岛 素 注射 液 (30R) 


Jingdanbaixin Yidaosu Zhusheye(30R) 


Isophane Protamine Insulin Injection(30R) 


本 品系 由 胰岛 素 制 成 的 溶液 与 鱼 精 蛋白 和 胰岛 素 制 成 的 
混 悬 液 按 一 定 比例 混合 而 成 的 无 菌 混 基 液 。 其 效 价 应 为 标示 
量 的 90. 0% 一 110. 0%% ,其 中 可 溶性 胰岛 素 的 效 价 应 占 标 示 量 
的 30%。 

本 品 可 加 入 适量 的 苯酚 作为 抑 菌 剂 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 混 晤 液 , 振 荡 后 应 能 均 
匀 分 散 。 在 显微镜 下 观察 ,晶体 呈 棒 状 , 且 绝 大 多 数 晶体 不 得 
小 于 lpm, 不 得 大 于 60pm, 无 聚合 体 存在 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 ,每 lml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3 使 
其 完全 澄清 , 照 胰 岛 素 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 苯酚 检查 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 葵 酚 
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烽 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 苯酚 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗】 pH 值 应 为 6.9 一 7.8( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,每 1ml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3pl 
混 匀 后 作为 供 试 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 适量 ( 约 相当 于 胰岛 素 
2 单位 ), 照 胰岛 素 项 下 的 色谱 条 件 ,除去 茶 酚 峰 或 间 甲 酚 峰 
及 鱼 精 蛋白 峰 , 按 峰 面 积 归 一 化 法 计算 ,As 脱 氨 胰岛 素 不 得 
过 5.0%, 其 他 杂质 峰 面积 之 和 不 得 过 6.0%。 

高 分 子 蛋白 质 ， 取 本 品 , 每 lml 中 加 9. 6molW/L 盐酸 溶液 
3 以 混 匀 后 作为 供 试 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 100pl, 照 胰岛 素 项 
下 方法 检查 ,除去 保留 时 间 大 于 胰岛 素 主峰 的 其 他 峰 面 积 , 按 
面积 归 一 化 法 计算 ,保留 时 间 小 于 胰岛 素 峰 的 所 有 峰 面积 之 
和 不 得 过 3.0%。 

锌 ” 取 本 品 适 量 , 每 1ml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3ul 使 
其 完全 澄清 ,精密 量 取 适 量 , 用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 
制 成 每 ml 中 约 含 锌 0. 4 一 0. 8pg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 , 照 
胰岛 素 项 下 的 方法 检查 ,每 100 单位 中 含 锌 量 应 为 10~40pg。 

可 溶性 胰岛 素 ”精密 量 取 本 品 与 0. 1Imol/L 三 羟 甲 基 氨 
基 甲 烷 - 盐 酸 缓冲 液 (pH 8.2,25C 土 1C) 适 量 ,等 体积 混合 ， 
振 摇 ，25C 士 IC 放置 1 小 时 ,用 0.2pm 滤 膜 滤 过 , 取 滤 液 , 按 
每 1ml 加 9. 6molL 盐酸 溶液 3wl 使 其 酸化 后 作为 可 溶性 胰 
岛 素 供 试 品 溶液 ; 男 精密 量 取 本 品 适量 , 按 每 1ml 加 9. 6mol/L 
盐酸 溶液 3nl, 待 溶液 澄清 后 ,用 0.01moVL 盐酸 溶液 定量 稀 
释 制 成 与 可 溶性 胰岛 素 供 试 品 溶液 中 的 胰岛 素 浓 度 相 当 的 总 
胰岛 素 供 试 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 。 含 可 溶性 
胰岛 素 应 为 总 胰岛 素 含 量 的 25. 0% 一 35. 0 和 。 

苯 柄 ”精密 称 取 苯酚 适量 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 适宜 浓度 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 取 本 品 ， 
按 每 1ml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3l 使 其 完全 澄清 ,精密 量 
取 适 量 , 用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 含 葵 酚 适宜 浓 
度 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 照 胰岛 素 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 ,检测 波长 为 270nm。 取 胰岛 素 对 照 品 适 量 , 加 上 述 对 照 品 
溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 胰岛 素 1mg 的 溶液 , 取 20Hl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,苯酚 峰 与 胰岛 索 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 葵 酚 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分别 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 苯酚 应 为 
标示 量 的 80 闻 一 110 上 %。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 1% 无 菌 抗坏血酸 溶液 100ml 振 摇 使 溶液 
澄清 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 100 单位 
胰岛 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 80EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 按 每 1ml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
3p 使 其 完全 澄清 ,精密 量 取 适量 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 40 单位 的 溶液 ( 临 用 新 制 ), 照 胰岛 素 
项 下 方法 测定 , 即 得 

【类 别 〗 同 胰岛 素 。 

【规格 1 (1)3ml : 300 单位 


(2)10ml : 400 单位 


【贮藏 3 密闭 ,在 冷 处 保存 ,避免 冰冻 。 


胰 蛋白酶 


Yidanbaimei 


Trypsin 


本 品系 自 猪 、 羊 或 牛 胰 中 提取 的 蛋白 分 解 酶 。 按 干燥 品 
计算 ,每 1mg 中 胰 蛋 白 酶 的 活力 不 得 少 于 2500 单位 。 

【 制 法 要 求 〗 本 品 应 从 检疫 合格 的 牛 、 羊 或 猪 胰 中 提取 ， 
所 用 动物 的 种 属 应 明确 ,生产 过 程 应 符合 现行 版 (药品 生产 质 
量 管理 规范 》 的 要 求 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 约 2mg, 置 白色 点 滴 板 上 ,加 对 甲 茶 磺 
酰 -L- 精 氨 酸 甲 酯 盐酸 盐 试 液 0.2ml, 搅 色 , 即 显 紫 色 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 2mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 ,加 0.9% 握 化 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0902 第 一 法 )， 
溶液 应 洪 清 。 

糜 蛋 白 酶 ” 底 物 溶液 的 制备 ”到 N- 乙 酰 -L- 酪 氮 酸 乙 酶 
23.7mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 0.067mol/L 
磷酸 二 氢 钾 溶液 38.9ml 与 0.067mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 
61. 1ml, 混 合 ,pH 值 为 7.0)50ml, 温 热 使 溶解 ， 人 
至 刻度 , 摇 匀 。 冰 并 保存 ,但 不 得 反复 冻 融 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
0.001lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 25mg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 底 物 溶液 2.0ml、0.001mol/L 盐酸 溶液 
0. 2ml 与 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 (pH 7.0)1ml, 混 匀 , 作 为 空白 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 0.2ml, 加 底 物 溶液 ( 预 热 至 25C 土 
0.5C)3.0ml, 立 即 计 时 并 摇 匀 ,使 比 色 池内 的 温度 保持 在 
25C 士 0.5C， 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
237nm 的 波长 处 ,每 隔 30 秒 读 取 吸光 度 , 共 5 分 钟 , 每 30 
钟 吸光 度 的 变化 率 应 恒定 , 且 恒 定时 间 不 得 少 于 3 分 钟 。L 
吸光 度 为 纵 坐 标 , 时 间 为 横 坐 标 , 作 图 , 取 在 3 分 钟 


部 分 的 吸光 度 , 按 下 式 计 算 ,每 2500 单位 胰 蛋 白 酶 中 不 得 多 
于 50 单位 的 廉 蛋 白 酶 。 
_ A:—Ai 2500 


0.0075TX 而 勾 供 斌 品 效 价 C0/ m8) 
式 中 也 为 每 2500 胰 蛋 白 酶 单位 中 合 糜 蛋白酶 的 量 , 单 位 ，; 
As 为 直线 上 开始 的 吸光 度 ; 
A 为 直线 上 终止 的 吸光 度 ; 
为 As 至 Ai 读数 的 时 间 ,分 钟 ; 
W 为 测定 液 中 含 供 试 品 的 量 ,mg; 
0. 0075 为 在 上 述 条 件 下 ,吸光 度 每 分 钟 改变 0. 0075， 
即 相当 于 1 个 糜 蛋 白 酶 单位 。 


» 1169 。 


注射 用 胰 蛋 白 酶 
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干燥 失重 ” 取 本 品 适 量 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60 心 减 压 干燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 5. 0 中 (通则 0831) 。 

〖【 效 价 测定 〗 底 物 溶液 的 制备 ” 取 N- 蔡 甲 酰 -L- 精 氨 酸 
乙 醋 盐酸 盐 85. 7mg, 加 水 溶解 使 成 100ml, 作为 底 物 原液 ; 取 
10ml, 用 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 0.067mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 13ml 
与 0.067mol/L 磷酸 氧 二 钠 溶液 87ml 混合 ,pH 值 为 7.6) 稀 释 
成 100ml, 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 恒 温 于 
25.0C 士 0.5C ,以 水 作 空白 ,在 253nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
必要 时 可 用 上 述 底 物 原 液 或 磷酸 盐 缓冲 液 调 节 , 使 吸光 度 在 
0.575 一 0. 585 之 间 , 作 为 底 物 溶液 。 制 成 后 应 在 2 小 时 内 
使 用 。 ， 
供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 0. 001molL 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 50 一 60 胰 和 蛋白酶 
单位 的 溶液 。 

测定 法 取 底 物 溶液 3.0ml, 加 0.001mol/L 盐酸 溶液 
200pl, 混 匀 , 作 为 空白 。 另 精密 量 取 供 试 品 溶液 200pl, 加 底 物 
溶液 (恒温 于 25.0C 土 0. 5'C)3. 0ml, 立 即 计 时 , 混 匀 ,使 比 色 池 
内 的 温度 保持 在 25.0C 士 0.5C , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 253nm 的 波长 处 ,每 隔 30 秒 读 取 吸光 度 , 共 5 分 
钟 。 以 吸光 度 为 纵 坐 标 , 时 间 为 横 坐 标 , 作 图 ;每 30 秒 吸光 度 
的 改变 应 恒定 在 0.015 一 0. 018 之 间 , 旦 线性 关系 的 时 间 不 得 
少 于 3 分 钟 。 若 不 符合 上 述 要 求 ,应 调整 供 试 品 溶液 的 浓度 ， 
再 作 测定 。 在 上 述 吸 光度 对 时 间 的 关系 图 中 , 取 成 直线 部 分 
的 吸光 度 , 按 下 式 计算 。 


p=- A-Ah, 


0.003TW - 
式 中 三 为 每 Img 供 试 品 中 含 胰 蛋白 酶 的 量 ,单位 ; 
4: 为 直线 上 终止 的 吸光 度 ; 
Az 为 直线 上 开始 的 吸光 度 ; 
了 为 A, 至 4: 读数 的 时 间 ,分 钟 ; 
W 为 测定 液 中 含 供 试 品 的 量 ,mg; 
0. 003 为 在 上 述 条 件 下 ,吸光 度 每 分 钟 改变 0.003, 即 
相当 于 1 个 胰 蛋 白 酶 单位 。 
蛋白 分 解 酶 。 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
注射 用 胰 和 蛋白酶 


类别 了 
【贮藏 】 
【制剂 


注射 用 胰 蛋 日 酶 


Zhusheyong Yidanbaimei 


Trypsin for Injection 


本 品 为 胰 蛋 白 酶 的 无 菌 冻 干 品 。 含 胰 人 蛋白 酶 的 活力 单位 
应 为 标示 量 的 90. 0%~120.0%。 

区 性 状 本 品 为 白色 或 类 白色 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 

〖 鉴 别 〗 取 本 品 约 5000 单位 , 照 胰 蛋白 酶 项 下 的 鉴别 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 


。 1170 。 


【检查 】 酸度 ”到 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
5000 单位 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 
溶液 的 颜色 取 本 品 ,加 0.9% 毛 化 钠 溶 液 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 含 2. 5 万 单位 的 溶液 ,应 无 色 ; 如 最 色 , 与 黄色 2 
号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 
干燥 失重 ” 取 本 品 约 0.2g, 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60 辫 减 压 干燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 8. 0% (通则 0831) 。 
异常 毒性 取 本 品 , 加 灭 菌 注射 用 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 125 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 
无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 
其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
〖 效 价 测定 〗 取 本 品 5 支 ,分 别 加 适量 0.001mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 ,并 全 量 转移 至 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 盐酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 上 述 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50 一 60 单位 的 溶液 。 照 胰 蛋 白 酶 项 下 的 方法 测定 。 
【类 别 〗 同 胰 蛋 白 酶 。 
【规格 了 (1)1. 25 万 单位 
(4)10 万 单位 
【贮藏 3 


(2)2. 5 万 单位 (3)5 万 单位 


密闭 ,在 凉 瞳 处 保存 。 


胰 酶 
Yimei 


Pancreatin 


本 品系 自 猪 、 羊 或 牛 胰 中 提取 的 多 种 酶 的 混合 物 , 主 要 为 
胰 蛋 白 酶 、 胰 淀粉 酶 与 胰 脂 肪 酶 。 按 干燥 品 计算 ,每 1g 中 含 
胰 蛋 白 酶 活力 不 得 少 于 600 单位 , 胰 淀 粉 酶 活力 不 得 少 于 
7000 单位 , 胰 脂肪 酶 活力 不 得 少 于 4000 单位 。 

性 状 了 本 品 为 类 白色 至 微 黄 色 的 粉末 ; 微 臭 ,但 无 考 败 
的 臭 气 ; 有 引 湿性 ;水 溶液 者 沸 或 遇 酸 即 失 去 酶 活力 。 

检查 〗 脂肪” 取 本 品 10g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 
10ml, 密 塞 ,时 时 旋 动 ,放置 约 2 小 时 后 ,将 乙醚 液 倾泻 至 用 乙醚 
湿润 的 滤纸 上 , 滤 过 ,残渣 用 乙醚 10ml 照 上 法 处 理 , 再 用 乙醚 5ml 
洗涤 残 酒 ,合并 滤液 及 洗 液 至 已 恒 重 的 蒸发 咀 中 ,使 乙醚 自然 挥 
散 后 ,在 105C 干 燥 2 小 时 ,精密 称 定 ,遗留 脂肪 不 得 过 20mg。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 在 105C 于 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0% (通则 0831) 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 : 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 检 查 。 
1g 供 试 品 中 需 氧 菌 总 数 不 得 过 10 000cfu, 霉菌 和 酵母 菌 总 数 
不 得 过 100cfu, 不 得 检 出 大 肠 埃 希 菌 。10g 供 试 品 中 不 得 检 出 
沙门 菌 。 

【 效 价 测定 〗 胰 蛋 白 酶 ”对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 酪 氮 酸 
对 照 品 ;精密 称 定 , 加 0. 2mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 
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成 每 lml 中 约 含 50ug 的 溶液 。 

供 试 品 原液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 乳 钵 
中 ,加 冷 至 SC 以 下 的 氯 化 钙 溶液 ( 取 氯 化 钙 1.47g, 加 水 
500ml 使 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 或 0. 1mol/L 氮 氧 化 钠 
溶液 调节 pH 值 至 6. 0 一 6.2) 少 量 , 研 磨 均匀 , 移 至 100ml 量 
瓶 中 ,用 上 述 氯 化 钙 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 适 量 , 用 
冷 至 5C 以 下 的 硼酸 盐 缓 冲 液 ( 取 硼砂 2. 85g、 硼 酸 10. 5g 与 
毛 化 钠 2. 50g, 加 水 使 溶解 成 1000ml, 调 节 pH 值 至 7.5 土 
0.1) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 胰 蛋 白 酶 0. 12 单位 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 试 管 3 支 ,分 别 精 密 量 取 供 试 品 原液 1ml 与 
上 述 硼酸 盐 缓 冲 液 2ml, 在 40C 水 浴 中 保温 10 分 钟 ,分 别 精 
密 加 入 在 40C 水 浴 中 预 热 的 酪 蛋白 溶液 ( 取 酷 蛋白 对 照 品 
1. 5g; 加 0. 1molL 氧 氧化 钠 溶液 13ml 与 水 40ml, 在 60 心 水 
浴 中 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 100ml, 调节 pH 值 至 
8.0)5ml, 播 匀 ,立即 置 40 士 0.5C 水 浴 中 准确 反应 30 分 钟 ， 
再 各 精密 加 入 5% 三 氯 栈 酸 溶液 5ml 终止 反应 , 混 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 量 取 供 试 品 原液 1ml, 加 上 述 
硼酸 盐 缓 冲 液 2. 0ml, 在 40C 水 浴 中 保温 10 分 钟 ,精密 加 入 
5% 三 氧 醋酸 溶液 5ml, 摇 匀 , 置 40C 土 0.5C 水 浴 中 准确 反应 
30 分 钟 ,立即 精密 加 入 酪 蛋白 溶 液 5ml, 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 空白 对 照 ; 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
275nm 的 波长 处 ,测定 并 计算 供 试 品 溶液 吸光 度 的 平均 值 
(4) 。 另 用 0. 2molL 盐酸 溶液 作为 空白 对 照 ,在 275nm 的 波 
长 处 测定 对 照 品 溶液 的 吸光 度 (As) 。 按 下 式 计算 。 


I y pa _A Ws 13 nn 
每 1g 含 胰 蛋 白 酶 活力 (单位 ) = 去 KK 


式 中 Ws 为 对 照 品 溶液 每 1ml 中 含 酪 氨 酸 的 量 ,pg; 
WW 为 供 试 品 取样 量 ,g; 
n 为 供 试 品 的 稀释 倍数 (500) 。 

在 上 述 条 件 下 ,每 分 钟 水 解 酷 蛋 白 生成 三 氯 醋酸 不 沉淀 
物 ( 肽 及 氨基 酸 等 ) 在 275nm 波长 处 与 lymol 酷 氨 酸 相当 的 
酶 量 ,为 1 个 胰 蛋 白 酶 活力 的 单位 。 

供 试 品 溶 液 测 得 的 A 值 应 在 0.15~0.6, 否 则 应 调整 浓 
度 , 另 行 测定。 

胰 淀 粉 酶 ” 供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0.3g ,精密 称 
定 , 置 研 钵 中 ,加 冷 至 5 以 下 的 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 
钾 13. 61g 与 磷酸 氧 二 钠 35. 80g, 加 水 使 溶解 成 1000mi, 调 节 
pH 值 至 6. 8) 少 量 ,研磨 均匀 ,用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 定 量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 胰 淀粉 酶 10 一 20 单位 的 溶液 。 

测定 法 ”到 1% 可 溶性 淀粉 溶液 [取经 105C 干燥 2 小 时 
的 可 溶性 淀粉 ( 供 胰 淀粉 酶 测定 )1. 0g, 加 水 10ml, 搅 匀 后 , 边 
搅拌 边 缓 缓 倾 人 100ml 沸水 中 ,继续 煮沸 20 分 钟 , 放 冷 ,用 水 
稀释 至 100ml]25ml、 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 10ml、1. 2% 氧 化 钠 溶 
液 lml 与 水 20ml, 置 250ml 碘 瓶 中 ,在 40'C 水 浴 中 保温 10 分 
钟 , 精 密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 播 匀 , 立 即 置 40C 土 0. 5C 水 浴 
中 准确 反应 10 分 钟 ,加 1mol/L 盐酸 溶液 2ml 终止 反应 , 播 
匀 , 放 至 室温 后 ,精密 加 矶 滴定 液 (0. 05mol/L)10ml, 边 振 摇 边 


滴 加 0. lmoML 氢 氧 化 钠 溶 液 45ml, 在 上 暗 处 放置 20 分 钟 , 加 
硫酸 溶液 (1 一 4)4ml, 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 
无 色 。 另 取 1% 可 溶性 淀粉 溶液 25ml、 上 述 磷酸 盐 缓冲 液 
10ml、1.2% 氯 化 钠 溶液 1ml 与 水 20ml, 置 碘 瓶 中 ,在 40'C 土 
0.5C 水 浴 中 保温 10 分 钟 , 放 冷 ,加 1mol/L 盐酸 溶液 2ml, 摇 
匀 ,加 入 供 试 品 溶液 1. 0ml, 播 匀 ,精密 加 入 碘 滴 定 液 (0. 05mol/1L) 
10ml, 边 振 摇 边 滴 加 0. lmol/L 氧 氧 化 钠 溶液 45ml, 在 暗 处 放置 20 
分 钟 ,加 硫酸 溶液 (1->4)4ml, 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 
滴定 至 无 色 ,作为 空白 对 照 , 每 lml 碘 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 
于 9. 008mg 无 水 葡萄 糖 。 按 下 式 计算 。 


每 1g 含 胰 淀 粉 酶 活力 (单位 ) = 
(B— A)F 9.008 X1000、 nn 
10 “~X 180.16 六 帮 


式 中 A 为 供 试 品 消 耗 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 的 容积 ,ml; 
B 为 空白 消耗 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 的 容积 ,ml; 
下 为 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 的 浓度 (mol/L) 换 算 值 ; 
本 为 供 试 品 取样 量 ,g; 
7 为 供 试 品 稀释 倍数 (200) 。 
在 上 述 条 件 下 ,每 分 钟 水 解 淀粉 生成 lymol 葡萄 糖 的 酶 
量 , 为 1 个 胰 淀 粉 酶 活力 的 单位 。 
(B 一 A) 的 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 应 为 2. 0 一 4. 0ml, 否 则 应 调 
整 浓度 ,另行 测定 。 
胰 脂 肪 酶 ” 供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 
定 , 置 乳 钵 中 ,加 冷 至 5C 以 下 的 三 羟 甲 基 和 氨基 甲烷 缓冲 液 ( 取 
三 羟 甲 基 和 氨基 甲烷 606mg, 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 45. 7ml, 加 水 
至 100ml, 摇 匀 ,调节 pH 值 至 7. 1) 少 量 ,研磨 均匀 ,用 上 述 缓冲 
液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 胰 脂肪 酶 8 一 16 单位 的 溶液 。 
测定 法 ” 取 橄 榄 油 乳 液 ( 取 橄榄 油 4ml 与 阿拉 伯 胶 7.5g， 
研磨 均匀 , 缓 缓 加 水 研磨 使 成 100ml, 用 高 速 组 织 捣 碎 机 以 每 
分 钟 8000 转 搅 拌 两 次 ,每 次 3 分 钟 , 取 乳 剂 在 显微镜 下 检查 ， 
90% 乳 粒 的 直径 应 在 3ym 以 下 ,并 不 得 有 超过 10pm 的 乳 粒 》 
25ml、 牛 胆 盐 溶液 [ 取 牛 胆 盐 参照 试剂 适量 ,用 水 制 成 (2 一 25) 
的 溶液 ]2ml 与 水 10ml, 置 100ml 烧杯 中 ,用 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 调 节 pH 值 至 9.0, 在 37C 土 0.1C 水 浴 中 保温 10 
分 钟 ,再 调节 pH 值 至 9.0, 精 密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 在 
37'C 土 0.1C 水 浴 中 准确 反应 10 分 钟 , 同 时 用 和 氨 氧 化 钠 滴 定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 使 反应 液 的 pH 值 恒定 在 9. 0, 记 录 消 耗 氢 
氧化 钠 滴 定 液 (0.1mol/L) 的 量 (ml)。 另 取 在 水 浴 中 者 沸 
15 一 30 分 钟 的 上 述 供 试 品 溶液 1ml, 照 上 述 方法 测定 作 空 白 
对 照 , 按 下 式 计算 。 


每 lg 含有 胰 脂 肪 酶 活力 (单位 ) 一 从 一 六 x 各 


式 中 A 为 供 试 品 消耗 氢 氧 化 钠 滴定 液 的 容积 ,ml; 
了 3 为 空白 消耗 氢 氧 化 钠 滴定 液 的 容积 ,ml; 
M 为 氢 氧 化 钠 滴 定 液 的 浓度 ,mol/L; 
W 为 供 试 品 取样 量 ,g; 
7 为 供 试 品 稀释 倍数 (50) 。 
在 上 述 条 件 下 ,每 分 钟 水 解 脂肪 (橄榄 油 ) 生 成 lumol 脂 
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肪 酸 的 酶 量 ,为 1 个 胰 脂 肪 酶 活力 的 单位 。 

平均 每 分 钟 消 耗 的 氧 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 的 量 应 为 
0.08 一 0. 16ml ,否则 应 调整 浓度 ,另行 测定 。 

【类 别 了 助 消化 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 ] (1) 胰 酶 肠 溶 片 〈2) 胰 酶 肠 溶胶 宫 


胰 酶 肠 溶 片 
Yimei Changrongpian 


Pancreatin Enteric-coated Tablets 


本 品 按 胰 酶 的 标示 量 计算 ,每 1g 含 胰 蛋白 酶 活力 不 得 少 
于 540 单位 , 胰 淀 粉 酶 活力 不 得 少 于 6300 单位 , 胰 脂 肪 酶 活 
力 不 得 少 于 3400 单位 。 

【性 状 〗 本 品 为 肠 溶 片 ,除去 肠 溶 衣 后 , 显 白色 至 淡 
黄色 。 

【检查 〗 微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 胰 酶 项 下 的 方法 检查 ， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

〖 效 价 测定 】 胰 蛋 白 酶 ”、 取 本 品 5 片 (0. 3g 规格 ) 或 3 片 
(0. 5g 规格 ) ,除去 肠 溶 衣 , 研 细 , 加 冷 至 5C 以 下 效 价 测定 项 
下 的 氯 化 钙 溶液 适量 ,研磨 均匀 , 移 至 200ml 量 瓶 中 ,用 上 述 
氛 化 钙 溶 液 稀 释 至 刻度 , 授 匀 ;精密 量 取 适量 ,用 冷 至 5C 以 
下 的 效 价 测定 项 下 的 硼酸 盐 缓 冲 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 胰 蛋 白 酶 0. 12 单位 的 溶液 , 照 胰 酶 项 下 的 方法 测定 。 

胰 淀 粉 酶 ” 取 本 品 5 片 (0. 3g 规格 ) 或 3 片 (0. 5g 规格 ) ， 
除去 肠 溶 衣 , 研 细 ,加 冷 至 5C 以 下 效 价 测定 项 下 的 磷酸 盐 组 
冲 液 适量 ,研磨 均匀 ,再 加 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 胰 淀粉 酶 10 一 12 单位 的 溶液 , 照 胰 酶 项 下 的 方法 
测定 。 

胰 脂 肪 酶 ” 取 本 品 5 片 (0. 3g 规格 ) 或 3 片 (0. 5g 规格 )， 
除去 肠 溶 衣 , 研 绍 ,加 冷 至 5C 以 下 效 价 测定 项 下 的 三 羟 甲 基 
氨基 甲烷 缓冲 液 ,研磨 均匀 , 青 加 上 述 缓冲 液 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 胰 脂肪 酶 8 一 16 单位 的 溶液 , 照 胰 酶 项 下 
的 方法 测定 。 


【类 别 〗 同 胰 酶 。 
【规格 〗 (1)0.3g (2)0.5g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


胰 酶 肠 溶 胶囊 
Yimei Changrongjiaonang 


Pancreatin Enteric Capsules 


本 品 按 胰 酶 的 标示 量 计算 ,以 干燥 品 计 , 每 
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白 酶 活力 不 得 少 于 540 单位 , 胰 淀 粉 酶 活力 不 得 少 于 6300 单 
位 , 胰 脂 肪 酶 活力 不 得 少 于 3400 单位 。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 类 白色 至 微 黄色 粉末 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 内 容 物 , 在 105C 干 燥 4 小 
时 , 减 失 重量 不 得 过 7.0% (通则 0831) 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 胰 酶 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【 效 价 测定 〗 胰 蛋 白 酶 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ， 
混 匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相 当 胰 酶 0. 45g) , 置 研 钵 中 ,加 冷 
至 5C 以 下 效 价 测定 项 下 的 氯 化 钙 溶液 少量 ,研磨 均匀 ， 移 
至 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 氯 化 饥 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ; 精 
密 量 取 适 量 ,用 冷 至 5C 以 下 效 价 测定 项 下 的 硼酸 盐 缓 冲 
液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 胰 蛋 白 酶 0. 12 单位 的 溶 
液 , 照 胰 酶 项 下 的 方法 测定 。 

胰 淀 粉 酶 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 胰 酶 0. 45g), 置 乳 钵 中 ,加 冷 至 5C 以 下 效 价 测定 
项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 适量 ,研磨 均匀 ,再 加 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 胰 淀 粉 酶 10 一 20 单位 的 溶液 , 照 
胰 酶 项 下 的 方法 测定 。 

胰 脂 肪 酶 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 适 
量 , 置 研 钵 中 ,加 冷 至 5C 以 下 效 价 测定 项 下 的 三 羟 甲 基 氨 基 
甲烷 缓冲 液 适量 ,研磨 均匀 ,再 加 上 述 缓 冲 液 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 胰 脂肪 酶 8 一 16 单位 的 溶液 , 照 胰 酶 项 下 
的 方法 测定 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 胰 酶 。 
0.15g 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


胰 激 肽 原 酶 
Yijitaiyuanmei 


Pancreatic Kininogenase 


本 品系 自 猪 胰 中 提取 的 和 蛋白酶。 每 Img 蛋白 含 胰 激 肽 
原 酶 的 活力 不 得 少 于 300 单位 ( 供 口 服用 ) 或 600 单位 ( 供 注 
射 用 )。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 检疫 合格 的 猪 胰 中 提取 ,生产 过 
程 应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 管理 规范 》 的 要 求 。 供 注射 用 
的 本 品 在 生产 过 程 中 应 采用 适宜 的 病毒 灭 活 工艺 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 已 测 得 效 价 的 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 纯 
度 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
单位 的 溶液 。 精 密 量 取 4ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 上 述 缓冲 液 
稀释 至 刻度 ,作为 供 试 品 溶液 。 
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胰 激 肽 原 酶 


取 效 价 测定 项 下 的 底 物 溶液 2. 9ml, 在 30C 士 0. 5C 预 热 
5 分钟 , 置 lcem 比 色 池 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 0. Iml, 混 匀 ， 
立即 计时 ,使 比 色 池内 的 温度 保持 在 30C 士 0.5C , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 253nm 的 波长 处 测定 ,以 纯度 
项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 0. 1ml 代替 供 试 品 溶液 , 同 法 操作 ,作为 
空白 对 照 。 准 确 读 取 4 分 钟 时 的 吸光 度 (A4) 和 6 分 钟 时 的 吸 


光度 CAs)。 求 得 A 值 [(As 一 Ai)/2j, 按 下 式 计算 ,R 值 (水 解 
速率 ) 应 为 0.12 一 0. 17 。 
R 4 1 


0.0383” ax5 
式 中 a 为 供 试 品 溶液 每 1ml 中 的 毫克 数 ; 
6 为 供 试 品 每 1mg 的 效 价 单位 数 。 

(2) 在 纯度 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 
时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 300 单位 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 
5. 5~7. 5。 

溶液 的 澄清 度 ”了 到 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 
澄清 。( 供 注射 用 ) 

脂肪 ” 取 本 品 1. 0g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 20ml, 密 
塞 , 时 时 旋 动 ,放置 约 30 分 钟 后 ,将 乙醚 液 借 至 用 乙醚 润 湿 的 
滤纸 上 , 滤 过 ,再 用 乙醚 10ml 洗涤 残 酒 ,合并 滤液 及 洗 液 至 已 
恒 重 的 蒸发 亚 中 ,除去 乙醚 ,在 105C 干 燥 2 小 时 ,精密 称 定 ， 
遗留 脂肪 不 得 过 5mg。 

相关 有 蛋白酶” 供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 ,加 纯度 
项 下 的 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
工 单位 的 溶液 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 lml 置 试管 中 ,在 35'C 土 
0. 5 水 浴 中 保温 5 分 钟 ,精密 加 入 已 预 热 至 35C 士 0.5C 的 酷 
蛋白 溶液 ( 取 酪 蛋白 0. 6g, 加 0. 05mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 80ml， 
65C 加 热 溶解 , 放 冷 ,调节 pH 值 至 8.0, 用 水 稀释 至 100ml, 临 
用 前 配制 )5ml, 混 匀 ,于 35C 士 0.5 它 水浴 中 准确 反应 20 分 钟 ， 
再 精密 加 入 5% 三 氯 醋酸 溶液 5ml, 混 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
测定 溶液 ; 另 精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 试管 中 ,精密 加 入 
5% 三 氧 醋酸 溶液 5ml, 混 匀 , 于 35C 士 0.5C 水 浴 中 准确 反应 
20 分 钟 ,再 精密 加 入 上 述 酷 蛋白 溶液 5ml, 泥 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 空白 溶液 ,在 2 小 时 内 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 280nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 过 0. 2。 

纯度 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 200 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 胰 激 肽 原 酶 对 
照 品 ( 纯 度 应 大 于 95%%) 适 量 , 同 法 制 成 每 lml 中 约 含 200 单 
位 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
试验 , 用 玖 水 性 凝 胶 为 填充 剂 (TSKgel PhenyL-5PW， 
7. 5mmX75mm,10pm 或 其 他 适宜 的 色谱 柱 ) ;以 含 1. 7mol/L 
硫酸 饼 的 磷酸 盐 缓 促 液 (pH 7. 0)( 取 磷酸 氢 二 钠 10. 9g, 磷 酸 
二 氧 钠 2. 3g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 50% 磷 酸 溶液 调 


节 pH 值 至 7.0) 为 流动 相 A, 以 上 述 磷 酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 0) 
为 流动 相 B; 柱 温 为 25 ;流速 为 每 分 钟 0. 5ml; 检测 波长 为 
280nm。 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 理论 板 数 按 胰 激 肽 原 酶 峰 
计算 不 低 于 1500, 胰 激 肽 原 酶 主峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 
离 度 不 得 低 于 0. 8。 取 流动 相 A、 供 试 品 溶液 及 对 照 品 溶液 
各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 将 供 试 品 溶液 
和 对 照 品 溶液 的 色谱 图 扣除 流动 相 A 色谱 图 (作为 空白 基 
线 ) ,进行 基线 校正 。 在 供 试 品 溶液 色谱 图 中 , 量 取 空白 基线 
拐点 ( 约 16 分 钟 ) 后 所 有 色谱 峰 面 积 , 按 面积 归 一 化 法 计算 ， 
与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 的 主峰 面积 不 得 低 于 75% 
( 供 口 服用 ) 或 90%( 供 注射 用 )。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
10 100 0 
20 0 100 
35 0 100 
36 100 0 
56 100 0 


干燥 失重 ” 取 本 品 0. 5g, 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60C 减 压 干燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 5. 0% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 3.0%% 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 胰 
激 肽 原 酶 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 5EU。( 供 注射 用 ) 

【 效 价 测定 】 酶 活力 ”标准 品 溶液 的 制备 ” 取 胰 激 肽 原 
酶 标准 品 , 按 标示 单位 ,加 纯度 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 
适量 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 舍 10 单位 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 上 述 磷酸 
盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 适 量 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 
10 单位 的 溶液 。 

底 物 溶液 的 制备 ” 取 NN- 莱 甲 酰 -L- 精 氨 酸 乙 酷 盐酸 盐 
17.7mg, 加 三 羟 甲 基 和 氨基 甲烷 缓冲 液 ( 称 取 三 羟 甲 基 和 氨基 玮 烷 
12. 14g, 加 水 800ml 溶解 ,用 6mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 
8.0, 用 水 稀释 至 1000m 了 ) 适 量 使 溶解 并 稀释 至 100ml,4C 保 存 。 

测定 法 到 25C 士 0.5C 水 浴 中 预 热 的 底 物 溶液 2. 5ml， 
置 lcm 比 色 池 中 ,分 别 精密 加 入 供 试 品 溶液 或 标准 品 溶液 
0. lml, 混 匀 , 立 即 计 时 ,使 比 色 池内 的 温度 保持 在 25"C 十 
0.5C , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 253nm 波长 
处 ,以 底 物 溶液 为 空白 ,准确 读 取 1 分钟 时 的 吸光 度 As 和 3 
分 钟 时 的 吸光 度 A, 标 准 品 溶液 和 供 试 品 溶 液 需 平行 测定 3 
次 ,分 别 求 得 标准 品 溶液 和 供 试 品 溶液 的 AA 值 (AA= A 一 
Ao) 的 平均 值 ,代入 下 式 计算 。 


_ AA XP.,xn 
AA, XW 


式 中 P 卫 为 每 1mg 供 试 品 中 含 胰 激 肽 原 酶 的 量 , 单 位 ; 
AA. 为 供 试 品 溶液 的 AA 值 的 平均 值 ; 
A4. 为 标准 品 溶液 的 AA 值 的 平均 值 ; 
P, 为 标准 品 溶液 的 单位 数 ; 
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n 为 稀释 倍数 ; 时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%》 
WW 为 供 试 品 量 ,mg。 0 100 0 
蛋白 含量 。、 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 照 蛋白 质 含量 测 
定 法 (通则 0731 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 55 0 100 
比 活 由 测 得 的 酶 活力 和 蛋白 含量 计算 每 lmg 蛋白 中 四 


含 胰 激 肽 原 酶 的 单位 数 , 即 得 。 
〖 类 别 了 
《贮藏 
【制剂 】 


血管 舒张 药 。 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
胰 激 肽 厌 酶 肠 溶 片 


胰 激 肽 原 酶 肠 溶 
Yijitaiyuanmei Changrongpian 


Pancreatic Kininogenase Enteric-coated Tablets 


本 品 含 胰 激 肽 原 酶 的 效 价 应 不 小 于 标示 量 的 85.0% 。 

〖 性 状 〗 本 品 为 肠 溶 衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

鉴别 〗 在 纯度 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 】 纯度 ” 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 细 粉 适 量 ， 
置 离心 管 中 , 加 流动 相 A 适量 使 胰 激 肽 原 酶 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 胰 激 肽 原 酶 200 单位 的 溶液 ,在 洲 涡 振荡 器 上 
混 匀 2 分 钟 ,离心 (每 分 钟 3000 转 )15 分 钟 , 取 上 清 液 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 淀 粉 1. 3g、 糊 精 0. 36g 与 微 晶 纤维 
素 0. 52g, 置 离心 管 中 , 加 流动 相 A 3ml, 同 法 操作 , 取 续 滤液 
作为 辅料 溶液 ;了 到 胰 激 肽 原 酶 对 照 品 (纯度 应 大 于 95%) 适 量 ， 
加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 400 单位 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 ; 取 等 体积 的 辅料 溶液 与 对 照 品 溶液 , 混 匀 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ， 
用 朴 水 性 凝 胶 为 填充 剂 (TSKgel Phenyl-5PW,7.5mm X 
75mm,10pm 或 其 他 适宜 的 色谱 柱 ); 以 含 1.7molL 硫酸 铵 
的 磷酸 盐 缓 冲 液 C(pH 7.0)( 取 磷酸 氢 二 钠 10. 9g, 磷 酸 二 氧 钠 
2. 3g ,加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 50% 磷酸 溶液 调节 pH 
值 至 7.0) 溶 液 为 流动 相 A, 以 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 0) 为 
流动 相 B; 柱 温 为 25C ;流速 为 每 分 钟 0.5ml; 检测 波长 为 
280nm。 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 取 流动 相 A 与 系统 适用 
性 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 将 系统 适 
用 性 溶液 的 色谱 图 扣除 流动 相 A 的 色谱 图 (作为 空白 基线 )， 
进行 基线 校正 。 辅 料 杂 质 峰 的 保留 时 间 约 为 36 分 钟 , 胰 激 肽 
原 酶 峰 的 保留 时 间 约 为 46 分 钟 。 理 论 板 数 按 胰 激 肽 原 酶 峰 
计算 不 低 于 1500 , 胰 激 肽 原 酶 峰 与 辅料 杂质 峰 的 分 离 度 应 大 
于 3.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20mj, 分 别 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,并 按 上 述 方 法 同 法 进行 基线 校 
正 。 在 供 试 品 溶液 色谱 图 中 , 量 取 辅料 杂质 峰 后 各 色谱 峰 的 
面积 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 
致 的 主峰 面积 不 得 低 于 70%。 
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含量 均匀 度 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 分 别 加 纯度 
项 下 的 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.0) 适 量 , 研 磨 使 胰 激 肽 原 酶 溶解 ， 
并 定量 稀释 成 每 lml 中 含 胰 激 肽 原 酶 10 单位 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 胰 激 肽 原 酶 的 效 价 测定 项 下 的 
方法 测定 ,每 片 效 价 与 10 片 的 平均 效 价 比 较 , 大 于 平均 效 价 
士 10% 的 不 得 多 于 1 片 , 且 不 得 超过 十 15% ;10 片 效 价 的 相对 
标准 偏差 应 不 得 大 于 6.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931， 
采用 第 一 法 和 第 二 法 中 肠 溶 制 剂 方法 2, 仪 器 装置 采用 第 三 
法 ) ,以 0. lmol/L 盐酸 溶液 100ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
75 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 , 片 剂 应 不 得 有 裂缝 、 骨 解 现象 。 
弃 去 各 溶出 杯 中 酸 液 ,快速 用 水 冲洗 数 次 ,立即 加 入 与 酸 液 相 
同 温度 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)100ml, 继续 依法 操作 ,经 45 
分 钟 时 , 取 溶 液 约 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;: 另 
取 胰 激 肽 原 酶 标准 品 适量 , 按 标示 单位 加 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 6. 8) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.5 单位 (60 单 
位 规格 ) 或 1 单位 (120 单位 规格 ) 或 2 单位 (240 单位 规格 ) 的 
溶液 ,作为 标准 品 溶液 。 取 小 试管 2 支 , 各 加 三 羟 甲 基 氨 基 甲 
烷 缓 冲 液 ( 称 取 三 羟 甲 基 氮 基 甲 烷 12. 14g, 加 水 800ml 溶解 ， 
用 6molL 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 8.0, 加 水 稀释 至 1000ml) 
2.0ml, 底 物 溶 液 ( 取 N- 葵 甲 酰 -L- 精 氨 酸 乙 酯 盐酸 盐 
14. 14mg 加 三 羟 甲 基 氮 基 甲 烧 缓 冲 液 12. 5ml 溶解 ,4C 保 
存 )0. 5ml , 混 匀 , 置 25C 士 0.5C 水 浴 中 保温 数 分 钟 后 ,一 支 
试管 中 精密 加 入 供 试 品 溶液 0. 2ml, 混 匀 ,立即 计时 ,使 比 色 
池内 的 温度 保持 在 25C 士 0. 5C , 另 一 支 试 管 中 精 密 加 入 磷酸 
盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)0. 2ml 代替 供 试 品 溶液 ,作为 空白 ,计时 至 
1 分 钟 时 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 253nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 (A ) ,再 将 上 述 两 种 溶液 倒 回 对 应 的 试管 
中 ,继续 置 25'C 土 0. 5 水浴 中 保温 ,至 16 分 钟 时 则 法 测定 吸 
光度 (4:) 。 另 取 标准 品 溶液 同 法 操作 。 分 别 求 得 标准 品 溶液 
与 供 试 品 溶液 的 AA 值 (AA 一 As 一 Ai), 按 下 式 计 算 。 缓 冲 液 
中 溶出 量 应 为 标示 量 的 70% 以 上 。 

每 片 缓冲 液 中 溶出 量 % = 

供 试 品 溶液 AA X 标准 品 溶液 的 单位 x 稀释 倍数 
标准 品 溶液 AA X 标示 效 价 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

〖 效 价 测定 〗 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 。 
精密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 胰 激 肽 原 酶 250 单位 ), 置 研 钵 
中 ,加 少量 纯度 项 下 的 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.0) ,研磨 使 胰 激 肽 
原 酶 溶解 ,定量 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,用 上 述 磷酸 盐 缓冲 液 
(pH 7.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
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脱 氨 酸 片 


照 胰 激 肽 原 酶 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类别 〗 同 胰 激 上 肽 原 酶 。 
【规格 〗 (1)60 单位 (2)120 单位 
【她 藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(3)240 单位 


胱 氨 酸 
Guang’ ansuan 


Cystine 


HN H 0 


HO. S 
Sy we 


O H NH, 


Ce His Ni O18 240. 30 

本 品 为 L-3,3"- 二 硫 双 (2- 氨 基 责 酸 )。 按 干燥 品 计算 , 合 
Ce Hiz Ns Os Ss 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 几乎 不 溶 ;在 稀 盐 酸 或 氢 氧 化 钠 试 液 
中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 一 215" 至 一 230"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 胱 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 2 中 
氨 溶 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试 
验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑 点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1036 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml, 充 分 振 摇 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 6. 5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 lmol/L 盐酸 溶液 20ml 
溶解 后 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波 
长 处 测定 透 光 率 , 不 得 低 于 98. 0%。 

所 化物 到 本 品 0.50g, 加 稀 硝酸 10ml 溶解 后 ,加 水 使 成 
50ml, 分 取 25ml, 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0.70g, 加 稀 盐 酸 5ml 振 摇 使 溶解 ,加 水 
使 成 40ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 4ml 
加 稀 盐 酸 5ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 02%% ) 。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 适量 ,加 2% 氨 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 2% 氨 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 
另 取 胱 氨 酸 对 照 品 与 盐酸 精 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 淖 同 一 量 瓶 
中 ,加 2% 氨 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 胱 氨 酸 
10mg 和 盐酸 精 氨 酸 lmg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 注 


层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 24l, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醇 - 浓 氨 溶液 (7 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 干 , 喷 以 0.2% 节 三 酮 的 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 溶 液 (95 : 5), 在 
80C 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑 
点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 
显 杂 质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 班 点 比较 ,不 得 更 深 
(0.5%), 且 不 得 超过 1 个 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 , 加 硝酸 1mi, 置 水 浴 
上 蒜 干 ,加 稀 盐 酸 4ml, 微 温 溶解 后 , 移 至 50ml 的 纳 氏 比 色 管 
中 ,依法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 
比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml, 再 加 盐酸 5ml 溶解 后 , 依 
法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0., 0001%)。 

了 含量 测定 取 本 品 约 80mg ,精密 称 定 , 置 碘 瓶 中 ,加 氯 
氧化 钠 试 液 2ml 与 水 10ml 振 播 溶解 后 ,加 溴 化 钾 溶 液 (20 一 
100)10ml, 精 密 加 和 人 省 酸 钾 滴 定 液 (0. 016 67mol/L)50ml 和 
稀 盐 酸 15ml, 密 塞 , 置 冰 浴 中 暗 处 放置 10 分 钟 , 加 碘化钾 
1. 5g, 播 匀 ,1 分 钟 后 ,用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ， 
至 近 终点 时 ,加 淀粉 指示 剂 2ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 
滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 溴 酸 钾 滴定 液 
(0. 016 67mol/L)7 相 当 于 2. 403mg 的 Ce Hi N; OsS;,。 

〖 类 别 〗 和 氨基酸 类 药 。 

〖 贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 

《制剂 〗 胱 氨 酸 片 


胱 毛 酸 片 
Guang’ ansuan Pian 


Cystine Tablets 


本 品 含 胱 氨 酸 (Cs Hi N;OsS;) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

性 状 了 本 品 为 白色 片 。 

鉴别 (1) 取 本 品 2 片 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 胱 
氨 酸 2mg) ,加 2% 醋酸 钠 溶液 3ml 与 节 三 酮 约 1mg, 加 热 , 溶 
液 显 蓝 紫色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 胱 氨 酸 100mg), 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 2% 氨 溶液 适量 使 腕 氨 酸 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 胱 氮 酸 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 
的 结果 。 
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【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 水 至 原 量 , 滤 过 ,用 水 洗涤 残渣 , 洗 液 与 滤液 合并 ,用 醋酸 调节 


【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 胱 氨 酸 80mg) , 照 胱 氨 酸 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 
【类 别 了 
【规格 】 
【贮藏 了 


同 胱 氮 酸 。 
(1)25mg (2)50mg 
遮光 ,密封 保存 。 


胶体 果 胶 铅 


Jiaoti Guojiaobi 
Colloidal Bismuth Pectin 


本 品 为 一 种 果 胶 与 振 生成 的 组 成 不 定 的 复合 物 。 含 果 胶 
饼 以 饼 (Bi) 计 算 , 应 为 14.0 史 一 16.05% 。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 等 有 机 溶剂 中 不 溶 , 在 水 中 结 块 , 振 摇 后 能 均 
匀 分 散在 水 中 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 约 5mg, 加 水 10ml, 搅 拌 , 用 稀 硫 酸 3 一 5 
滴 酸 化 ,生成 架 状 沉淀 ,加 10% 硫 腺 溶液 数 滴 , 即 生成 深 黄 色 。 

(2) 取 本 品 10mg, 加 水 25ml, 搅 拌 ,用 稀 硫 酸 3 一 5 滴 酸 化 
后 ,生成 架 状 沉淀 ,加 碘化钾 试 液 , 即 生成 黄色 至 棕 黄 色 溶 液 
和 沉淀 。 

(3) 取 本 品 0. 1g, 加 热 水 10ml, 搅 拌 均匀 , 放 冷 ,加 乙醇 
10ml, 即 发 生 胶 凝 。 

【检查 〗 碱 度 取 本 品 50mg, 加 水 50ml, 振 摇 , 依 法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 8. 5 一 10. 5。 

胶 态 稳定 性 取 本 品 0.25g, 置 100ml 具 赛 量 简 中 ,加 水 
至 100ml, 强 力 振 摇 1 分 钟 ,使 成 胶 态 溶液 , 静 置 1 小 时 , 胶 态 
物 的 顶 面 不 得 下 降 至 97ml 的 刻度 以 下 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 盐酸 6ml, 搅 拌 至 完全 湿润 后 ， 
加 水 至 100ml, 播 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 50ml, 分 为 两 份 ,一 份 中 加 
25% 和 氧化 饥 溶液 5ml, 放 置 10 分 钟 ,反复 过 滤 至 滤液 港 清 ,加 
标准 硫酸 钾 溶 液 4. 0ml, 摇 匀 ,放置 10 分 钟 作 为 对 照 液 ; 另 一 份 
中 加 25% 握 化 钢 溶 液 5ml, 加 水 适量 至 与 对 照 液 同体 积 , 摇 匀 ， 
放置 10 分 钟 , 如 发 生 浑浊 ,与 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.08%%) 。 

硝酸 盐 ” 取 本 品 50mg, 加 水 100ml 搅拌 后 , 滤 过 , 取 滤 液 
20ml, 加 对 氮 茜 莱 磺 酸 -a - 蔡 胺 试 液 2ml 及 锌 粉 10mg ,放置 15 
分 钟 ,如 显 色 ,与 标准 硝酸 钾 溶液 (精密 称 取 在 105C 干 燥 至 恒 
重 的 硝酸 钾 81. 5mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 ,并 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 。 每 lml 相当 于 0. 05mg 的 NO;)0. 6ml 用 同一 方法 制 成 
的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 3%)。 

铝 盐 ” 取 本 上 品 1.0g, 置 寺 塌 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 谈 化 , 放 
冷 ,加 硫酸 0.5 一 1ml, 小 火 加 热 至 硫酸 蒸气 除 尽 后 ,在 600'C 
炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 , 滴 加 硝酸 0. 5ml 使 溶解 ,在 水 浴 上 车 
干 , 加 和 毛 氧 化 钾 溶 液 (1->6)5ml, 搅 名 ,者 沸 2 分 钟 , 放 冷 , 补 加 
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PH 值 至 7, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml, 用 水 稀释 成 25ml, 加 
硫 代 乙 酰胺 试 液 2ml, 摇 匀 , 放 置 2 分钟。 如 显 色 , 与 标准 铅 溶 
液 2. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 002%)。 
砷 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 
【含量 测定 】 取 本 品 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 硝酸 溶液 (1->2) 
5ml, 加 热 使 溶解 ,再 加 水 150ml 与 二 甲 酚 检 指示 液 2 滴 ,用 乙 


.二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄 色 。 每 


1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 10. 45mg 

的 饼 (Bi)，。 
【类 别 】 
【贮藏 3 
【制剂 了 


胃 黏 膜 保护 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
胶体 果 胶 镁 胶 赛 


胶体 果 胶 负 胶 圳 
Jiaoti Guojiaobi Jiaonang 


Colloidal Bismuth Pectin Capsules 


本 品 含 果 胶 匀 以 镁 (Bi) 计算 ,应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 黄色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 内 容 物 , 照 胶体 果 胶 负 项 下 的 鉴别 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 〗 应 符合 胶囊 剂 项 下 的 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 匀 75mg), 照 胶体 果 胶 镁 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 胶体 果 胶 负 。 
按 Bi 计 (1)40mg 
遮光 ,密封 保存 。 


(2)50mg 


高 二 尖 杉 酯 碱 
Gaosanjianshanzhijian 


_Homoharringtonine 


?人 六 
HsC 


HC OH HO OCH， OCH; 


OO 
Czo Hso NO 545. 63 
本 品 为 从 粗 框 科 植 物 三 尖 杉 Cephalotaxus fortunei 
Hook.f 或 其 同属 植物 提取 得 到 的 一 种 生物 碱 。 按 干燥 品 计 
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高 锰 酸 钊 


算 , 含 Co Hso NO。 应 为 95.0 上 一 103.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 或 微 黄色 结晶 性 粉末 或 无 定形 下 
松 固体 ;有 引 湿性 ; 遇 光 色 变 深 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 水 或 乙醚 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 143 一 147"C 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 0.5mg, 加 水 lml 溶解 后 ,加 碘 化 
饼 钾 试 液 1 滴 , 即 生成 橘红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 约 lmg, 加 变色 酸 约 1mg, 加 硫酸 5 一 10 滴 ,在 
50~~60 必 的 水 浴 中 加 热 数 分 钟 , 即 显 紫 红色 。 

〈3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 288nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 420 
图 ) 一 致 。 

【检查 了 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 
溶液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 烽 保留 时 间 
的 2 售 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 2.0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 〗】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 01mlML 磷酸 二 氢 钾 溶液 (40 : 60), 并 用 
磷酸 调节 pH 值 至 2. 5 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 288nm。 理 论 
板 数 按 高 三 尖 杉 酯 碱 峰 计 算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 5ml, 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml， 
置 20ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 高 三 尖 杉 酶 
碱 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 

【类 别 〗 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 高 三 尖 杉 酯 碱 注 射 液 


分 光 光 


10mg, 加 0.1% 酒 石 酸 


高 三 尖 杉 酯 碱 注 射 液 
Gaosanjianshanzhijian Zhusheye 


Homoharringtonine Injection 


本 品 为 高 三 尖 杉 酶 碱 的 灭 菌 水 溶液 , 含 高 
(Ca Ha NO, ) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 1ml, 加 碘 化 匀 钾 试 液 1 滴 , 即 生成 橘 


三 尖 杉 酯 碱 


红色 沉淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 288nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 3.5~4.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 量 取 适 量 , 用 
流动 相 稀释 制 成 每 1ml 含 高 三 尖 杉 酯 碱 30ug 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 高 三 尖 杉 酯 碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (3.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143), 每 
三 尖 杉 酯 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 }〗 精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 高 三 尖 杉 酯 碱 含 量 测 
定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 高 三 尖 杉 酯 碱 。 

【规格 3 (1)1ml : (2)2ml : 2mg 

贮藏 3 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


每 lmg 高 


lmg 


高 锰 酸 钾 
Gaomengsuanjia 


Potassium Permanganate 


KMnO, 

本 品 含 KMnO, 应 为 99.0%~100.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 黑 紫色 、 细 长 的 楼 形 结晶 或 颗粒 , 带 蓝 色 的 
金属 光泽 ;无 臭 ; 与 某 些 有 机 物 或 易 氧 化 物 接触 , 易 发 生 爆炸 。 

本 品 在 沸水 中 易 溶 ,在 水 中 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 取 0.1% 本 品 的 水 溶液 5ml, 加 稀 硫酸 酸化 ， 
滴 加 过 氧化 氢 溶 液 ,紫红 色 即 消 褪 。 

《2)? 上 述 褪 色 后 的 溶液 显 钾 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 氯 化 物 取 本 品 2.0g, 加 热 水 60ml 溶解 后 , 置 
水 浴 上 加 热 , 在 不 断 搅拌 下 滴 加 乙醇 适量 ( 约 8ml) ,使 溶液 完 
全 褪色 后 ,移入 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 ; 
取 续 滤液 25ml, 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶 液 
5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.010%%) 。 

硫酸 盐 取 上 述 握 化 物 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依法 检查 
(通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0. 040%)。 

水 中 不 溶 物 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 100ml 溶解 后 ,加 热 至 沸 ， 
放 冷 ,用 经 105C 干 燥 至 恒 重 的 垂 熔 玻璃 增 吉 滤 过 , 滤 浊 用 水 洗 
涤 至 无 色 , 在 105 人 干燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 5mg(0. 5%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 8g, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ， 
加 新 兹 馏 的 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 插 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 
供 试 品 溶液 置 50ml 滴定 管 中 , 调 节 液 面 至 刻度 起 点 , 另 精密 量 
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取 草 酸 滴定 液 (0. 05mol/L)25ml, 加 硫酸 溶液 (1 一 2)5mil 与 水 50ml 
置 锥 形 瓶 中 。 由 滴定 管 中 迅 速 加 入 供 试 品 溶液 约 23ml, 加 热 至 
65'C ,继续 滴定 至 溶液 显 粉 红色 ,并 保持 30 秒 钟 不 褪色 。 每 1ml 
草酸 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 3. 16lmg 的 KMnO,。 

【类 别 〗 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 3 密封 保存 。 

【制剂 〗 高 锰 酸 钾 外 用 片 


高 锰 酸 钾 外 用 片 
Gaomengsuanjia Waiyongpian 
了 Potassium Permanganate Tablets 


for External Use 


本 品 含 高 锰 酸 钾 (KMnO,) 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

区 制 法 〗 取 干 燥 高 狼 酸 钾 粉 ,加 入 硼酸 细 粉 适量 ,充分 混 
句 后, 压 片 , 即 得 。 

《性 状 了 了 本 品 为 黑 紫色 片 。 

区 鉴别 〗 取 本 品 , 照 高 锰 酸 钾 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 
结果 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 
定 ( 通 则 0101) 。 

〖 含 量 测定 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 高 鳃 酸 钾 0. 8g) , 照 高 锰 酸 钾 含 量 测定 项 下 的 方法 测 
定 。 每 lml 草酸 滴定 液 (0.05moVyIL) 相 当 于 3. 16lmg 的 KMnO, 。 

【类 别 〗 则 高 锰 酸 钾 。 

规格 了 (1)0.1g (2)0. 3g 

贮藏” 密封 保存 。 


烟 本 胺 
Yanxian’ an 


Nicotinamide 


CeHsN,O 122.13 

本 品 为 3- 吡 啶 甲 酰胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs HeNzO 不 得 
少 于 99.0%。 

〖 性 状 3 
有 引 湿性 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 甘油 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 128~131C 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
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本 品 为 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 ; 略 
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分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 26lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系 数 (El 私 ) 为 417 一 443 。 

〖 鉴 别 〗 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 氢气 化 
钠 试 液 5ml, 缓 缓 加 热 ,产生 的 氮气 使 湿润 的 红色 石 蕊 试纸 变 
蓝 ( 与 烟 酸 的 区 别 )。 继 续 加 热 至 氨 自 完全 除去 , 放 冷 ,加 酚 酌 
指示 液 1 一 2 滴 , 用 稀 硫酸 中 和 ,加 硫酸 铜 试 液 2ml, 即 缓 缓 析 
出 淡 蓝 色 的 沉淀 。 

(2) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 26lnm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ,245nm 波长 处 


的 吸光 度 与 261nm 波长 处 的 吸光 度 的 比值 应 为 0. 63 一 0. 67。 


(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 421 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 酸碱度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 为 5.5 一 7.5。 

溶液 的 漠 清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

易 炭 化 物 ” 取 本 品 0. 2g, 依 法 检查 (通则 0842) ,与 对 照 
溶液 ( 取 比 色 用 氯 化 钴 液 1. 0ml、 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 2. 5ml、 比 
色 用 硫酸 钢 液 1. 0ml, 用 水 稀释 至 50ml)5ml 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
乙醇 分 别 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 与 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
对 昭 溶 液 (1) 和 (2); 另 取 烟 酸 对 照 品 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;再 取 烟 酸 
对 照 品 与 本 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 烟 酸 
0. 2mg 和 烟 酰 胺 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 溶液 (3)。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 5 种 溶液 各 5 由, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 无 水 乙醇 -水 (48 : 45 : 4) 
为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 对 照 溶液 
(3) 应 显示 两 个 清晰 分 离 的 斑点 ;对 照 溶液 (2) 应 显示 一 个 清晰 
可 见 的 斑点 ; 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ， 
其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0.5%); 如 显 其 
他 杂质 斑点 ,与 对 照 溶 液 (1) 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干燥 18 
小 时 , 减 失重 量 不 得 过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 lmol/L 盐 
酸 溶液 6ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 醋 栈 5ml 与 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
《0. lmol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12.21mg 
的 Cs HeNzO。 

【类 别 了 

【贮藏 3 


维生素 类 药 。 
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烟 酸 


【制剂 〗 (1) 烟 酰胺 片 (2) 烟 酰胺 注射 液 


烟 酰胺 片 
Yanxian’ an Pian 


Nicotinamide Tablets 


本 品 含 烟 酰胺 (Ce He NesO) 应 为 标示 量 的 93. 0 外 一 107. 0 只 。 

〖 性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 烟 酰 胺 0. 2g) ,加 
水 10ml, 搅 拌 使 烟 酰胺 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 照 烟 酰 胺 项 下 
的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

〈2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
烟 酰 胺 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 烟 酰 
胺 对 照 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 
液 所 显 主 王 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相间 。 

《3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 烟 酰 胺 0. 1g) ,加 无 水 乙醇 
10ml, 研磨 使 烟 酰胺 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 莱 干 , 取 残 酒 研 
细 , 在 80C 干 燥 2 小 时 ,依法 测定 (通则 0402) 。 本 品 的 红外 
光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 421 图 ) 一 致 。 

〖 检 查 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 烟 酰 胺 
0. 1g) ,精密 称 定 , 加 乙醇 15ml, 振 摇 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 水 
浴 上 薰 干 , 残 澶 加 乙醇 2. 5ml 使 溶解 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
照 烟 酰 胺 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 
品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ， 
不 得 更 深 (0.5%) ;如 显 其 他 杂质 斑点 ,与 对 照 溶液 (1) 的 主 斑 
点 比较 ,不 得 更 深 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相当 于 烟 酰 胺 60mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶 
液 ( 9 一 1000)75ml, 置 水 浴 上 加 热 15 分 钟 并 时 时 振 摇 ,使 烟 酰 
胺 溶解 , 放 冷 ,用 盐酸 溶液 (9->1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 200ml 量 瓶 中 , 用 盐酸 溶液 
(9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 26lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs He N;O 的 吸收 
系数 (EI%) 为 430 计算 , 即 得 。 

《类 别 〗 同 烟 酰胺 。 

规格 〗 (1)50mg 〈2)100mg 

《贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


烟 酰 胺 注射 液 
Yanxian’ an Zhusheye 


Nicotinamide Injection 


本 品 为 烟 酰胺 的 灭 菌 水 溶液 。 含 烟 酰胺 (Ce Hs NO) 应 


为 标示 量 的 95. 0 中 一 105.0% 。 

【性 状 了 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 3 《〈1)? 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 烟 酰 受 0. 2g) , 照 烟 酰 
胺 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 适量 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 舍 烟 酰胺 5mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 烟 酰 胺 对 照 品 ,加 乙醇 溶解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 
关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜 
色 应 与 烟 酰胺 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

〖 检 查 〗 pH 值 应 为 5.5~7.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 ml 中 含 
40mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 烟 酰 胺 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 试验 , 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜 
色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%); 如 显 其 他 
杂质 斑点 ,与 对 照 溶液 (1) 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 烟 
酰胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.75EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 盐酸 溶液 (9->1000) 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 15yg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401), 在 26lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cs HeN2O 的 吸收 系数 (El%) 为 430 计算 , 即 得 。 

类别 〗 同 烟 酰胺 。 

规格 3 〈1)1ml : 50mg 

《贮藏 〗 谈 光 ,密闭 保存 。 


(2)1ml : 100mg 


烟 酸 
Yansuan 


Nicotinic Acid 


pp OH 
O 
CeHsNO， 123. 11 

本 品 为 吡啶 -3- 羧 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hi NO; 应 不 
少 于 99.0%。 

性状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ,无 移 或 有 微 臭 。 

本 品 在 沸水 或 沸 乙 醇 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ， 
在 乙醚 中 几乎 不 溶 ;在 碳酸 钠 试 液 或 氮 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20ug 的 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 263nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ,吸收 系数 ( 吾 癌 ) 为 248 一 264。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 约 4mg, 加 2,4- 二 硝 基 氯 节 8mg, 研 
匀 , 置 试管 中 , 缓 缓 加 热 熔 化 后 ,再 加 热 数秒 钟 , 放 冷 ,加 乙醇 


。 1179 。 


烟 酸 片 


(EE 
清 多 
语 ouryao. co 
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制 氧 氧化 钾 试 液 3ml, 即 显 紫红 色 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 加 水 20ml 溶解 后 , 滴 加 0.4%% 氢 氧化 
钠 溶液 至 遇 石 蕊 试纸 显 中 性 反应 ,加 硫酸 铜 试 液 3ml, 即 缓 组 
析出 淡 蓝 色 沉 淀 。 

(3) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20ug 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 040 了 DD) 测定 ,在 262nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,在 237nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ;237nm 波长 处 的 吸 
光度 与 262nm 波长 处 的 吸光 度 的 比值 应 为 0. 35 一 0. 39。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 422 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 取 本 品 1.0g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 
10ml 溶解 后 ,如 显 色 ,与 同体 积 的 对 照 液 ( 取 比 色 用 氯 化 钴 液 
1. 5ml、 比 色 用 重 铬 酸 钙 液 17ml 与 比 色 用 硫酸 铜 液 1. 5ml, 用 
水 稀释 至 1000ml) 比较 ,不 得 更 深 。 

氯 化 物 ” 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 江 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 稀 盐 酸 1. 5ml 与 水 使 成 25ml， 
缓 缓 加 温 使 完全 溶解 , 放 冷 ,依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 新 沸 过 的 冷水 
50ml 溶解 后 ,加 酚 栈 指示 液 3 滴 , 用 氧 氧化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 氧 氧化 锁 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 12. 31mg 的 Cs Hs NO;。 


【类 别 】 维生素 类 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 烟 酸 片 (2) 烟 酸 注射 液 
烟 酸 片 


Yansuan Pian 
Nicotinic Acid Tablets 


本 品 含 烟 酸 (Cs Hs NO, ) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 105. 0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 烟 酸 0. 25g) ,加 
水 100ml 使 烟 酸 溶解 后 , 滤 过 ; 取 滤 液 20ml, 照 烟 酸 项 下 的 鉴 
别 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 上 述 滤 液 适 量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 含 烟 酸 约 
20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
262nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 

。 1180 。 


则 0931 第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml(100mg 规格 ) 或 10ml(50mg 规格 ) , 置 25ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
262nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 烟 酸 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 烟 酸 0. 2g) ,加 新 沸 过 的 冷水 50ml, 置 水 浴 上 加 
热 , 并 时 时 振 摇 使 烟 酸 溶解 后 , 放 冷 ,加 酚 栈 指示 液 3 滴 , 用 氢 
氧化 钠 滴定 液 (0. 1moL) 滴 定 。 每 lml 氧 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 12. 31mg 的 Ce Hs NO,。 

【类 别 〗 同 烟 酸 。 

【规格 】 (1)50mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)100mg 


烟 酸 注射 液 
Yansuan Zhusheye 


Nicotinic Acid injection 


本 品 含 烟 酸 (Ce Hs NO; ) 应 为 标示 量 的 95.0%~105. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 烟 酸 4mg ) ,加 2, 4 
二 硝 基 毛茶 8mg, 缓 缓 加 热 数 分 钟 , 放 冷 , 加 乙醇 制 氢 氧 化 钾 
试 液 即 显 紫红 色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 263nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 含 约 lmg 的 供 试 
品 溶液 ; 另 取 烟 酸 对 照 品 , 加 0.03%% 的 氨 氧 化 钠 乙 醇 溶液 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 乙 醇 -水 (48 : 45 : 8) 为 展开 
剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 烟 
酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 60EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗】 精密 量 取 本 上 品 适量 (相当 于 烟 酸 50mg) ,用 
0. lmol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 25yg 的 溶液 ， 
摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 263nm 的 波长 处 测 
定 吸光 度 , 按 Cs Hs NO 的 吸收 系数 (各 ) 为 256 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 烟 酸 。 

【规格 】 (1)2ml: 20mg (2)2mi: 100mg (3)5ml: 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
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烟 酸 占 替 诺 注射 液 


烟 酸 占 蔡 诺 
Yansuan Zhantinuo 


Xanthinol Nicotinate 


Ca Hz Ns Os » Ce Hs NO, 434.45 

本 品 为 7-[2- 羟 基 -3-[(2- 羟 乙 基 ) 甲 氨基 ] 丙 基 | 茶 碱 的 烟 酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 合 Ca Ha Ns O:，Cs Hs NO; 不 得 少 于 98.0%%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 或 冰 醋 酸 中 易 溶 ,在 无 水 乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 
极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 180 一 184'C 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 2ml 溶解 后 , 滴 加 轰 酸 
试 液 , 即 发 生 白 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 硫酸 铜 试 液 lml， 
即 缓 缓 析出 淡 蓝 色 沉 淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《4) 本 部 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 660 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 6. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 3. 0g, 加 水 10ml 使 溶解 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 ;如 显 色 , 与 黄色 1 号 标准 比 色 液 ( 通 则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 lml 中 含 1. 5pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 ; 另 取 茶 碱 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 9y8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 占 蔡 诺 
主峰 保留 时 间 的 4. 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 茶 碱 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 茶 碱 不 得 
过 0.3% ; 除 茶 碱 峰 及 烟 酸 峰 外 ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 中 占 替 诺 主 峰 面积 的 0.6 倍 (0. 3%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 
水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 分别 取 甲醇 乙醇 与 
甲苯 适 量 ,精密 称 定 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 甲醇 乙醇 


和 甲苯 为 0. 6mg、lmg 和 0. 178mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 
空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 二 法 ) 试 验 。 以 5%% 葵 基 -95%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 人 性 相近 ) 
为 固定 液 ; 起 始 温 度 为 40 ,维持 7 分 钟 ,以 每 分 钟 8C 的 速率 
升温 至 120 ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200Y ;检测 器 温度 为 
250°C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85%C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 
品 溶液 项 空 进 样 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,甲醇 .乙醇 与 甲 蔡 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 稀 醋 酸 2ml 与 水 适量 ,使 溶解 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 0.1% 三 乙 胺 (用 醋酸 调节 pH 值 至 3. 3)- 甲 醇 
(93 : 7) 为 流动 相 ;检测 波长 为 267nm。 理 论 板 数 按 占 替 诺 峰 
计算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 烟 酸 占 替 诺 对 照 品 ， 
精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 占 蔡 诺 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 血管 扩张 药 。 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 《1) 烟 酸 占 蔡 诺 注射 液 


《2) 烟 酸 占 蔡 诺 氯 化 钠 


烟 酸 占 替 诺 注射 液 
Yansuan Zhantinuo Zhusheye 


Xanthinol Nicotinate Injection 


本 品 为 烟 酸 占 替 诺 的 灭 菌 水 溶液 , 含 烟 酸 占 蔡 诺 
(Cis Ha Ns O,。Ce Hs NO; ) 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 湾 明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 烟 酸 占 蔡 诺 0. 1g) , 滴 
加 褒 酸 试 液 , 即 发 生 白 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 烟 酸 占 蔡 诺 0. 1g) ,加 硫酸 铜 试 
液 lml, 即 缓 缓 析出 淡 蓝 色 沉 淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

人 检查】 pH 值 应 为 5.5 一 6.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 烟 酸 占 蔡 诺 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 含 烟 酸 占 替 诺 1. 5pg 的 溶液 ,作为 对 

» 1181 。 


烟 酸 占 蔡 诺 氯 化 钠 注射 液 


照 溶液 ; 另 取 茶 碱 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 0. 9kg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 烟 酸 占 替 诺 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 茶 碱 峰 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 烟 酸 占 蔡 
诺 标 示 量 的 0. 3% ; 除 茶 碱 峰 及 烟 酸 峰 外 ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶 液 中 占 替 诺 峰 面积 的 0. 6 倍 (0. 3%)。 

热 原 ” 取 本 品 , 加 灭 菌 注射 用 水 稀释 制 成 每 lml 中 含 烟 
酸 占 替 诺 37. 5mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 
体重 每 1kg 注射 2ml, 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.1% 三 乙 胺 (用 醋酸 调节 pH 值 至 3. 3)- 甲 醇 
(93 : 7) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 267nm。 理 论 板 数 按 占 蔡 诺 峰 
计算 不 低 于 1500。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 烟 酸 占 蔡 诺 0. 15mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 烟 酸 占 
蔡 诺 对 照 品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 占 蔡 诺 峰 面积 
计算 , 即 得 。 

《类 别 〗 同 烟 酸 占 蔡 诺 。 

《规格 〗 2ml : 0. 3g 

【贮藏 〗 遮光 ,密闭 保存 。 


烟 酸 占 蔡 诺 毛 化 钠 注射 液 
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Xanthinol Nicotinate and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 烟 酸 占 替 诺 与 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 , 含 烟 酸 占 替 诺 
(Cis Ha N; O,。 Cs Hs NO; ) 应 为 标示 量 的 93. 0%~107.0%。 

性 状 了 〗 本 品 为 无 色 的 淤 明 液体 。 

《鉴别 〗】 (1) 取 本 品 2ml, 加 轰 酸 试 液 2 滴 , 即 发 生 白 色 
沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 和 和 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 

检查 〗 pH 值 ” 应 为 5.5~7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 Iml 
中 约 含 烟 酸 占 替 诺 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 烟 酸 占 替 诺 1. 5ug 的 
溶液 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 茶 碱 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 洲 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 9yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 烟 酸 占 蔡 诺 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 与 茶 碱 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
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计算 , 含 茶 碱 不 得 过 烟 酸 占 蔡 诺 标示 量 的 0. 3% ; 除 茶 碱 峰 及 烟 
酸 峰 外 ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 占 替 诺 主 
锋面 积 的 0.6 倍 (0.35%%) 。 

重金 属 取 本 品 20ml, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pPH 3. 5)2ml 与 
水 适量 ,使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 千 万 分 之 五 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 照 渗透 压 摩尔 浓度 测定 法 ( 通 
则 0632) ,渗透 压 摩尔 浓度 应 为 280~310mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 烟 酸 占 替 诺 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.1% 三 乙 胺 (用 醋酸 调节 pH 值 至 3. 3)- 甲 醇 
(93 : 7) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 267nm。 理 论 板 数 按 占 蔡 诺 峰 
计算 不 低 于 1500。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 烟 酸 占 蔡 诺 0. 15mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 烟 酸 占 替 
诺 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 占 蔡 诺 峰 面积 计算 , 即 得 。 

氮 化 钠 精密 量 取 本 品 15ml, 加 水 30ml.2% 精 精 溶液 
5ml,.2.5%% 硼 砂 溶液 2ml 与 荧光 黄 指示 剂 5~8 滴 ,用 硝酸 银 
滴定 液 (0. ImoL) 滴定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

类 别 〗 同 烟 酸 占 蔡 诺 。 

【规格 〗 (1)100ml : 烟 酸 占 替 诺 0. 38g 与 氯 化 钠 0.9g 
《2)200ml : 烟 酸 占 替 诺 0. 3g 与 氯 化 钠 1. 8g 《3)200ml : 烟 酸 占 
替 诺 0. 6g 与 氧化 钠 1.8g (4)250ml : 烟 酸 占 蔡 诺 0. 3g 与 氧化 钠 
2.25g 《5)300ml : 烟 酸 占 替 诺 0. 9g 与 氯 化 钠 2. 7g 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 


酒石酸 长 春 瑞 滨 
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Css Hss Ns Os » 2C4 He Oe 
本 品 为 3 ,4- 二 去 氨 -4- 去 氧 -8 -去 甲 长 春 碱 二 酒石酸 盐 。 按 
无 水 物 计算 , 含 Cs Hss NOs。2C, He Os; 应 为 98.0%~102. 0%。 
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【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 丙酮 或 三 氯 甲 烷 中 溶解 ,在 乙 
醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 十 15.0° 至 十 21. 0"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 15mg, 置 洁净 的 试管 中 ,加 水 5ml 
溶解 ,加 氨 制 硝酸 银 试 液 数 滴 , 置 水 浴 中 加 热 , 银 即 游离 并 附 
在 管 的 内 壁 成 银 镜 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 040 了 DD) 测定 ,在 214om 与 268nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 242nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1315 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 酸度 ” 取 本 品 0.14g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 检 
查 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 3. 8。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.14g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 港 清 无 色 ; 如 显 色 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 420nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 03。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 1. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 
相 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 14ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 
3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 光 降解 产物 的 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 3 信 (0.3%), 其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0.2%) ,各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 三 氯 甲烷 与 
二 氯 甲 烷 ,精密 称 定 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 2. 4pg 与 24pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 
三 法 ) ,色谱 柱 为 5% 莱 基 -95% 甲 基 聚 硅 氧 烷 毛细 管 柱 ; 柱 温 
为 50'C ;三 握 甲 烧 峰 与 二 鲍 甲 烷 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1~3pl, 分 别 注入 气相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,三 握 甲 烷 与 二 氯 
甲烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 4. 0%。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05molL 磷酸 二 氧 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 4. 2)-0.2%% 癸 烷 磺 酸 钠 的 甲醇 溶液 (33 : 67) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 267nm; 柱 温 为 40'C。 取 4- 氧 -去 乙酰 基 长 春 瑞 滨 二 
酒石酸 盐 ( 杂 质 工 ) 与 在 日 光 下 或 照度 为 4500lx 的 条 件 下 照 
射 3~5 小 时 的 酒石酸 长 春 瑞 滨 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 食 10pg 与 1. 4mg 的 溶液 , 取 20 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 


色谱 图 ,主要 色谱 峰 的 出 峰 上 顺序 依次 为 光 降解 产物 (相对 保留 
时 间 约 为 0. 8) .长 春 瑞 滨 与 杂质 工 (相对 保留 时 间 约 为 1. 2)。 
理论 板 数 按 长 春 瑞 滨 峰 计算 不 低 于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 14mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 酒石酸 长 春 瑞 滨 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 

〖 类 别 〗 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 ,冷冻 保存 。 

【制剂 〗 酒石酸 长 春 瑞 滨 注射 液 


酒石酸 长 春 瑞 滨 注射 液 


Jiushisuan Changchunruibin Zhusheye 


Vinorelbine Tartrate Injection 


本 品 为 酒石酸 长 春 瑞 滨 的 灭 菌 水 溶液 , 含 酒石酸 长 春 瑞 滨 按 
长 春 瑞 滨 (CsHsNiO) 计 算 , 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 淤 明 液体 。 

【鉴别 〗】 (1) 取 本 品 lml, 置 洁净 的 试管 中 ,加 水 4ml, 加 
氨 制 硝酸 银 试 液 数 滴 , 置 水 浴 中 加 热 , 银 即 游离 并 附 在 管 的 内 
壁 成 银 镜 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 214nm 与 268nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 242nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

检查 〗 pH 值 应 为 3.0 一 3. 8( 通 则 0631) 。 

颜色 ” 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
420nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 04。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 长 
春 瑞 滨 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流 
动 相 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 含 10ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 酒石酸 长 春 瑞 滨 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 光 降解 产物 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 8 倍 (0. 8 中) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0. 3%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143)， 
春 瑞 滨 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 6. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 长 春 瑞 滨 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 酒石酸 长 
春 瑞 演 含量 测定 项 于 的 方法 测定 ,并 将 结果 乘 以 0.7218, 即 得 

【类 别 〗 同 酒石酸 长 春 瑞 滨 。 

〖 规 格 】 lml : 10mg( 按 Cs Hss NsO 〇 Os 计 ) 


每 1mg 长 
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【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 2 一 8C 保 存 。 


酒石酸 双 氢 可 待 因 
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Dihydrocodeine Bitartrate 


N-CH; 


OH 
Hi COOH 


-Ey ”Hooc OH 
HiCO 0 
Cis Hzs NOs »。 CiHeOs 451.5 

本 品 为 4,5a- 环 氧 -3- 甲 氧 基 -17- 甲 基 吗 啡 顺 -6a- 醇 酒石酸 盐 。 
按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hzs NO;，。GCs HsO; 应 为 98.0 外 一 101.0%%。 

〖 性 状 〗 本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几 
乎 无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 深 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 洲 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
2 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
200pg 的 溶液 ; 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
284nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 约 为 0. 72。 

(2) 取 本 品 10mg, 加 甲醛 硫酸 试 液 lml, 即 显 紫 色 ( 与 福 
可 定 区 别 ) 。 

(3) 取 本 品 10mg, 加 硝酸 0.05ml, 显 黄色 (与 吗啡 的 区 别 ) 。 

(4) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 
溶液 , 滴 加 5mol/L 氨 溶 液 使 成 碱 性 ,不 得 生成 沉淀 。 

(5) 取 本 品 0. 1g, 加 硫酸 1ml 溶解 后 ,加 三 氯 化 铁 试 液 
0. 05ml, 缓 慢 温 热 , 显 棕 黄 色 ; 继 续 加 入 2mol/L 硝酸 0. 05ml 
后 不 显 红色 (与 可 待 因 和 吗啡 的 区 别 ) 。 

(6) 取 本 品 5% 的 溶液 0. 1ml, 依 次 加 入 10% 省 化 钾 溶 液 
0. lml.2% 间 茶 二 酚 溶液 0. 1ml 与 硫酸 3ml, 水 浴 加 热 5 一 10 
分 钟 , 显 黑 蓝 色 ,冷却 后 倾 和 人 水 中 显 红色 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.2 一 4. 2。 

溶液 的 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,立即 与 检 
黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 适 量 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磷酸 
可 待 因 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1ml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 通 
则 0512) 试验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
0. 05molL 的 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0 士 
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0.1)- 乙 且 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm, 双 和 氨 可 
待 因 峰 与 可 待 因 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10ml, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 与 可 待 因 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 ,不 得 过 0. 5% , 除 酒 石 酸 峰 外 ,其 他 单个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 双 和 氢 可 待 因 峰 面积 的 0.3 售 
(0.3%) ,杂质 总 量 不 得 过 1.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 30ml 溶 
解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 
溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 45. 15mg 的 Ce Hzs NO Ce He Os 。 

【类 别 〗 镇 痛 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 酒石酸 双 氢 可 待 因 片 


酒石酸 双 毛 可 待 因 片 
Jiushisuan Shuangqingkedaiyin Pian 


Dihydrocodeine Bitartrate Tablets 


本 品 含 酒 石 酸 双 和 氨 可 待 因 (Cis Hs3 NO;。 Cs He Oo) 应 为 
标示 量 的 93.0% 一 107.0%。 

【性 状 了 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 细 粉 适量 (相当 于 酒石酸 双 氧 可 待 因 
0. 15g) ,加 水 50ml, 振 摇 使 酒石酸 双 氧 可 待 因 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 按 下 述 方法 进行 试验 。 

(1) 取 残渣 10mg, 加 甲醛 硫酸 试 液 lml, 即 显 紫色 (与 福 可 
定 区 别 ) 。 

(2) 取 残渣 10mg, 加 硝酸 0. 05m1, 显 黄色 (与 吗啡 区 别 ) 。 

《3) 取 残渣 0. 1g, 加 硫酸 lml 溶解 后 ,加 三 氯 化 铁 试 液 
0. 05ml, 缓 慢 温 热 , 显 黄 褐色 ;继续 加 入 2mol/L 硝酸 0. 05ml 
后 不 显 红色 (与 可 待 因 和 吗啡 的 区 别 ) 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,加 水 
使 酒石酸 双 和 毛 可 待 因 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 酒 石 酸 
双 氢 可 待 因 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 磷 酸 可 待 因 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 酒石酸 双 和 握 可 待 因 有 关 
物质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 可 待 因 峰 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 酒石酸 
双 氢 可 待 因 标示 量 的 0.5%, 除 酒石酸 峰 外 ,其 他 单个 杂质 的 
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峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 双 氧 可 待 因 峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%) ,杂质 总 量 不 得 过 1.0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 水 250ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 测定 
项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ”起 ,依法 测定 ,计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 研 细 , 用 水 分 次 定量 转移 至 
250ml 量 瓶 中 , 振 摇 使 酒石酸 双 和 毛 可 待 因 溶 解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 合 量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 ”起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 酒石酸 双 氢 可 待 因 15mg) ,和 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 30ml ,超声 ( 约 10 分 钟 ) 使 酒石酸 双 氢 可 待 因 溶 解 , 放 冷 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 
取 酒 石 酸 双 氧 可 待 因 对 照 品 15mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 酒石酸 双 氢 可 等 因 。 
【规格 了 30mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
酒石酸 布 托 啡 诺 
Jiushisuan Butuofeinuo 
Butorphanol Tartrate 
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Ca Hs NOs » Cs He O¢ 477.55 

本 品 为 (一 )-17- 环 丁 基 甲 基 -3,14- 二 羟基 吗啡 喃 D-( 一 )- 
酒石酸 盐 。 按 无 水 .无 溶剂 物 计 算 , 含 Cs Hs NO。。，C HO 
应 为 98. 0%~102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 略 溶 ,在 水 或 乙醚 中 微 溶 ,在 三 毛 甲 烷 中 不 
溶 ; 在 0. Imol/L 盐酸 溶液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 60 至 一 66 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 约 10mg ,加 甲醇 2ml 溶解 后 ,加 氮 制 
硝酸 银 试 液 数 滴 , 置 水 浴 中 加 热 ,试管 内 壁 形成 银 镜 

(2) 取 本 品 约 5mg, 加 入 吡啶 15ml 及 醋 栈 5ml, 溶 液 显 以 


绿色 ,最 后 变 成 棕 黑 色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 酒石酸 布 托 啡 诺 对 照 品 
的 图 谱 一 致 (通则 0402)。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 40mg, 加 水 
20ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 浊 ,与 2 号 间 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0, 5mol/L 
硫酸 溶液 lml, 振 揪 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 作 为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 葵 
基 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 0. 05mol/L 乙酸 铵 溶液 (用 冰 酷 酸 调 
节 pH 值 至 4.1)- 乙 有 睛 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
280nm。 取 对 照 溶液 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 
板 数 按 布 托 啡 诺 峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 
试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 
峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

右 旋 异 构 体 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 环 糊 精 为 填充 剂 
(Astec Cyclobond 下 ,4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色 
谱 柱 ); 以 0.05molL 乙酸 贸 溶 液 ( 用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 
4.1)- 乙 哺 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 取 酒石酸 
布 托 啡 诺 与 右 旋 异 构 体 的 混合 对 照 品 约 25mg, 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 0. 5mol/L 硫酸 溶液 lml, 振 播 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 系统 适用 性 溶液 。 取 该 溶液 20l 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 , 布 托 啡 诺 峰 与 右 旋 异 构 体 峰 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 ,理论 板 数 按 布 托 上 罪 诺 峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 
对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 右 旋 异 构 体 峰 ,其 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
入 二 甲 基 亚 砚 2ml, 再 加 0. 2molL 硫酸 溶液 使 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 深 
液 ; 取 茶 .甲苯 .二 甲苯 .三 氯 甲烷 .二 氯 甲烷 与 甲醇 各 适量 , 精 
密 称 定 , 用 二 甲 基 亚 砚 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 葵 0. 2ng、 
甲 茶 89yg、\ 二 甲 茶 217yg. 三 氧 甲烷 6ng、 二 氯 甲烷 60ug 与 甲 
醇 300yg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 
以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 
为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 40 ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 8 的 速 
率 升 温 至 180'C ,维持 5 分钟 ; 进 样 口 温度 为 200'C ,检测 器 温 
度 为 250C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 807 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 
取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 
应 符合 要 求 。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 茶 、 甲 茶 、 二 甲 茶 、 三 握 甲 
烷 、 二 氧 甲烷 与 甲醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
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含水 分 不 得 过 2. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 40ml 使 
溶解 ,加 结晶 紫 指 示 剂 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 


溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 , 即 得 。 每 lml 高 所 
酸 滴定 液 (0. lmol/1) 相 当 于 47.76mg 的 Cz Hzs NO, ， Cs Hs Os。 
【类 别 】 了 镇 痛 药 。 
【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】〗 酒石酸 布 托 啡 诺 注 射 液 
附 : 
右 旋 异 构 体 
Cz Hzs NO, » C, He Oe 477.55 
(十)-17- 环 丁 基 甲 基 -3,14- 二 羟基 吗啡 哺 D-( 一 )- 酒 石 
酸 盐 


酒石酸 布 托 啡 诺 


Jiushisuan Butuofeinuo Zhusheye 


注射 液 
Butorphanol Tartrate Injection 


本 品 为 酒石酸 布 托 啡 诺 的 灭 菌 水 溶液 。 含 酒石酸 布 托 啡 
诺 (Cza HoNO:。C He Os ) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 
本 品 不 得 添加 抑 菌 剂 。 

〖 性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【上 鉴别】 在 右 旋 异 构 体 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 酒石酸 布 托 啡 诺 和 右 旋 异 构 体 的 混合 
对 照 品 溶液 中 酒石酸 布 托 啡 诺 峰 (前 ) 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 5.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 含 酒 石 
酸 布 托 啡 诺 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 酒 
石 酸 布 托 啡 诺 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 除 枸 析 酸 峰 外 ,单个 杂质 的 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0. 3%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

右 旋 异 构 体 取 有 关 物 质 
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项 下 的 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 


液 。 照 酒石酸 布 托 罪 诺 右 旋 异 构 体 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 右 旋 异 构 体 峰 ,其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1. 0%)。 
细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143)， 
石 酸 布 托 啡 诺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 50EU。 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葵 基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ;以 0.05mol/L 乙酸 铵 溶液 (用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 4. 1)- 
乙 睛 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 布 
托 啡 诺 峰 计 算 不 低 于 2000。 
测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 酒石酸 布 托 啡 诺 
10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 酒 石 酸 布 托 啡 诺 对 
照 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0.5moLL 硫酸 溶 
液 lml, 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勺 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


每 lmg 酒 


同 酒石酸 布 托 啡 诺 。 
(1)1ml : (2)2ml : 4mg 
遮光 ,密闭 保存 。 


lmg 


酒石酸 麦角 胺 
Jiushisuan Moaijiao’ an 


Ergotamine Tartrate 


(Cs Hss Ns Os )» » C, He Os 

本 品 为 2- 甲 基 -5'a-( 莱 甲 基 )-12"- 羟 基 麦 角 烷 -3',6',18- 三 
酮 酒石酸 盐 , 或 以 含 二 分 子 甲醇 的 结 唱 形 式 存在 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 (Css Hss N;O;),， CsHsOs 应 为 97.0% 一 103.0%%。 
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【性 状 】 本 品 为 无 色 结晶 ,或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 微 溶 ;在 酒石酸 溶液 中 易 洲 。 

比 旋 度 避 光 操作 ,测定 在 1 小 时 内 究 成 。 取 本 品 
0. 30g ,加 碳酸 氢 钠 0. 5g 与 水 25ml, 用 无 乙醇 的 三 毛 甲 烷 ( 取 
三 氯 甲烷 ,经 水 充分 洗涤 后 使 用 ) 振 摇 提 取 7 次 (第 一 次 用 
10ml, 以 后 均 用 6ml) ,合并 三 毛 甲 烷 提 取 液 , 滤 过 ,并 稀释 成 
50. 0ml, 依 法 测定 旋光 度 ( 通 则 0621)。 再 精密 量 取 上 述 三 所 
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麦角 胺 咖啡 因 片 


甲烷 提取 液 25ml, 用 氮气 流 除去 三 氯 甲 烷 , 加 冰 醋 酸 20ml 溶 
解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴 定 液 (0. 05mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 绿 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氯 酸 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 29.08mg 的 麦角 胺 。 
计算 三 握 甲 烷 提 取 液 中 麦角 胺 的 含量 ;本 品 的 比 旋 度 , 按 麦角 
胺 计算 ,为 一 154" 至 一 165°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 30mg, 加 酒石酸 15mg 与 水 6ml， 
振 摇 使 溶解 , 取 此 溶液 0. 1ml, 加 冰 醋 酸 1ml、 三 氧化 铁 试 液 1 
滴 与 磷酸 1ml, 置 80C 水 浴 中 加 热 , 数 分 钟 后 显 蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 少 量 , 置 载 玻 片 上 ,加 浓 过 氧化 氢 溶 液 1 滴 , 稀 
醋酸 0. 1mi 与 醋酸 钾 试 液 0. 2ml, 置 显微镜 下 观察 ,可 见 无 色 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 424 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 20mg, 加 水 8ml, 依 法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 30mg, 加 酒石酸 15meg 与 
水 6ml 振 摇 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

氧化 物 ” 取 本 品 25mg, 加 酒石酸 15mg 与 水 25ml, 振 摇 
使 溶解 ,依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 0. 50ml 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 , 加 甲醇 -二 氯 甲 烷 (1 : 9) 
溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,分 别 加 甲醇 -二 氯 甲烷 (1 : 9) 溶 液 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0.025mg、0.05mg、0. lmg 和 0. 2mg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶液 (1)、(2) (3) 和 (4)。 照 落 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 五 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 (点 样 后 立即 取 薄 层 板 置 含 浓 氨 溶 液 20ml 的 烧杯 上 方 ， 
使 点 样 处 在 毛 燕 气 中 各 20 秒 钟 ,再 置 冷 空气 流下 干燥 20 秒 
钟 ), 以 无 水 乙醇 -二 握 甲 烷 -二 甲 基 甲 酰胺 -乙醚 (5 : 10 : 15: 
70) 为 展开 剂 ,展开 约 17cm, 取 出 ,在 冷 空气 流下 干燥 约 2 分 
钟 , 喷 以 对 二 甲 氮 基 共 甲醛 溶液 [ 取 对 二 甲 氨 基 茶 甲 醋 1g, 加 
盐酸 -乙醇 (1 : 1)100ml 使 溶解 ], 置 60C 放置 约 5 分钟 。 供 
试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶液 (1)、(2)、(3) 和 (4) 的 主 
斑点 比较 ,杂质 总 量 不 得 大 于 2.0%, 且 大 于 1.0% 的 杂质 斑 
点 不 得 多 于 1 个 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0.2g, 在 95C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 
失重 量 不 得 过 6. 0%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 
中 ,加 1% 酒石酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 具 塞 试 管 中 , 精 密 加 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 试 液 10ml, 上 暗 
处 放置 30 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
550nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 马 来 酸 麦 角 新 碱 对 照 品 约 
10mg ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 每 lmg 马 来 酸 麦角 
新 碱 相 当 于 1. 488mg 的 (Cs Hs N;O;)，。， Cs Hs O;。 

【类 别 】 抗 偏 头 痛 药 。 


【贮藏 】 
【制剂 


麦角 胺 最 啡 因 片 


麦角 胺 咖啡 因 片 
Moaijiao’ an Kafeiyin Pian 


Ergotamine and Caffeine Tablets 


本 品 每 片 中 含 酒 石 酸 麦角 胺 [Cs Hs N;O; )2 由 CG Hs Os ] 应 为 
0. 85 一 1 15mg, 含 无 水 嘲 啡 因 (Cs Ho OO: ) 应 为 90.0 一 110. 0mg。 
【处 方 】 


酒石酸 麦角 胺 lg 
无 水 咖啡 因 100g 
制 成 1000 片 
【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 或 双 层 片 ,内 层 含 酒石酸 麦角 胺 ， 


可 用 少量 色素 着 色 ; 外 层 含 咖啡 因 , 呈 白色 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 1 片 (糖衣 片 除 去 包 衣 ) , 研 细 ,加 冰 栈 酸 
5ml 与 乙酸 乙 酯 5ml, 振 摇 提 取 后 , 滤 过 , 取 滤 液 lml, 缓 缓 加 硫酸 
lml, 生 成 紫色 环 , 振 摇 后 紫色 环 消 失 , 溶 液 星 紫 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 1 片 (糖衣 片 除去 包 衣 ), 研 细 , 取 1/10 量 置 瓷 
面 中 ,加 盐酸 lml 与 氯酸钾 0. 1g, 在 水 浴 上 燕 干 ,将 瓷 凤 覆 在 
盛 有 氨 试 液 数 滴 的 另 一 次 屿 上 , 残 河 即 显 紫色 ,再 加 氧 氧化 钠 
试 液 数 滴 ,紫色 又 消失 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ”酒石酸 麦角 胺 ” 取 本 品 1 片 ( 糖 
衣 片 除去 包 衣 ) , 置 研 钵 中 ,加 稀 乙醇 2ml, 研 磨 5 分 钟 ,然后 用 
1% 酒 石 酸 溶液 15ml 分 次 洗 人 20ml 量 瓶 中 , 振 播 约 30 分 钟 ， 
用 1% 酒石酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 酒石酸 麦角 胺 含量 , 限 
度 为 士 20% ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 除 双 层 片 崩 解 时 限 应 在 30 分 钟 内 前 解 外 ,应 符合 
片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 酒石酸 麦角 胺 取 本 品 20 片 (糖衣 片 除去 
包 衣 ) ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 酒石酸 麦角 
胺 5mg ), 置 研 钵 中 ,加 稀 乙 醇 2ml, 研 磨 5 分 钟 ,然后 用 1% 酒 
石 酸 溶液 50ml 分 次 洗 人 100ml 量 瓶 中 , 振 摇 约 30 分 钟 ,加 
1% 酒 石 酸 溶液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 酒 石 
酸 麦 角 胺 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

嘱 啡 因 ”精密 量 取 上 述 供 试 品 溶液 20ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 20ml 与 稀 硫 酸 10ml, 再 精密 加 碘 滴 定 液 (0. lmol/L) 
50ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,在 暗 处 静 置 15 分 钟 ,用 干燥 滤 
纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 50ml, 用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继续 滴定 
至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 碘 滴 
定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 4.855mg 的 Cs Ho Ni O,。 

【类 别 】 同 酒石酸 麦角 胺 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 凉 处 保存 。 
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有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定 
酒石酸 美 托 洛 尔 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
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(Cis Hs NO; ), » Ci He Os 

本 品 为 ( 士 )-1- 异 再 氨基 -3-L4-(2- 甲 氧 乙 基 ) 葵 氧 基本 2- 

丙 醇 L( 十 )- 酒 石 酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 (Cis Hzs NO: ): 。 
Cs He Os 不 得 少 于 99. 0%，。 


684. 82 


【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 无 水 
乙醇 中 略 溶 ,在 丙酮 中 极 微 溶 解 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 ; 在 冰 醋 
酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 120 一 124"C 。 

比 旋 度 ” 取 本 上 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 6.5 至 十 10.5 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 3g, 置 洁净 的 试管 中 ,加 水 10ml 溶 
解 ,加 硝酸 银 试 液 过 量 , 即 生成 白色 沉淀 , 滴 加 氨 试 液 恰 使 沉淀 溶 
解 后 ,将 试管 置 水 浴 中 加 热 , 银 即 游 离 并 附 在 管 的 内 壁 成 银 镜 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 224nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《3) 取 本 品 适 量 ,加 水 溶解 后 ,再 加 氨 试 液 碱 化 ,用 二 氯 甲 
烷 提 取 , 静 置 , 取 适量 二 氧 甲 烷 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 , 置 五 氧化 二 
磷 干 燥 器 中 放置 过 夜 ,依法 测定 。 本 品 的 红外 光 极 收 图 谱 应 
与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 685 图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.0。 

有 关 物 质 T 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
甲醇 分 别 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 和 0.25mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶液 (1) 和 (2)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ， 
量 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲醇 -乙酸 乙 酯 (10 : 90) 为 展开 剂 ( 层 析 包 底部 放置 2 个 盛 有 
展开 剂 体积 30% 的 浓 氨 溶液 小 烧杯 ,并 预先 平衡 1 小 时 以 
上 ), 展 开 后 ,在 空气 中 晾 干 3 小 时 ,再 置 碘 燕 气缸 中 放置 15 
小 时 ,取出 ,立即 检视 , 除 主 斑点 与 原点 外 , 供 试 品 溶液 如 显 杂 
质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 (2) 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 , 且 深 
于 对 照 溶液 (1) 主 斑点 的 杂质 斑点 不 得 多 于 1 个 。 

* 1188 。 


量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 10ng 的 溶液 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 狠 
3. 9g, 加 水 810ml 溶解 后 ,加 三 乙 胺 2. oml, 冰 栈 酸 10. 0ml, 磷 
酸 3. 0ml, 摇 匀 )- 乙 有 睛 (824 : 146) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 
2ml; 柱 温 30C ;检测 波长 为 280nm。 另 取 酒 石 酸 美 托 洛 尔 对 
照 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 2mg 的 溶液 , 置 
石英 杯 中 ,在 距离 紫外 光 灯 (254nm) 下 5cm 处 ,放置 3 小 时 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 。 取 系统 适用 性 溶液 20kl, 注 和 人 液 相 色 
谱 仪 , 美 托 洛 尔 峰 的 保留 时 间 约 为 7 分 钟 ,相对 保留 时 间 约 
0. 3 处 为 4-[(2RS)-2- 羟 基 -3-[(1- 异 丙 基 ) 氨 基 ] 丙 氧 基 ] 茶 甲 
醛 ( 杂 质 工 ) 峰 , 美 托 洛 尔 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 10. 0。 
取 对 照 溶液 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 , 理 论 板 数 按 美 托 洛 尔 峰 计 
算 不 低 于 3000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 信 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工蜂 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 其 峰 面积 乘 以 校正 因子 0. 1 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.6 倍 (0.3%) ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 的 0.6 售 (0.3%) ;各 杂质 峰 面积 的 和 (杂质 工 峰 面 
积 乘 以 校正 内 子 0.1 后 计 入 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.1 
倍 的 色谱 峰 忽 略 不计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 
得 过 0. 5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 各 ” 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精密 称 定 , 加 冰 了 醋酸 
20ml, 微 温 溶 解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 
(0. 1mol/1L) 滴 定 至 溶液 显 纯 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 握 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 34.24mg 
的 (Cs Hzs NO;), » Cs HeOe 。 

【类 别 】 8 肾上腺 素 受 体 阻 灌 剂 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 酒 石 酸 美 托 洛 尔 片 
射 液 〈3) 酒 石 酸 美 托 洛 尔 胶 囊 


(2) 酒 石 酸 美 托 洛 尔 注 
(4) 酒 石 酸 美 托 洛 尔 缓 释 片 


Cis His NO; 237. 29 
4-[(2RS)-2- 羟 基 -3-[(1- 异 丙 基 ) 氮 基 ] 丙 氧 基 ] 葵 甲醛 
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本 品 含 酒石酸 美 托 洛 尔 [(Cnus Hz NO; )*。 Ci HeOe] 应 为 
标示 量 的 95.0%% 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 酒石酸 美 托 洛 
尔 0. 3g) ,加 水 10ml 振 播 使 酒石酸 美 托 洛 尔 溶解 , 滤 过 ,滤液 
照 酒石酸 美 托 洛 尔 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 ,用 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 酒 
石 酸 美 托 洛 尔 20pg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 ,在 224nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 酒 石 
酸 美 托 洛 尔 50mg) , 精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 约 30 分 钟 使 酒石酸 美 托 洛 尔 溶 解 , 放 冷 , 用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 酒 石 酸 美 托 洛 尔 10kng 
的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 酒石酸 美 托 洛 尔 有 关 物 质 开 项 下 
的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,扣除 相对 保留 时 间 0. 2 
前 的 色谱 峰 , 如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 
积 乘 以 校正 因子 0. 1 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.6 售 
《0.3%) ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.6 倍 (0.3%); 各 杂质 峰 面 积 的 和 (杂质 工 峰 面积 乘 以 校正 
因子 0.1 后 计 人 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽 
略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 (25mg 规格 )1 片 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适量 ,超声 约 30 分 钟 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 氯 化 钠 的 盐酸 溶液 ( 取 氯 化 钠 2g, 加 盐酸 7ml, 加 
水 至 1000ml) 900ml(100mg 规格 ) 或 500ml(25mg、50mg 规 
格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 
时 , 取 溶 液 滤 过 ,滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
274nm 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 酒 石 酸 美 托 洛 尔 对 照 品 ; 
量 , 加 溶出 介质 制 成 每 lml 中 约 含 100pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 ,限度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 欠 3.9g, 加 水 810ml 溶 
解 ,加 三 乙 胺 2. 0ml, 冰 醋酸 10. 0ml, 磷酸 3. 0ml, 揪 匀 )- 乙 且 


(824 : 146) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 2ml, 柱 温 为 30C ;检测 
波长 为 275nm。 理 论 板 数 按 美 托 洛 尔 峰 计算 不 低 于 3000 。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 酒石酸 美 托 洛 尔 60mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 ,超声 约 30 分 钟 使 酒石酸 美 托 洛 尔 溶解 , 放 冷 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 酒 石 酸 美 托 洛 尔 
对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 3mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 酒石酸 美 托 洛 尔 。 
【规格 】 (1)25mg (2)50mg 
【贮藏 3 避 光 ,密封 保存 。 


(3)100mg 
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本 品 为 酒石酸 美 托 洛 尔 加 氯 化 钠 使 成 等 渗 的 灭 菌 水 深 
液 。 含 酒石酸 美 托 洛 尔 [(Cis Hzs NO;);，Cs Hs Os ] 应 为 标示 
量 的 90.0% 一 110.0%, 含 氯 化 钠 (NaCl) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 1mi 中 约 含 酒 石 酸 美 托 洛 尔 
20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
224nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 与 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 8.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 蝇 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 本 品 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
除 进 样 体积 为 50pl 外 , 照 酒 石 酸 美 托 洛 尔 有 关 物 质 开 项 下 的 
方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,扣除 相对 保留 时 间 0. 2 前 
的 色谱 峰 , 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 
乘 以 校正 因子 0.1 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.6 倍 
《0. 3%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.6 信 (0.3%), 各 杂质 峰 面积 的 和 (杂质 工 峰 面积 乘 以 校正 
因子 0.1 后 计 入 ) 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 售 的 色谱 峰 忽 
略 不 计 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 酒 
石 酸 美 托 洛 尔 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 15EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 酒石酸 美 托 洛 尔 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 通 
则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 


酒石酸 美 托 洛 尔 胶 圳 问 吉 
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为 填充 剂 ; 以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 匀 3. 9g, 加 水 810ml 溶解 ， 
加 三 乙 胺 2.0ml, 冰 醋酸 10.0ml, 磷 酸 3.0ml, 摇 匀 )- 乙 有 稍 
(824 : 146) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 2ml; 柱 温 为 30C ;检测 
波长 为 275nm。 理 论 板 数 按 美 托 洛 尔 峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 
中 约 含 酒石酸 美 托 洛 尔 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 酒 石 酸 美 托 
洛 尔 对 照 品 30mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.9% 握 化 
钠 溶液 30ml, 振 播 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 
测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

氯 化 钠 精密 量 取 本 品 5ml, 加 水 40ml, 加 2% 糊 精 溶液 
5ml 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 5.844mg 的 
NaCl, 

【类 别 】 同 酒石酸 美 托 洛 尔 。 

【规格 】 (1)2mil : 酒石酸 美 托 洛 尔 2mg 与 氧化 钠 18mg 
(2)5ml : 酒石酸 美 托 洛 尔 5mg 与 氧化 钠 45mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


酒石酸 美 托 洛 尔 胶 喜 
Jiushisuan Meituoluo’ er Jiaonang 


Metoprolol Tartrate Capsules 


本 品 含 酒 石 酸 美 托 洛 尔 [(Cis Hs NO; ),。，Cs Hs6 Os ] 应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 酒石酸 美 托 
洛 尔 0, 3g) ,加 水 10ml, 振 摇 使 酒石酸 美 托 洛 尔 溶解 , 滤 过 , 渡 
液 照 酒石酸 美 托 洛 尔 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 酒石酸 美 托 洛 尔 20ng 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 224nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 酒 石 
倒 美 托 洛 尔 50mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 约 30 分 钟 使 酒石酸 美 托 洛 尔 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 酒石酸 美 托 洛 
尔 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 酒石酸 美 托 洛 尔 有 关 物 质 
工 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,扣除 相对 保留 
时 间 0. 2 前 的 色谱 峰 , 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 其 峰 面积 乘 以 校正 因子 0. 1 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.6 倍 (0.3%%); 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0.6 倍 (0.3%%); 各 杂质 峰 面积 的 和 (杂质 工 峰 面 
积 乘 以 校正 因子 0. 1 后 计 入 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(0. 5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 
倍 的 色谱 峰 忽 赂 不 计 。 


. 1190 。 


含量 均匀 度 ” 取 本 品 (25mg 规格 )1 粒 内 容 物 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ,超声 约 30 分 钟 , 放 冷 , 用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 测定 项 下 方法 测定 含量 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 贸 3. 9g, 加 水 810ml 溶解 ， 
加 三 乙 胺 2.0ml, 冰 醋酸 10.0ml, 磷酸 3.0ml, 摇 匀 )- 乙 且 
(824 : 146) 为 流动 相 ; 流 速 每 分 钟 2ml, 柱 温 为 30C ;检测 波 
长 为 275nm。 理 论 板 数 按 美 托 洛 尔 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 (25mg 规格 ) ,精密 称 定 , 计 算 平均 
装 量 , 取 内 容 物 混合 均匀 或 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 (50mg 
规格 ), 研 细 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 酒石酸 美 托 洛 尔 
60mg) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 约 30 分 钟 使 酒 
石 酸 美 托 洛 尔 溶 解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 酒 石 酸 美 托 洛 尔 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 
相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 酒石酸 美 托 洛 尔 。 

【规格 】 (1725mg (2)50mg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


酒石酸 美 托 洛 尔 缓 释 片 
Jiushisuan Meituoluo’ er Huanshipian 


Metoprolol Tartrate Sustained-release Tablets 


本 品 含 酒石酸 美 托 洛 尔 [(Cs HsNO; )，。 CHeOe ] 应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 酒石酸 美 托 洛 
尔 0. 3g) ,加 水 10ml, 振 播 使 酒石酸 美 托 洛 尔 溶 解 , 滤 过 ,滤液 
照 酒石酸 美 托 洛 尔 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 ,用 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 酒 
石 酸 美 托 洛 尔 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 224nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 酒石酸 
美 托 洛 尔 50mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ， 
超声 约 30 分 钟 使 酒石酸 美 托 洛 尔 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 酒石酸 美 托 洛 尔 
10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 酒石酸 美 托 洛 尔 有 关 物 质 
了 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,扣除 相对 保留 
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时 间 0. 2 前 的 色谱 峰 ; 如 有 与 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 其 峰 面 积 乘 以 校正 因子 0.1 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.6 倍 (0.3%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0.6 倍 (0.3%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 (杂质 工 峰 面 
积 乘 以 校正 因子 0. 1 后 计 人 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(0.5 中 )。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.1 
倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,在 1 小 时 、4 小 时 、8 小 时 时 分 别 取 溶液 10ml, 滤 过 ,并 即 
时 补充 相同 温度 、 相 同体 积 的 溶出 介质 ,分 别 取 续 滤 液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 274nm 的 波长 处 分 别 测 
定 吸 光度 。 另 取 酒 石 酸 美 托 洛 尔 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 
度 , 分 别 计算 每 片 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 1 小 时 、 
4 小 时 与 8 小 时 的 溶出 量 应 分 别 相 应 为 标示 量 的 25%% 一 
45% 、40 站 一 75% 和 75%% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 酷 酸 盐 缓冲 液 ( 取 醋酸 贸 3. 9g, 加 水 810ml 溶 
解 , 加 三 乙 胺 2. 0ml, 冰 醋 酸 10. 0ml, 磷酸 3. 0ml, 揪 匀 )- 乙 睛 
(824 : 146) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 2ml, 柱 温 为 30C ;检测 
波长 为 275nm。 理 论 板 数 按 美 托 洛 尔 峰 计算 不 低 于 3000。 

”测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 

( 约 相 当 于 酒石酸 美 托 洛 尔 60mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 ,超声 约 30 分 钟 使 酒石酸 美 托 洛 尔 溶 解 , 放 冷 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 溶液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 酒石酸 美 托 洛 尔 
对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 3mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 酒石酸 美 托 洛 尔 。 

【规格 】 (1)100mg (2)150mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 
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764. 88 
本 品 为 N,N,6- 三 甲 基 -2-(4- 甲 基 莱 基 )) 味 唑 并 [1,2-aj 素 


啶 -3- 乙 酰胺 -L-( 十 ) 酒 石 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 (Ce Ha Ns O 〇 ),。 
CG He O; 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 和 白色 结晶 性 粉 来 ;无 臭 ; 略 有 引 
湿性 。 

本 品 在 甲醇 中 略 深 ,在 水 或 乙醇 中 微 深 ,在 三 氯 甲烷 或 二 
毛 甲 烷 中 几乎 不 溶 ;在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 置 干燥 试管 中 ,加 丙 二 酸 约 
10mg 与 醋 栈 10 滴 ,水 浴 加 热 1 一 3 分 钟 ,溶液 显 红 棕 色 。 

(2) 取 本 品 约 20mg, 加 10%% 溴 化 钾 溶 液 0. lml、2% 间 葵 
二 酚 溶 液 0. 1ml 与 硫酸 3ml, 水 浴 加 热 10 分 钟 , 显 深蓝 色 ; 冷 
却 后 倾 人 水中, 即 变 为 红色 。 

(3) 取 本 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 237nm 与 294nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 。 如 
不 一 致 , 取 本 品 与 对 照 品 各 约 50mg ,分 别 加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 5ml 溶解 后 ,加 水 5ml, 边 搅拌 边 滴 加 2moVL 氨 溶 液 
0. 5ml, 析 出 沉淀 后 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗涤 ,在 105C 干燥 2 小 
时 , 照 红外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 , 二 者 的 红外 光 吸 收 图 
谱 应 一 致 。 

(5) 本 品 的 水 溶液 显 酒石酸 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

了 检查 〗 酸度 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 2mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 
4.0 一 6. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 25g 与 酒石酸 0. 125g， 
加 水 10ml 使 溶解 并 稀释 至 25ml, 溶 液 应 港 清 无 色 ; 如 显 浑 
浊 , 与 天 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 
显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 
更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 lmg 中 约 含 lung 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 硅 烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 脐 -甲醇 -0. 05mol/L 磷酸 溶液 (用 三 
乙 胺 调节 pH 值 至 5.5)(18 : 23 : 59) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
254nm。 理 论 板 数 按 唑 吡 坦 峰 计算 不 低 于 2000, 唑 吡 坦 峰 与 
相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶 液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 2 售 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%)。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 酒石酸 峰 与 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 
峰 忽略 不 计 (0.02%%)。 

残留 溶剂 ” 取 正 丙 醇 约 45mg, 用 含 10% N,N- 二 甲 基 甲 
酰胺 的 0. 2mol/L 硫酸 溶液 稀释 至 5000ml, 作 为 内 标 溶液 ; 精 
密 称 取 本 品 适量 ,加 内 标 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 甲 醇 . 乙 醇 、 乙 
睛 、 二 握 甲 烷 、 正 己 烷 、 四 和 氨 喷 师 、 二 氧 乙 烧 、 丙 酮 与 异 丙 醇 各 
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适量 ,用 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 含 上 述 成 分 
0. 3mg、0. 5mg、 0. 04mg、0. 06mg., 0. 03mg、0. 07mg 、0. 0005mg、 
0. 5mg 与 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2ml, 分 别 置顶 空 瓶 中 ,密封 。 照 残 
留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 ,以 6% 氰 丙 基 莱 基 - 
94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温 
度 为 40%C ,维持 15 分 钟 , 以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 200'C， 
维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200%C ;检测 器 温度 为 250°C ; 顶 空 
瓶 平衡 温度 为 80 ,平衡 时 间 20 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 
样 ,各 成 分 峰 及 内 标 物 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 
法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 . 乙 隙 乙 且 、 二 握 甲 烷 、 正 己 烷 、 四 和 氨 号 
哺 .二 氯 乙 烷 .丙酮 与 异 两 醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

售 毛 人 化合物” 取 本 品 约 75mg, 精 密 称 定 , 照 氧 瓶 燃烧 法 
(通则 0703) 进 行 有 机 破坏 ,以 0. 1mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 10ml 
为 吸收 液 , 待 生成 的 烟雾 完全 吸入 吸收 液 后 , 移 至 50ml 纳 氏 
比 色 管 中 , 照 毛 化 物 检查 法 (通则 0801) 检 查 , 与 对 照 液 (与 供 
试 品 同 法 操作 ,但 燃烧 时 滤纸 中 不 含 供 试 品 ,并 加 标准 氯 化 钠 
溶液 5. 0ml) 比较 ,不 得 更 浓 (0. 07%%) 。 

氰 化 物 ” 取 本 品 约 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0806 第 一 法 )， 
应 符合 规定 (生产 工艺 中 使 用 了 和 氰 化 物 的 产品 需 检查 此 项 ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 3.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残 漆 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 酷 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 1ml 的 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 38. 24msg 的 
(Ci Ha Ns OO) » Cs He Osos 

【类 别 〗 催眠 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 酒石酸 哗 吡 坦 片 
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本 品 含 酒 石 酸 唑 吡 坦 [(Cis Ha NsO):，Cs Hs Os ] 应 为 标 
示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 酒石酸 唑 吡 坦 
10mg), 置 干燥 试管 中 ,加 丙 二 酸 约 10mg 与 醋 本 10 滴 , 水 浴 
加 热 1~3 分 钟 ,溶液 显 红 棕色 。 
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(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 均匀 度 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 237nm 与 294nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶 解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 酒石酸 唑 吡 坦 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 
约 含 酒石酸 唑 吡 志 2. 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 酒石酸 
唑 吡 坦 有 关 物 质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 
(0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 酒石酸 峰 与 小 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 (0. 05%%) 。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. lmol/L 盐酸 溶液 适量 , 振 摇 使 酒石酸 唑 吡 坦 溶解 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 酒 石 
酸 唑 吡 坦 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 294nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 酒石酸 
唑 吡 坦 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10p8g 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 含量 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml(10mg 规格 ) 或 500ml 
(5mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 
分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 均匀 度 项 下 的 方 
法 , 自 “ 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)” 起 ,依法 测定 , 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 稍 -甲醇 -0.05mol/L 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 
pH 值 至 5.5) (18 : 23 : 59) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 
理论 板 数 按 唑 吡 坦 峰 计算 不 低 于 2000, 唑 吡 坦 峰 与 相 邻 杂质 
峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 
适量 ( 约 相当 于 酒石酸 唑 吡 坦 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适量 , 振 摇 使 酒石酸 唑 吡 坦 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 

名 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 仿 酒石酸 唑 吡 坦 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20p1 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 酒 石 酸 唑 吡 
坦 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10yg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 酒石酸 唑 吡 坦 。 
(1)5mg (2)10mg 


中 国药 典 2015 年 版 亲 吉 2 二 消 旅 山 芮 营 碱 片 
和 的 1.5 倍 (1.5%)。 
干燥 失重 取 本 品 ,在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 
消 旋 山 芙 营 不 因 得 过 1. 0% (通则 0831) 。 
apruon Shonlonadonglan 【含量 测定 】 取 本 品 0. 25g ,精密 称 定 ,加 乙醇 (对 甲 基 红 
Raceanisodamine 指示 液 旦 中 性 )5ml 使 溶解 ,精密 加 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
Ns 20ml, 加 甲 基 红 指示 液 1 滴 , 用 氧 氧化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
i 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 盐酸 滴定 液 
H H OH (0. 1mol/L) 相 当 于 30. 54mg 的 Ci Hz NO 。 
0 【类别 】 抗 胆 碱 药 。 
l 【贮藏 】 密封 保存 。 
0 【制剂 】 (1) 消 旋 山 芙蓉 破片 (2) 盐 酸 消 旋 山 其 著 破 注 
本 品 为 ( 士 )-68- 羟 基 -la 互 , 5aH- 托 烷 -3a- 醇 托 品 酸 酷 。 i 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cy Hzs NOs 不 得 少 于 99.0%。 附 : 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ,无 臭 。 
本 品 在 乙醇 中 易 溶 , 在 水 中 溶解 ;在 0. 01mol/L 盐酸 溶液 “ 杂质 I 
中 溶解 。 
熔点 “本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 103~~113C , 熔 距 应 在 SN 
6C 以 内 。 H9 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 与 消 旋 山 芒 著 碱 对 照 品 ,分别 加 甲醇 H ~ CH 
制 成 每 Iml 中 售 3mg 的 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 0 
板 上 ,用 甲苯 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 溶液 (4 : 5 : 0.6 : 0.4) 为 展开 人 
剂 ,展开 , 晾 干 , 置 楷 外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 阿 托 酸 68 羟基 -3c 托 品 本 
主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 班 点 一 致 。 
(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 811 
图 ) 一 致 。 消 旋 山 黄 著 碱 片 


(3) 本 品 显 托 烷 生物 碱 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.50g, 加 水 
15ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 阿 
托 酸 68- 羟 基 -3w- 托 品 酯 (杂质 工 ) 对 照 品 适量 ,加 0.01moML 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 01moML 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 
八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.01mol/L 磷酸 二 和 氨 钾 溶 
液 ( 含 0. 15% 三 乙 胺 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6.5)- 甲 醇 (70 : 
30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm, 理 论 板 数 按 消 旋 山 黄 车 碱 
峰 计算 不 低 于 2000。 出 峰 顺 序 依次 为 消 旋 山 其 营 碱 顺 、 反 
式 异 构 体 与 杂质 工 , 消 旋 山 蓉 营 碱 顺 、 反 式 异 构 体 两 色谱 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 
各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 
峰 面 积 的 和 (杂质 工 峰 面 积 乘 以 校正 因子 0. 44 计 ) 不 得 大 
于 对 照 溶 液 中 的 消 旋 山 芒 著 碱 顺 、 反 式 异 构 体 两 峰 面积 之 
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本 品 含 消 旋 由 芒 蘑 碱 (Co Hz NO ) 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.0 上 %%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 消 旋 山 黄 营 碱 
10mg) ,加 乙醇 5ml, 搅 拌 , 滤 过 , 取 滤 液 置 水 浴 上 车 干 ,残渣 加 
发 烟 硝酸 5 滴 , 置 水 浴 上 蒸 于 ,加 乙醇 制 氢 氧 化 钾 试 液 3 滴 ， 
即 显 紫 墓 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 顺 、 反 
异 构 体 两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml(5mg 规格 ) 
或 50ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 适量 , 充 
分 振 播 ,使 消 旋 山 芒 车 碱 溶 解 , 用 0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
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第 三 法 ) ,以 0. 01mol/L 盐酸 溶液 100ml(5mg 规格 ) 或 200ml 
(10mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 
45 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
精密 量 取 续 滤液 20ul, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 消 
旋 山 黄 著 碱 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 约 含 50ug 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 消 旋 山 芒 
著 碱 顺 、 反 式 异 构 体 峰 面积 的 和 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 70%, 应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 01molL 磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 含 0.15%% 三 乙 胺 
溶液 ,用 磷酸 调节 pH 值 6.5)- 甲 醉 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 山 芒 营 碱 峰 计算 不 低 于 2000, 消 
旋 山 其 营 碱 顺 、 反 式 异 构 体 两 色谱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 
相当 于 消 旋 山 黄 营 碱 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0.01mol/L 盐 
酸 溶液 适量 , 振 摇 使 消 旋 山 其 营 碱 溶解 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶 
液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20 由 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取消 旋 山 黄 著 碱 对 照 
品 ,精密 称 定 , 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 消 旋 山 其 劳 碱 
顺 、 反 式 蜡 构 体 峰 面积 的 和 计算 , 即 得 。 


【类 别 〗 同 消 旋 山 黄蓉 碱 。 
【规格 〗 (1)5mg 《〈2)10mg 
【贮藏 】 密封 保存 。 
盐酸 消 旋 山 芯 车 碱 注 射 液 


Yansuan Xiaoxuan Shanlangdangjian Zhusheye 


Raceanisodamine Hydrochloride Injection 


本 品 为 消 旋 山 芒 蓉 碱 加 盐酸 适量 ,并 加 氯 化 钠 适 量 使 成 等 
渗 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 消 旋 山 黄 鞠 碱 (Ci Hz NO,。HCD 应 
为 标示 量 的 90. 0% ~~110.0%。 

【性 状 】〗】 本 品 为 无 色 的 淤 明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 消 旋 山 黄 芝 碱 10mg), 置 
水 浴 上 蒸 干 后 ,残渣 照 消 旋 山 黄 著 碱 片 项 下 的 鉴别 试验 ,应 显 
相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 用 0.01molL 盐酸 溶液 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 盐酸 消 旋 山 芒 著 碱 1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 适 量 , 加 0. 01molML 盐酸 溶液 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 01Imol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 
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消 旋 山 黄 营 碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 ( 杂 质 工 峰 乘 以 校正 因子 0. 44 
计 ) 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 消 旋 山 其 著 碱 顺 、 反 式 异 构 体 两 峰 面 
积 之 和 的 1.5 倍 (1.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 (杂质 工 峰 应 乘 
以 校正 因子 0. 44 计 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 中 消 旋 山 黄 匣 碱 顺 、 
反 式 异 构 体 两 峰 面积 之 和 的 2.5 信 (2. 5%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 盐 
酸 消 旋 山 芒 著 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 40EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 含 0.15% 三 乙 胺 ,用 
磷酸 调节 pH 值 至 6.5)- 甲 醇 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
220nm。 理 论 板 数 按 消 旋 山 其 芝 碱 峰 计 算 不 低 于 2000。 消 旋 
山 芒 营 碱 顺 、. 反 式 异 构 体 两 色谱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 消 旋 山 草 落 
碱 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
消 旋 山 其 营 碱 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 顺 、 反 式 异 构 体 
峰 面积 之 和 计算 ,并 将 结果 乘 以 1. 1195, 即 得 。 

类别】 同 消 旋 山 黄蓉 碱 。 

【规格 (1)1lml : 2mg (2)1ml: 5mg (3)lml: 10mg 
(4)1ml: 20mg (5)2ml: 10mg 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


消 旋 卡 多 曲 


Xiaoxuan Kaduoqgu 


Racecadotril 


H3C T dl “OD 


Cn Hss NO1S 385. 48 

本 品 为 ( 土 )-N [ou-( 琉 基 甲 基 ) 葵 丙 酰 基 ] 甘 氨 酸 茶 醚 乙酸 
酷 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ci HasNO:S 应 为 98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 、 乙 且 . 丙 酮 .N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 、 二 甲 亚 砚 
中 易 溶 ,在 无 水 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 77 一 8LC 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg ,加 甲醇 1ml 使 溶解 ,加 盐酸 
羟 胺 试 液 6 滴 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 使 成 碱 性 ,加 热 煮 沸 , 放 冷 , 加 
稀 盐 酸 使 呈 酸 性 ,加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 紫红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
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消 族 卡 多 山 


保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 231nm 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
0402) 。 

【检查 】 丙酮 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1g, 加 丙酮 
2ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

氨 化 物 取 本 品 2g, 加 水 60ml, 加 热 煮沸 , 放 冷 , 置 冰 水 
浴 放 置 1 小 时 , 滤 过 ,残渣 用 水 洗涤 ,合并 滤液 并 用 水 定 容 至 
100ml ,精密 量 取 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 
溶液 10ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 握 化 物 检查 项 下 的 溶液 25ml, 依法 检查 ( 通 
则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0.02%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 混合 溶剂 [流动 相 A- 流 动 相 B 
(1 : 1)] 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 混 合 溶 剂 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10wl, 分 别 注 人 液 相 色 

谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 0. 2 倍 (0. 2%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%)。 

残留 溶剂 ”乙醇 .乙醚 .丙酮 . 异 丙 醇 .二 毛 甲 烷 、 正 己 烷 、 
乙酸 乙 酯 .四 和 氨 呈 喃 、 环 己 烷 、 甲 蔡 与 异 丙 配 ” 取 本 品 约 1. 0g， 
精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 取 乙 醇 、 乙 醚 丙酮 . 异 
丙 醇 .二 握 甲 烷 、 正 己 烷 .乙酸 乙 酯 ,四 和 氨 哮 顺 、 环 已 烷 、 甲 茶 与 
异 丙 醚 各 适量 ,精密 称 定 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 分 别 含 乙醇 0.5mg、 乙 醚 0.5mg\ 丙 酮 0.5mg、 异 
丙 醇 0.5mg、 二 氯 甲烷 0.06mg、 正 已 烷 0.029mg、 乙 酸 乙 酯 
0. 50mg 四 氧 呐 哺 0.072mg、 环 已 烷 0.388mg .甲苯 0. 089mg 
与 异 丙 醚 0. 02mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 试 验 ,以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 
聚 硅 氧 烧 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温 
度 为 40'C ,维持 15 分 钟 ,以 每 分 钟 10OC 的 速率 升温 至 180%C， 
维持 5 分 钟 ,然后 以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 240'C ,维持 5 分 
钟 ;检测 器 温度 为 260%C ; 进 样 口 温度 为 200C 。 精 密 量 取 对 照 
品 溶 液 ln, 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,乙醇 峰 与 乙醚 峰 间 
的 分 离 度 应 大 于 1. 3, 其 他 各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lwl, 分 别 注 人 气相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 异 丙 醚 的 残留 量 不 
得 过 0.02%, 其 他 各 溶剂 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

三 氯 甲 烷 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 


与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 


加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 1ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 癌 谊 
液 ;精密 称 取 三 氯 甲烷 适量 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 定 展 
稀释 制 成 每 lmi 中 含 三 氯 甲 烷 6ug 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 沉 
顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 二 法 ) 试 验 ,以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温 度 为 
40'C ,维持 2 分 钟 ,以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 180'C ,再 以 
每 分 钟 30 的 速率 升温 至 220'C ,维持 2 分 钟 ;检测 器 为 电子 
捕获 检测 器 (ECD), 检 测 器 温度 为 250'C; 进 样 口 温 度 为 
2007 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80%C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,残留 量 应 符合 规定 。 

N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 称 取 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 0.088mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 试 验 ， 
以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 
柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 40 ,维持 1 分 钟 ,以 每 分 钟 10%C 
的 速率 升温 至 180C ,然后 以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 
2407 ,维持 5 分 钟 ;检测 器 温度 为 260C; 进 样 口 温度 为 
200'C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 各 lpi, 分 别 注 入 
气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,残留 量 
应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 , 在 60 它 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mmX250mm，,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 磷 
酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 1. 0g, 加 水 800ml 溶解 ,用 磷酸 调 
节 pH 值 至 2.5, 用 水 稀释 至 1000mj) 为 流动 相 A, 以 乙 且 为 流 
动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml; 柱 温 为 


30'C ;检测 波长 为 210nm。 消 旋 卡 多 曲 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 

0 60 40 

5 60 40 

25 20 80 

35 20 80 

40 60 40 

50 60 40 


测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 混合 溶剂 [流动 相 A- 流 动 

相 B(1 : 1)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0, 1mg 的 溶 

液 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
» 1195 。 


消 旋 卡 多 曲 颗粒 
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谱 图 ; 另 取 消 旋 卡 多 曲 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 止 海 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 消 旋 卡 多 曲 颗粒 


消 旋 卡 多 曲 颗 粒 
Xiaoxuan Kaduoqu Keli 


Racecadotril Granules 


本 品 含 消 旋 卡 多 曲 (Cst Hzs NOs S) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 淡 黄色 混 悬 颗粒 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 有关 物质 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 消 旋 卡 多 曲 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 超 声 使 消 旋 
卡 多 曲 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 手 
匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 消 旋 卡 多 曲 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主 峰 面积 的 0.2 倍 (0.2%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 袋 , 置 100ml(1l0mg 规格 ) 或 
250ml(30mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 混合 溶剂 [流动 相 A- 流 动 相 也 
(1: 1) 超声 使 消 旋 卡 多 曲 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ，, 滤 过 , 取 
续 滤 液 照 含 量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 
《通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 500ml(l0mg、30mg 
规格 ) 或 1000ml(100mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 , 取 溶液 5ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 消 旋 卡 多 曲 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 
5ml 使 溶解 ,用 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 定量 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 20kg(10mg 规格 )、60pyg (30mg 规格 ) 或 100pg 
(100mg 规格 ) 的 溶液 作为 对 照 咒 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 
膊 -0. 02mol/L 醋酸 饼 溶 液 ( 用 醋酸 调节 pH 值 至 5.0)(65 : 
35) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm, 理 论 板 数 按 消 旋 卡 多 曲 峰 
计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 它 减 
压 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 2.0%%( 通 则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 


*。 1196 。 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 磷 
酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 1. 0g, 加 水 800ml 使 溶解 ,用 磷酸 
调节 pH 值 至 2. 5, 用 水 稀释 至 1000ml) 为 流动 相 A, 以 乙 且 为 
流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml; 柱 温 为 
30 ;检测 波长 为 210nm。 消 旋 卡 多 曲 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A( %) 流动 相 B(%) 
0 60 40 
5 60 40 
25 20 80 
35 20 80 
40 60 40 
50 60 40 


测定 法 ” 取 本 品 10 袋 ,精密 称 定 ,计算 平均 装 量 , 取 内 容 
物 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 消 旋 卡 多 曲 10mg) ,加 混合 
溶剂 [流动 相 A- 流 动 相 B(1 : 1)] 超 声 使 消 旋 卡 多 曲 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10yl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取消 旋 卡 多 曲 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 混合 溶剂 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 消 旋 卡 多 曲 。， 
【规格 】 (1)10mg (2)30mg 
【好 藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(3)100mg 


AN 二 + 会 = 
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Ce His FN; O; 319. 24 

本 品 为 1- 乙 基 -6- 氟 -1,4- 二 氧 -4- 氧 代 -7-(1- 哌 暴 基 )-3- 唆 
啉 羧 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce His FN;Os 应 为 98.5% 一 
102.0%。 

【性 状 】 

本 品 在 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 略 溶 ,在 水 或 乙醇 中 极 微 
溶解 ;在 醋酸 ,盐酸 或 毛 氧 化 钠 溶 液 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 为 218 一 224"C (通则 0612) 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 与 诺 氟 沙 星 对 照 品 适 量 ,分 别 加 三 氯 
甲烷 -甲醇 (1 : 1) 制 成 每 lml 中 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 


本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 结晶 性 粉末 ;无 小 ;有 引 
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两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -甲醇 - 浓 氨 溶 液 (15 : 10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 与 荧光 
应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 与 荧光 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 份 ,各 0.5g, 分 别 加 氢 
氧化 钠 试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 
标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 适量 (每 12. 5mg 诺 氟 沙 星 加 0. lmol/L 盐酸 溶液 1ml) 使 溶 
解 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 0.15mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 0.75yg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 另 精密 称 取 杂 质 
A 对 照 品 约 15mg, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 0. 3ng 的 溶液 ,作为 杂质 A 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512? 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 
0. 025molML 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 3.0 士 0.1)- 乙 
且 (87 : 13) 为 流动 相 A, 乙 膊 为 流动 相 B; 按 下 表 进 行 线性 梯 
度 洗 脱 。 称 取 诺 氛 沙 星 对 照 品 、. 环 丙 沙 星 对 照 品 和 依 诺 沙 星 
对 照 品 各 适量 ,加 0. lmol/L 盐酸 溶液 适量 使 溶解 ,用 流动 相 
A 稀释 制 成 每 lml 中 含 诺 气 沙 星 0. 15mg、 环 丙 沙 星 和 依 诺 沙 
星 各 3pg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,以 278nm 为 
检测 波长 ,记录 色谱 图 , 诺 气 沙 星 峰 的 保留 时 间 约 为 9 分 钟 。 
诺 气 沙 星 峰 与 环 丙 沙 星 峰 和 诺 气 沙 星 峰 与 依 诺 沙 星 峰 的 分 离 
度 均 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 和 杂质 A 
对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 以 278nm 和 
262nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 杂 质 A(262nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 
0.2% 。 其 他 单个 杂质 (278nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (0. 5%) ;其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 (278nm 检测 ) 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A (%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
10 100 0 
20 50 50 
30 50 50 
32 100 0 
42 100 0 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 圭 塌 中 ,依法 检查 (通则 
0841) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 025mol/L 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
3.0 土 0.1)- 乙 膊 (87 : 13) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 278nm。 称 
取 诺 握 沙 星 对 照 品 、 环 丙 沙 星 对 照 品 和 依 诺 沙 星 对 照 品 各 适 
量 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 使 溶解 ， 用 流动 相 稀释 制 成 每 
lml 中 含 诺 氛 沙 星 25pg、 环 丙 沙 星 和 依 诺 沙 星 各 5pg 的 混合 
溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 诺 气 沙 星 峰 的 保 
留 时间 约 为 9 分钟 。 诺 氢 沙 星 峰 与 环 两 沙 星 峰 和 诺 气 沙 星 峰 
与 依 诺 沙 星 峰 间 的 分 离 度 均 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 2ml 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 诺 
氢 沙 星 对 照 品 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 即 得 。 


【类 别 〗 唆 诺 酮 类 抗菌 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 (1) 诺 气 沙 星 片 (2) 诺 气 沙 星 软 谊 (3) 诺 氟 
沙 星 乳 膏 (4) 诺 气 沙 星 胶 赛 (5) 诺 气 沙 星 滴 眼 液 
附 : 
杂质 A 
pF 
Cl N 
| 
下。 
0 
Cis Hs CIFNOs 269. 66 
1- 乙 基 -6- 氟 -7- 氧 -4- 氧 代 -1,4- 二 氧 唑 啉 -3- 羧 酸 
杂质 B 
CH; 
N EE 
EN ~ 
F CO:H 
O 
Cis His FN3O8 293. 30 


1- 乙 基 -6- 氟 -7-[(2- 氨 乙 基 氨基]-4- 氧 代 -1,4- 二 氢 唑 啉 - 
3- 羧 酸 


诺 氟 沙 星 片 
Nuofushaxing Pian 


Norfloxacin Tablets 


本 品 含 诺 氟 沙 星 (Cis HisFN;O;) 应 为 标示 量 的 90.08%% 一 


。 1197 。 
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110.0%。 ; (2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
【性状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 淡 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

黄色 。 【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109)。 
人 鉴别 1 《1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (1 : 【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 诺 氟 沙 星 


1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 诺 氟 沙 星 2. 5mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 诺 氟 沙 星 项 下 的 鉴别 
(1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 按 标 
示 量 加 0. 1moML 盐酸 溶液 适量 (每 12. 5mg 诺 氟 沙 星 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 1ml) 使 溶解 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 诺 气 沙 星 0. 15mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ; 照 诺 氢 沙 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 冰 醋 酸 2. 86ml 与 50%% 氢 氧化 钠 
溶液 1ml, 加 水 900ml, 振 摇 , 用 冰 醋 酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶液 调 
节 pH 值 至 4. 0, 加 水 至 1000ml) 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
诺 气 沙 星 5pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 277nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 诺 氟 
沙 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 5ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 诺 气 沙 星 
125mg) ,精密 称 定 , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶液 
10ml 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 续 滤液 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 诺 氟 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 诺 氟 沙 星 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


诺 氟 沙 星 软 襄 
Nuofushaxing Ruangao 


Norfloxacin Ointment 


本 品 含 诺 氟 沙 星 (Ce His FN;sO;) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 软膏 。 

【鉴别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 5ml, 置 水 浴 
上 莱 干 ,残渣 中 加 丙 二 酸 约 50mg, 与 栈 栈 1ml, 在 水 浴 中 加 热 
10 分 钟 ,溶液 显 红 棕色 。 


*。 1198 。 


5mg), 置 分 液 漏斗 中 ,加 三 氯 甲烷 15ml, 振 摇 后 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 25ml、20ml、20ml、20ml 分 次 提取 ,合并 提取 液 , 置 
200ml 量 瓶 中 ,加 0. 1molL 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作为 
供 试 品 溶液 , 照 诺 氟 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 诺 氟 沙 星 。 

规格 〗 (1)10g :0.1lg (2)250g: 2.5g 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


话 所 沙 星 乳 高 
Nuofushaxing Rugao 


Norfloxacin Cream 


本 品 含 诺 氟 沙 星 (Ce His FN;0O;) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 乳 谊 。 

【鉴别 (1) 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 5ml, 置 水 浴 
上 蒙 干 ,残渣 中 加 丙 二 酸 约 50mg, 与 醋 栈 1ml, 在 水 浴 中 加 热 
10 分 钟 ,溶液 显 红 棕色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 


【检查 】 ”应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 
【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 诺 氟 沙 星 


5mg) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 三 氯 甲烷 15ml, 振 摇 后 ,用 氯 化 钠 饱和 
的 0. 1 %% 氧 氧化 钠 溶 液 25ml、20ml、20ml 和 10ml 分 次 提取 , 合 
并 提取 液 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.1 % 氨 氧化 钠 溶 液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 用 0.4 % 氨 氧化 钠 溶液 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 诺 氟 沙 星 5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 273nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 诺 
气 沙 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0.4% 氨 氧化 钠 溶液 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 诺 气 沙 星 。 

【规格 〗】 (1)10g :0.1g (2)250g :2.5g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


话 气 沙 星 胶 诸 
Nuofushaxing Jiaonang 


Norfloxacin Capsules 


本 品 含 诺 氟 沙 星 (Ce His FN;0O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 
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诺 氮 沙 星 滴 眼 液 


KX 性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 至 淡 黄 色 颗 粒 或 粉末 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 内 容 物 ,加 三 氯 甲 烷 -甲醇 (1 : 1) 制 成 
每 1ml 中 约 含 诺 氟 沙 星 2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 , 照 诺 氟 沙 星 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,精密 称 定 , 按 
标示 量 加 0. 1ImoML 盐酸 溶液 适量 (每 12. 5mg 诺 氟 沙 星 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 lml) 使 溶解 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 诺 氟 沙 星 0. 15mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 斌 品 溶液 , 照 诺 气 沙 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 醋酸 缓冲 液 ( 取 冰 酷 酸 2. 86ml 与 50% 氧 氧化 钠 溶 
液 lml, 加 水 900ml, 振 摇 ,用 冰 醋 酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶液 调节 
pH 值 至 4.0, 加 水 至 1000ml) 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 诺 
氟 沙 星 5ng 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 277nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 诺 氟 沙 
星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 诺 气 沙 星 
125mg) ,精密 称 定 , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 盐酸 溶液 
10ml 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 续 滤液 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 诺 氟 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 诺 气 沙 星 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


诺 氟 沙 星 滴 眼 液 
Nuofushaxing Diyanye 


Norfloxacin Eye Drops 


本 品 含 诺 氟 沙 星 (Cis His FNs:O: ) 应 为 标示 量 的 90.0 上 一 
110,0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 澄 明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 昭 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适 量 , 加 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 4) ,稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 诺 气 沙 星 5pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 ,在 271nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 


【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 5.6( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 诺 氟 沙 星 0. 15mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 到 适量 ,用 流动 相 A 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 诺 氟 沙 星 
0.75pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 精密 称 取 杂 质 A 对 照 品 约 
15mg, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 适 量 , 用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 3ug 
的 溶液 ,作为 杂质 A 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 0. 025mol/L 
磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 3.0 土 0. 1)- 乙 哺 (87 : 13) 为 
流动 相 A, 乙 睛 为 流动 相 B; 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 称 取 
诺 氟 沙 星 对 照 品 、 环 两 沙 星 对 照 品 和 依 诺 沙 星 对 照 品 各 适量 ， 
加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 使 溶解 ,用 流动 相 A 稀释 制 成 每 
lml 中 含 诺 氢 沙 星 0. 15mg、 环 丙 沙 星 和 依 诺 沙 星 各 3ng 的 混 
合 溶液 , 取 20ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,以 278nm 为 检测 波长 ,记录 
色谱 图 , 诺 氟 沙 星 峰 的 保留 时 间 约 为 9 分 钟 。 诺 氟 沙 星 峰 与 
环 丙 沙 星 峰 各 诺 氟 沙 星 峰 与 依 诺 沙 星 峰 间 的 分 离 度 均 应 大 于 
2.0。 男 取 羟 茶 丙 酯 对 照 品 45mg 与 杂质 A 对 照 品 15mg，, 置 
200mi 量 瓶 中 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 量 取 适 量 ,用 
流动 相 A 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 羟 茶 丙 酯 0. 9ug 与 杂质 A 
0. 3pg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,以 262nm 为 检 
测 波 长 ,记录 色谱 图 , 羟 茶 丙 酯 峰 与 杂质 A 峰 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对照 溶 液 和 杂质 A 对 照 品 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,以 278nm 和 262nm 为 检测 
波长 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 除 乙 二 
胺 四 醋酸 二 钠 、 羟 葵 甲 酯 、 羟 茶 丙 酯 外 ) ,杂质 A(262nm 检测 ) 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标示 量 的 0.2% ,其 他 单个 杂 
质 (278nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)， 
其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 (278nm 检测 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 2 倍 (1.0%), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0. 1 售 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 流动 相 A (%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
10 100 0 
20 76 24 
45 76 24 
47 100 0 
ST 100 0 


羟 茶 甲 酯 或 羟 荣 丙 栈 ”如 用 羟 茶 甲 酯 或 羟 茶 丙 栈 作为 防 
腐 剂 , 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 1%% 的 冰 栈 酸 - 甲 醇 (40 : 60) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 255nm。 羟 茶 甲 酯 峰 或 羟 茉 丙 酯 峰 与 其 他 色谱 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 3ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20m 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 羟 茶 甲 酯 或 羟 茶 丙 酯 对 照 品 适 量 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 各 约 含 lmg 的 混合 溶液 ， 


*。 1199 。 
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精密 量 取 适 量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 30pg 
的 混合 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 。 供 试 品 中 羟 
葵 甲 酯 或 羟 茶 两 酯 的 量 应 为 标示 量 的 80 色 一 120%% 。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ”渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1.1( 通 
则 0632) 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 诺 气 沙 星 25p8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 
诺 氟 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 诺 气 沙 星 。 

【规格 】 8ml: 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


24mg 


培 吹 普 利 权 丁 胺 
Peiduopuli Shuding an 


Perindopril tert-Butylamine 


O O 
"了 人 
人 N O 人 CHs HC > 


CH ” HC NH; 


CHs 
HO 


Cis Hsz NsOs » Ci Hu N 441.61 

本 品 为 (25,3aS,74aS)-1-L(S)-N-[(S)-1- 乙 氧 猴 酰基 丁 
基 -] 丙 氨 酰 j] 八 氢 -2- 呵 只 甲酸 叔 丁 铵 盐 。 按 无 水 物 和 无 溶剂 物 
计算 , 含 Ce Hss N;O;，Cs HuN 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 应 
为 一 66" 至 一 69"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 20mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 培 唆 普 利 叔 于 胺 
对 照 品 适量 , 同 法 配制 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲醇 - 甲 葵 - 冰 醋酸 (60 : 40 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 干 , 置 饱 和 碘 燕 气 中 显 色 20 小 时 以 上 。 供 试 品 溶液 所 
显 两 个 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 相同 。 

(2) 取 本 唱和 培 唆 普 利 扳 丁 胺 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 流动 
相 A 使 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 取 供 
试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20pi, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
泗 图 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1204 

， 1200 。 


图 ) 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 (2S,3as ,7aS ) 八 氢 -1H- 网 噪 -2- 凑 酸 ( 杂 质 1 ) 
取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
20mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶 
液 作为 对 照 品 贮备 液 ; 精 密 量 取 对 照 品 贮 备 液 适 量 , 用 甲醇 定 
量 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 50kg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 另 
取 对 照 品 贮备 液 适量 ,与 2% 叔 丁 胺 的 甲醇 溶液 等 体积 混合 
后 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 
取 系 统 适用 性 溶液 、 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10pl1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲醇 - 甲 茶 - 冰 醋酸 (60 : 40 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,上 影 干 ,以 饱和 础 燕 气 显 色 20 小 时 以 上 。 系 统 适 
用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 清晰 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 与 
杂质 工 相同 的 斑点 ,与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 
(0. 25%), 

立体 异 构 体 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 2mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 
lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
ila nb ee 
TI ) 的 混合 对 照 品 (杂质 开 含 量 不 低 于 0.1%) 适 量 ,加 乙醇 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml ee 2mg 的 溶液 作为 系统 适用 
性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基态 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Intersil ODS-3 Cl8 柱 , 4. 6mm X 
250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 0.15%% 庚 烷 磺 酸 钠 溶 
液 ( 用 35%% 高 毛 酸 溶液 调节 pH 值 至 2.0)- 乙 且 - 正 友 醇 
(780 : 217 : 3) 为 流动 相 ;检测 波长 为 215nm, 柱 漫 为 50C 。 
取 系 统 适用 性 溶液 10wl 注入 液 相 色谱 仪 , 培 唆 普 利 峰 的 保留 
时 间 约 为 100 分 钟 , 杂 质 开 峰 的 峰 高 与 杂质 正和 主 成 分 峰之 
间 的 峰 谷 比 应 大 于 3。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 1.5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 中 ,杂质 开 峰 和 相对 保留 时 间 
在 0.6~1.4 之 间 的 各 单个 杂质 峰 面 积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 
的 主峰 面积 (0. 1%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
1ml 中 约 含 3mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相称 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 另 取 培 唆 普 利 权 丁 胺 
对 照 品 与 培 嗓 普 利 拉 ( 杂 质 三 ) 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 0. 2mg 的 混合 溶液 ,作为 系 
统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 
十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Agilent Zorbax SB-C18 
柱 ,4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 甲醇- 
磷酸 盐 缓 冲 浴 液 ( 取 磷 酸 二 氢 钾 2g, 加 水 使 溶解 ,再 加 磷酸 
3ml 和 三 乙 胺 3ml, 用 水 稀释 至 1000ml) (48 : 52) 为 流动 
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相 A, 以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 B。 按 下 表 进 行 梯度 洗 
脱 , 检 测 波 长 为 215nm, 柱 温 为 50'C 。 取 系统 适用 性 溶液 
20 周 注入 液 相 色谱 仪 , 培 唆 普 利 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 
钟 , 培 噪 普 利 峰 与 杂质 亚 峰 的 分 离 度 应 大 于 6.0。 取 灵敏 
度 溶 液 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 , 主 成 分 色谱 峰 的 信 噪 比 应 不 
小 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 除 叔 
于 胺 峰 外 ,如 有 与 杂质 亚 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.3 倍 (0.3%); 如 有 
相对 保留 时 间 为 1.77 一 1. 90 的 杂质 峰 [(2S,3aS,7aS)-1- 
[CS)-N-LCS)-1- 甲 基 乙 氧 痰 酰基 于 基 ] 丙 氮 酰 ] 八 氢 -2- 归 
噪 凑 酸 ,杂质 入], 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.4 倍 (0.4%%); 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0.2 倍 (0.2%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 
灵敏 度 溶 液 主 峰 面 积 2. 5 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 (0.05%%) 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
40 100 0 
41 0 100 
75 0 100 
76 100 0 
90 100 0 
残留 溶剂 ”精密 称 取 本 品 0. 50g, 置顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 


5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 丙 酮 
500mg, 二 握 甲 烷 60mg, 乙 酸 乙 酯 500mg 和 四 和 氢 喷 晴 72mg， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 
二 法 ) 试 验 。 以 6% 氰 两 基 葵 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 
相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 (0.32mm X 30m， 
1. 8um) ;程序 升温 :初始 温度 为 40 ,维持 18 分 钟 ,以 每 分 钟 
20C 的 速率 升温 至 120%C Bat 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ; 
检测 器 温度 为 250*C ; 顶 空 瓶 平 衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 
分 钟 。 i s 进 样 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 青 精密 量 直 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 
样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,丙酮 .二 毛 甲 烷 、 乙 
酸 乙 酯 和 四 和 氢 叶 喃 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 )，, 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 16g ,精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 50ml 使 
溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 毛 酸 滴定 液 (0. ImoyL) 滴 
定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氮 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 22. 08mg 的 Coe Ha NO;。Ce HaN 


【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 〗 密封 , 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 培 唆 普 利 扳 丁 胺 片 
附 : 
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Czo Hass NO 382. 50 
(2S,3aS,7aS)-1-[(CS)-N-ECS)-1- 甲 基 乙 氧 痰 酰基 丁 基 ] 
丙 氮 酰 ] 八 氧 -2- 蚂 [ 吕 羧 酸 
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本 品 含 培 唆 普 利 叔 丁 胺 (Cis Hs; Na Os 
示 量 的 90.0 站 一 110.0%%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 类 白色 片 或 绿色 片 。 


“CHiaN) 应 为 标 


。 1201 。 
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【鉴别 〗 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 培 骂 普 利 叔 丁 胺 其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 


20mg) ,加 甲醇 4ml, 超 声 使 培 唆 普 利 叔 丁 胺 溶解 , 滤 过 ,滤液 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 培 唆 普 利 叔 丁 胺 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲醇 - 甲 茶 - 冰 醋酸 (70 : 30 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 先 喷 以 稀 砚 化 包 钾 试 液 ,再 喷 以 5% 
亚 硝 酸 钠 的 稀 乙 醇 溶液 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜 
色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 培 唆 普 利 
叔 于 胺 30mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 超 声 使 培 唆 普 
利 叔 丁 胺 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 精 密 量 取 对 照 
溶液 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵 
敏 度 溶液 。 照 培 只 普 利 叔 丁 胺 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵 
敏 度 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 主 成 分 色谱 峰 的 信 品 比 应 不 小 
于 10。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20 岂 ,分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 , 除 叔 丁 胺 峰 
外 ,如 有 相对 保留 时 间 为 1.77 一 1 90 的 杂质 峰 (杂质 凡 ) ,其 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.8 信 (0.8%) ,其 他 单个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 0.5 售 (0.5%), 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.5 售 
(1. 5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 2. 5 
倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 (0. 05%%) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 使 培 哄 普 利 叔 丁 胺 溶解 ,并 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 培 唆 普 利 叔 丁 胺 0. 2mg 的 溶液 , 照 含量 测定 项 下 方 
法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 )(8mg 规格 ) ,以 0. 01mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介 
质 ; 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 三 法 ) (2mg 或 
4mg 规格 ) ,以 0. 01mol/L 盐酸 溶液 200ml 为 溶出 介质 。 转 速 
为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 15 分 钟 (8mg 规格 ) 或 经 30 分 
钟 (2mg、4mg 规格 ) 时 , 取 溶 液 滤 过 , 弃 去 初 滤液 10ml, 精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 培 歇 
普 利 叔 丁 胺 10kg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 培 品 普 利 叔 
丁 胺 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 取 供 试 品 溶液 和 对 
照 品 溶液 , 除 进 样 量 为 50pl 外 , 照 含量 测定 项 下 方法 测定 , 计 
算出 每 片 的 溶出 量 , 限 度 为 标示 量 的 80% (8mg 规格 ) 或 75% 
(2mg 和 4mg 规格 ) ,应 符合 规定 。 

水 分 人 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 
法 1) 测 定 , 合 水 分 不 得 过 6. 0%。 


液 主峰 的 


。 1202 。 


含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 Agilent Zorbax SB-C18 柱 ,4. 6mmX250mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 溶液 ( 取 磷 酸 
二 氧 钾 2g ,加 水 使 溶解 ,再 加 磷酸 3ml、 三 乙 腕 3ml, 用 水 稀释 
至 1000ml)(48 : 52) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 215nm, 柱 温 为 
50'C。 取 培 唆 普 利 叔 丁 胺 与 培 噪 普 利 拉 ( 杂 质 肚 ) 对 照 品 各 适 
量 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 2mg 的 混合 
溶液 作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20yl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,调节 色 
谱系 统 使 培 唆 普 利 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 , 培 噪 普 利 峰 与 
杂质 王峰 的 分 离 度 应 大 于 6. 0。 理 论 板 数 按 培 唆 普 利 峰 计 算 
不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相当 于 培 唆 普 利 叔 丁 胺 20mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 , 超 声 使 培 噪 普 利 叔 丁 胺 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 其 取 20pl， 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 培 唆 普 利 板 丁 胺 对 照 品 适 
量 , 加 流动 相 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 3 


同 培 唆 普 利 板 丁 胺 。 
《1)2mg (2)4mg 
30C 以 下 密封 保存 。 


(3)8mg 


黄 体 酮 


Huangtitong 


Progesterone 


Coa HaoO。 314. 47 
本 品 为 孕 当 -4- 烯 -3,20- 二 酮 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ca HsoO 〇 ; 
应 为 98.0%% 一 103.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 握 甲 烷 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 .乙醚 或 植物 油 中 溶 
解 , 在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 128~131'C。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,在 25C 时 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 186 至 十 198 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 甲醇 0. 2ml 溶解 后 ,加 亚 
硝 基 铁 氰 化 钠 的 细 粉 约 3mg、 碳 酸 钠 与 醋酸 铵 各 约 50mg, 播 
名 ,放置 10 一 30 分 钟 ,应 显 蓝 紫色 。 
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(2) 取 本 品 约 0.5mg, 加 异 烟 肘 约 1mg 与 甲醇 1ml 溶解 
后 ,加 稀 盐酸 1 滴 , 即 显 黄色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 434 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 党 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 信 
(0.5%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105Y 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 睛 -水 (25 : 35 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
241nm。 取 本 品 25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0.1molL 和 氨 氧 化 
钠 甲 醇 溶液 10ml 使 溶解 , 置 60C 水 浴 中 保温 4 小时, 放 冷 ,用 
lmol/L 盐酸 溶液 调节 至 中 性 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 取 
10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 流速 使 黄体 酮 峰 的 保留 时 间 约 为 
12 分 钟 ,黄体 酮 峰 与 相对 保留 时 间 约 为 1.1 的 降解 产物 峰 的 
分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 黄 体 酮 对 照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 孕 激素 类 药 。 

【贮藏 了 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 黄体 酮 注射 液 


黄体 酮 注射 液 
Huangtitong Zhusheye 


Progesterone Injection 


本 品 为 黄体 酮 的 灭 菌 油 溶 液 。 含 黄体 酮 (Cs; HsoO; ) 应 为 
标示 量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 油状 液体 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适 量 


( 约 相当 于 黄体 酮 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醚 分 数 次 洗涤 
移 液 管内 壁 , 洗 液 并 和 人 量 瓶 中 ,用 乙醚 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 25ml, 置 具 塞 离心 管 中 ,在 温水 浴 中 使 乙醚 挥 散 ,用 甲醇 
振 摇 提取 4 次 (第 1~3 次 每 次 5ml, 第 4 次 3mb ,每 次 振 摇 10 
分 钟 后 离心 15 分 钟 ,并 将 甲醇 液 移 至 25ml 量 瓶 中 ,合并 提取 
液 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,经 0. 45km 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 黄体 酮 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 试验 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 相 对 保留 时 间 
0.1I 之 前 的 峰 (如 处 方 中 含 有 葵 甲 醇 ,应 扣除 葵 甲 醇 的 色谱 
峰 ) ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0. 5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 
们 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 
当 于 黄体 酮 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醚 分 数 次 洗涤 移 液 
管内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,用 乙醚 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 具 塞 离心 管 中 ,在 温水 浴 中 使 乙醚 挥 散 ,用 甲醇 振 播 提 
取 4 次 (第 1~3 次 每 次 5ml, 第 4 次 3ml), 每 次 振 播 10 分 钟 
后 离心 15 分 钟 , 并 将 甲醇 液 移 置 25ml 量 瓶 中 ,合并 提取 液 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 黄体 酮 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 黄体 酮 。 

【规格 】 (3D1lml: 5mg (〈2)1ml: 10mg 〈3)1ml: 20mg 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 


蔡 本 美 酮 
Naidingmeitong 


Nabumetone 


O 


CC 


了 HaoCO 


Cis His OO。 228. 29 

本 品 为 4-(6- 甲 氧 基 -2- 蔡 基 )- 丁 -2- 酮 。 按 无 水 .无 溶剂 物 
计算 , 含 Cs His 〇 :应 为 98.0% 一 102.0 上 %。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 针 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 
无 自 ,无 味 。 

本 品 在 丙酮 .乙酸 乙 酯 或 热 乙 醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 深 ， 
在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 80~83%C 。 

鉴别】 〈1) 取 本 品 25mg ,加 乙醇 2ml 溶解 后 ,加 二 硝 基 
苯 旱 试 液 Iml, 摇 匀 ，, 加 热 至 沸 , 即 生成 橙黄 色 沉 淀 。 
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(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主 峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 661 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 丙酮 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 丙 
酮 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 
液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 1 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

氯 化 物 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 100ml, 充 分 振 播 约 10 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01% ) 。 

硫酸 盐 ” 取 氧化 物 检 查 项 下 的 滤液 50ml, 依法 检查 ( 通 
则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0.01%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20 几 ,分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 蜂 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

残留 溶剂 、 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 精密 称 取 无 水 乙醇 与 乙酸 乙 酯 各 适量 ,用 N,N- 二 
甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 0. 1mg 与 
0. 02mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 5ml, 分 别 置顶 空 瓶 中 ,密封 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 用 6%% 氰 两 基 葵 基 -94%% 二 甲 基 
聚 硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ( 如 DB-624， 
0. 32mmX30m,1. 8pm 或 极 性 相近 的 色谱 柱 ); 起 始 温度 为 
80"C ,维持 6 分 钟 ,以 每 分 钟 410 的 速率 升温 至 200 ,维持 8 
分 钟 ;检测 器 温度 为 250°C ; 进 样 口 温 度 为 200 ; 顶 空 瓶 平衡 
温度 为 85Y ,平衡 时 间 为 45 分 钟 ; 进 样 体积 为 1. 0ml。 取 对 
照 品 溶液 顶 空 进 样 ,出 峰 顺 序 依次 为 乙醇 与 乙酸 乙 酯 ,各 成 分 
峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0, 各 成 分 峰 的 理论 板 数 均 不 低 于 
3000。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 ,分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 
图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,乙醇 残留 量 不 得 过 0. 1%% ,乙酸 乙 
酯 残留 量 不 得 过 0. 02%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 0. 5%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1 %。 

铁 盐 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 (通则 
0807) ,与 标准 铁 溶液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 
(0.003%)。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 


。 1204 ， 


重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 1. 0g, 加 和 氢 氧 化 钙 1g 混合 ,加 水 少量 ,搅拌 
均匀 ,干燥 后 先 用 小 火 炽 灼 使 炭化 ,再 在 500 一 600C 炊 灼 使 完 
全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 检查 (通则 
0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 彤 -四 和 氨 叶 顺 -0. 1% 冰 醋酸 (37 : 8 : 55) 为 流动 
相 , 检 测 波 长 为 254nm。 理 论 板 数 按 蔡 丁 美 酮 峰 计算 不 低 
于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 40pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 蔡 丁 美 珊 对照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 解 热 镇 痛 、 非 当 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 〈1) 蔡 了 丁 美 酮 片 〈2) 蔡 了 丁 美 酮 胶 曼 


莹 了 美 酮 片 
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本 品 含 蔡 丁 美丽 (Cs His O; ) 应 为 标示 量 的 95. 0%% 一 105.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 
或 类 白色 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 茜 于 美 酮 
0. 1g) ,加 乙醇 10ml, 振 播 ( 必 要 时 加 热 ) 使 蔡 丁 美 酮 溶解 后 ， 
滤 过 , 取 滤 液 ,加 二 硝 基 葵 肝 试 液 1ml, 摇 匀 , 加 热 至 沸 , 即 生 
成 橙黄 色 沉 淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 蔡 丁 美 珊 30mg) ,加 乙 
醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 蔡 丁 美 酮 30pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 26lnm、27lnm、 
318nm 与 333nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 使 禁 丁 
美 酮 溶解 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 禁 丁 美丽 0. 4mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 蔡 丁 美 珊 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0.5%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 2% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 
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为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 lml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 262nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 蔡 丁 美 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
溶出 介质 适量 ,超声 使 溶解 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 22pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -四 和 氨 哮 哺 -0. 1% 冰 醋酸 (37 : 8 : 55) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 理 论 板 数 按 蔡 丁 美 酮 峰 计 算 不 低 
于 3000 。 

测定 法 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 蔡 丁 美 酮 40mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ， 
振 摇 使 禁 丁 美丽 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p] 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 
取 蔡 丁 美 酮 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 ml 中 约 含 40ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 蔡 丁 美 酮 。 
【规格 】 0. 5g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


蔡 丁 美 酮 胶 吉 
Naidingmeitong Jiaonang 


Nabumetone Capsules 


本 品 含 蔡 丁 美 酮 (Cs HieO* ) 应 为 标示 量 的 95. 0%~105. 0%。 


【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 
【鉴别 】 〈1)? 到 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 茜 丁 美 柄 


0. 1g) ,加 乙醇 10ml, 振 摇 ( 必 要 时 加 热 ) 使 禁 丁 美 酮 溶解 后 ， 
滤 过 , 取 滤 液 ,加 二 硝 基 芋 脐 试 液 lml, 揪 匀 , 加 热 至 沸 , 即 生 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 蔡 丁 美丽 30mg) ,加 
乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 蔡 丁 美 酮 30pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 261nm、271nm、 
318nm 与 333nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内容 物 适量 ,加 流动 相 使 蔡 丁 
美 酮 溶解 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 茜 丁 美 酮 0.4mg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 蔡 丁 美 


酮 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 2% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 1ml(0. 5g 规格 ) 或 2ml(0. 25g 规格 ), 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 庆 
法 (通则 0401) ,在 262nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 蔡 丁 美 酮 对 
照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 适量 ,超声 使 溶解 ,用 溶出 介质 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 22pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -四 和 氨 呈 顺 -0. 1% 冰 醋酸 (37 : 8 : 55) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 蔡 丁 美丽 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 蔡 丁 美 酮 40mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 , 振 摇 使 蔡 丁 美 酮 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 蔡 丁 美 酮 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 蔡 丁 美 酮 。 

【规格 】 (1)0.25g (2)0.5g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


蔡 哌 地 人 尔 
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Ca Hzs NO3 392.49 
本 品 为 ( 土 )-1-[4-(2- 甲 氧 基 节 基 )-1- 哌 嗪 基 j]-3-(1- 蔡 和 氧 
基 )-2- 丙 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cas Hzs Nz O; 不 得 少 于 99. 0%% 。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 有 轻 
微 特殊 香气 。 
本 品 在 醋 本 中 极 易 溶解 ,在 冰 醋 酸 或 三 氧 甲烷 中 易 溶 , 在 
甲醇 .乙醇 或 乙醚 中 微 深 , 在 水 中 不 溶 。 
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熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 125 一 129 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 24ug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 0401)， 
在 283nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (融和 %) 为 220~234。 

【鉴别 3 〈1) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 盐 酸 10ml, 置 水 浴 中 加 
热 使 溶解 , 放 冷 , 取 洲 液 2ml, 加 重 铬 酸 钾 试 液 2 滴 , 即 显 污 绿 
色 沉 淀 , 渐 变 为 蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 适 量 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
230nm 与 283nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 在 283nm 与 230nm 
波长 处 的 吸光 度 比 值 应 为 0. 24 一 0. 27。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1042 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 旋光 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 三 氮 甲 烷 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) ,旋光 度 应 为 一 0. 工 至 十 0.1 。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 10g, 加 乙醇 10ml， 
水 浴 加 热 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,依法 检查 ,与 栖 黄 
色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

氧化 物 取 本 品 0. 50g, 加 水 25ml, 振 择 2 分 钟 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 10ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 6. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 03%%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 超声 使 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 lpg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 男 取 a 蔡 酚 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 15ng 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 
验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.02mol/L 磷酸 氢 
二 铵 缓冲 液 ( 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 6.0)- 甲 醇 - 乙 有 睛 (35 : 40 : 
25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 蔡 哌 地 尔 峰 计算 
不 低 于 3000, 蔡 哌 地 尔 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 
求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 .对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保留 时 间 的 3 售 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 « 蔡 酚 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 0.03%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2%) ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2. 5 倍 (0.5%%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 ”乙醇 丙酮 .二 毛 甲 烷 、 乙 酸 乙 酯 . 正 丁 醇 、 甲 
茶 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 项 空 瓶 中 ,精密 加 N,N- 二 
甲 基 甲 酰胺 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 分 别 精密 
称 取 乙 醇 . 丙 而 二 氧 甲烷 ,乙酸 乙 酯 、 正 丁 醇 \. 甲 茶 , 加 N,N- 
二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 乙醇 
500kg \ 丙 酮 500pg,\ 二 握 甲 烷 60ug、 乙 酸 乙 酯 500kg、 正 丁 醇 
500pg 和 和 甲 茶 89ng 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ， 
密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 

*。 1206 。 


法 ) 测 定 , 以 6%% 氰 丙 基 葵 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烧 ( 或 极 性 相 
近 ) 为 固定 液 ,起 始 温 度 为 40'C ,维持 10 分 钟 ,再 以 每 分 钟 
20C 的 速率 升 至 230C ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 220C , 检 
测 器 温度 为 260'C ; 顶 空 瓶 平 衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 
分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,出 峰 上 顺序 依次 
为 :乙醇 .丙酮 二 氧 甲 烧 . 乙 酸 乙 酯 、 正 丁 醇 . 甲 茶 。 各 相 邻 色 
谱 峰 之 间 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 :: 
液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 应 
符合 规定 。 

三 氯 甲烷 ”精密 称 取 本 品 , 加 甲苯 适量 , 微 温 使 溶解 ,用 
甲 茶 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,精密 量 取 lml， 
置 10ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 三 人 握 甲 
烷 适 量 , 用 甲苯 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 6pg 的 溶 
液 ,精密 量 取 1ml, 置 10ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 液 。 
照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 两 基 芋 
基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 柱 温 为 
80 ; 进 样 口 温度 为 250 ;采用 电子 捕获 检测 器 (ECD) ,检测 
器 温度 为 300'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 807C ,平衡 时 间 为 30 分 
钟 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 光 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 ,加 冰 栈 酸 30ml 
与 酷 醋 1ml 使 溶解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴定 
液 (0. lmol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 
毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/1) 相 当 于 19. 62mg 的 Co Hzs Nz 〇 ; 。 

【类 别 〗 ou 肾上腺 素 受 体 阻 滞 药 。 

【贮藏 了 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 蔡 哌 地 尔 片 


蔡 哌 地 尔 片 


Naipaidi’ er Pian 
Naftopidil Tablets 


本 品 含 茜 哌 地 尔 (Ca Has NO ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 茜 哌 地 尔 
20mg) ,加 稀 盐 酸 20ml, 置 水 浴 中 加 热 使 溶解 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 
液 2ml, 加 重 铬 酸 钾 试 液 2 滴 , 即 显 污 绿色 沉淀 ,渐变 为 蓝 紫 色 ， 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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【检查 】 有 关 物 质 ”取舍 量 测定 项 下 细 粉 适量 ( 约 相 当 【贮藏 】 密封 保存 。 

40ml, 超声 20 分 钟 使 禁 哌 地 尔 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 

名 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 适 葵 敏 维 滴 眼 液 


量 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lvg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 ; 另 取 w- 蔡 酚 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 3pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 留 时 
间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,扣除 相对 保留 时 间 0. 2 
之 前 的 辅料 峰 ,如 有 与 a- 蔡 酚 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 葵 哌 地 尔 标示 量 的 0.06% ;其 他 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%); 其 他 各 杂 
质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (1.0%)。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0.05 倍 的 色谱 
峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
40ml, 超 声 30 分 钟 使 禁 哌 地 尔 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 授 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml(12. 5mg 规格 ) 或 5ml(25mg 
规格 ), 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 含量 
测定 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 量 取 20yl 注入 液 相 色谱 仪 ” 起 , 依 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 盐酸 溶液 (9->1000ml) 500ml(12. 5mg 规格 ) 或 
1000ml(25mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操 
作 , 经 45 分 钟 时 ,到 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 279nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精 
密 称 取 蔡 上 哌 地 尔 对 照 品 , 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,用 溶出 介质 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 02molL 磷酸 氨 二 铵 缓冲 液 ( 用 冰 醋 酸 调 节 
pH 值 至 6. 0)- 甲 醇 - 乙 且 (35 : 40 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
283nm。 理 论 板 数 按 蔡 哌 地 尔 峰 计算 不 低 于 3000, 蔡 哌 地 尔 
峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 蔡 哌 地 尔 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
40ml, 超 声 约 20 分 钟 使 禁 哌 地 尔 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 蔡 哌 地 尔 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 

【类 别 】 同 蔡 哌 地 尔 。 


【规格 〗】 (1)12.5mg (2)25mg 


Naiminwei Diyanye 
Naphazoline Hydrochloride, Chlorphenamine 
Maleate and Vitamin Bl, Eye Drops 


本 品 含 盐酸 蔡 甲 哗 啉 (Ch Hi N; HC1) 、 马 来 酸 握 茜 那 


敏 (Cis His CIN;，。 Cs Hi0O4) 与 维生素 Bis (Ces Hss CoN Ou P) 
均 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【处 方 】 

盐酸 蔡 围 唑 啉 0. 02g 

马 来 酸 毛茶 那 敏 0. 2g 

维生素 Bi 0. lg 

辅料 适量 

注射 用 水 适量 

制 成 1000ml 

【性 状 】 本 品 为 粉红 色 的 澄明 液体 ,具有 特殊 的 气味 。 


【鉴别 (1) 取 本 品 5ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 3ml 与 乙醚 
3ml, 振 播 , 静 置 , 分 取 乙 醚 层 ,挥发 除去 乙醚 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 
0. 5ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 蔡 里 唑 啉 对 照 品 与 马 
来 酸 毛茶 那 敏 对 照 品 , 分 别 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 盐酸 蔡 甲 唑 啉 20ug 和 马 来 酸 握 茶 那 敏 200pg 的 溶液 ， 的 
量 取 5ml, 照 供 试 品 溶液 制备 方法 , 同 法 操作 ,作为 对 照 品 
液 (1) 与 对 照 品 溶液 (2) 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ， 
取 上 述 三 种 溶液 各 10ml, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲 烷 - 甲 醇 - 丙 酮 - 浓 氨 溶液 (73 : : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 使 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 两 种 
成 分 主 并 点 的 位 置 和 颜色 应 分 别 与 对 照 品 溶液 (1) 与 对 照 品 
溶液 (2)? 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 盐酸 蔡 甲 唑 啉 与 马 来 酸 氧 茶 那 敏 含 量 测定 项 下 记 
录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 
品 溶液 中 相应 两 个 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 维生素 B: 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 550nm 与 361nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,550nm 波长 处 的 吸光 度 与 361nm 波长 处 的 吸光 
度 的 比值 应 为 0.29 一 0. 32 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 6.0( 通 则 0631) 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 照 渗透 压 摩 尔 浓 度 测 定 法 (通则 0632) 
测定 ,渗透 压 摩 尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1. 1。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 盐酸 蔡 甲 唑 啉 与 马 来 酸 毛茶 那 敏 
液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


照 高 效 


”1207 。 


蔡 普 生 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 辛 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 辛 烷 磺 酸 钠 2. 16g 与 无 水 枸 梓 
酸 3. 8g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 
pH 值 至 3. 0, 用 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 )- 乙 且 (130 : 70) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 280onm。 理 论 板 数 按 蔡 甲 唑 啉 峰 计 算 不 低 
于 2500。 蔡 甲 唑 啉 峰 与 毛茶 那 敏 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 蔡 甲 唑 啉 对 照 品 与 马 来 酸 毛茶 
那 敏 对 照 品 , 精 密 称 定 ,分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 盐酸 蔡 甲 唑 啉 20pg 与 马 来 酸 毛茶 那 敏 0.2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

维生素 Bl。 精密 量 取 本 品 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 播 久 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 维生素 Bi 对照 品 适 
量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 维生素 Bi 
20ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 36lnm 的 波长 处 
分 别 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 眼科 用 药 。 

【规格 〗 10ml 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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Naipusheng 


Naproxen 


CH 


OH 
HiCO 


Ci HisOs 230. 26 

本 品 为 (十 )-(S)-a- 甲 基 -6- 甲 氧 基 -2- 蔡 乙酸 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Ci Hi Os 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 革 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 
无 臭 。 

本 品 在 甲醇 、 乙 醇 或 三 毛 甲 烷 中 溶解 ,在 乙醚 中 略 溶 ,在 
水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 153 一 158C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 三 握 甲 烷 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 63. 0" 至 十 68. 5°。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 30p8g 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 262nm、 
271nm.、317nm 与 331nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 432 


*。 1208 。 


图 ) 一 致 。 

【检查 】 和 毛 化 物 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml, 振 播 10 分 
钟 , 滤 过 (滤纸 先 用 稀 硝 酸 湿润 ), 取 续 滤 液 25ml, 依法 检查 
(通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0.030%)。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 
适量 ,充分 振 摇 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 6- 甲 氧 基 -2- 蔡 乙 酮 (杂质 工 ) 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;分 别 精密 量 取 供 试 品 溶 
液 lml 与 对 照 品 溶液 2ml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 
0. 01moVL 磷酸 二 氢 钾 溶液 (75 : 25, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
3. 0) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 理 论 板 数 按 著 普 生 峰 计 
算 不 低 于 5000, 蔡 普 生 峰 与 各 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 均 应 符合 
要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2.5 倍 , 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工蜂 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0.1% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 中 蔡 普 生 峰 面积 的 0.4 售 (0.2%), 各 杂质 蜂 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 蔡 普 生 峰 面积 (0.5%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105%C 和 干燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 45ml 溶 
解 后 ,再 加 水 15ml 与 酚 枉 指示 液 3 滴 , 用 和气 氧化 钠 滴 定 液 
《0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 
氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 23. 03mg 的 Cu HuO;。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 蔡 普 生 片 (2) 蔡 普 生 栓 
(4) 蔡 普 生 颗粒 


《3) 蔡 普 生 胶 宫 
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本 品 合 禁 普 生 (Cu Hs O;) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 茜 普 生 
30p8g 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 ,在 262nm、271nm、317nm 与 331nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

〈3) 取 本 品 ( 约 相当 于 蔡 普 生 0. 2g) , 研 细 , 加 甲醇 10ml， 
使 充分 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 水 浴 燕 于 ,105C 干 燥 1 小 时 ,残渣 
经 减 压 干燥 ,依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 
图 谱 ( 光 谱 集 432 图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”和 避 光 操作 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 
于 茜 普 生 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 
摇 使 禁 普 生 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 ;分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml, 置 同一 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
茜 普 生 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 蜂 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
不 得 过 蔡 普 生 标 示 量 的 0.1%, 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 中 蔡 普 生 峰 面积 的 0.2 倍 (0.2%%) ,各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 蔡 普 生 峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.4)( 取 磷酸 二 氧 钠 2.28g、 磷 
酸 氢 二 钠 11. 50g, 加 水 至 1000ml)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 蔡 普 生 对 照 品 ,精密 称 定 ,用 上 
述 溶 出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 100pg(0. 1g 
规格 ) 或 125pg(0. 125g 规格 ) 或 250kg(0. 25g 规格 ) 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 分 别 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 331nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (75 : 25), 用 
磷酸 调节 pH 值 至 3. 0 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 272nm。 理 论 
板 数 按 蔡 普 生 峰 计算 不 低 于 2000, 芋 普 生 峰 与 相 邻 杂质 峰之 
间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 


测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 到 适 量 
( 约 相 当 于 蔡 普 生 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 超 
声 使 蔡 普 生 溶 解 , 放 冷 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 ; 男 取 蔡 普 生 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 
成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 
【规格 】 
【贮藏 】 


(1)0.1lg (2)0.125g 
遮光 ,密封 保存 。 


(3)0. 25g 
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本 品 含 蔡 普 生 (Cis His 0;) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 或 微 黄色 和 栓 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 浴 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 262nm、271nm、317nm 与 331nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 含量 测定 项 下 融 
化 并 放 冷 的 样品 适量 ( 约 相当 于 蔡 普 生 50mg), 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 置 50 一 60C 水浴 振 播 使 蔡 普 生 溶解 ,保持 
10 分 钟 后 取出 , 放 冷 ,再 放 入 冰箱 冷冻 (一 18'C)1 小 时 后 立即 
过 滤 ,精密 量 取 放 至 室温 的 续 滤 液 25ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,经 0.45um 微 孔 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50y8g 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 ;分 别 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml, 置 
同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 芋 普 生 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 ,不 得 过 蔡 普 生 标 示 量 的 0.1% ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 中 蔡 普 生 峰 面积 的 0.2 倍 (0.2%%) ,各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 茜 普 生 峰 面积 (1. 0%%) 。 

其 他 ”应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.01mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 (75 : 25), 用 
磷酸 调节 pH 值 至 3.0 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 272nm。 理 论 
板 数 按 蔡 普 生 峰 计 算 不 低 于 2000, 茜 普 生 峰 与 相 邻 杂质 峰 间 
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的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 供 试 品 10 粒 , 精 密 称 定 ,在 水 浴 土 融化 ,在 不 
斯 搅拌 下 放 冷 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 茜 普 生 0.2g), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 70ml, 置 50 一 60C 水 浴 土 振 摇 使 蔡 普 
生 溶 解 ,保持 10 分 钟 后 取出 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 
再 放 人 冰箱 中 冷冻 1 小 时 (一 18'C) 后 立即 滤 过 ,精密 量 取 放 
冷 的 续 滤 液 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 茜 普 生 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 


释 成 每 1ml 中 含 20ug 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 蔡 普 

【规格 】 (1)0.25g (2)0.3g (3)0.4g 

【贮藏 】 让 光 ,密闭 ,在 30'C 以 下 保存 。 


蔡 普 生 胶 堵 
Naipusheng Jiaonang 


Naproxen Capsules 


本 品 会 蔡 普 生 (Cu Hu 0O;) 
110.0%。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 内 容 物 适量 , 照 蔡 普 生 片 项 下 的 鉴别 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 
相当 于 蔡 普 生 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 茜 普 生 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 I 对照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 ;分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml， 
置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 蔡 普 生 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
职 计算 ,不 得 过 蔡 普 生 标 示 量 的 0.1% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 中 蔡 普 生 峰 面积 的 0.2 倍 (0.2%) ,各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 蔡 普 生 峰 面积 (1.0%%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 4)( 取 磷酸 二 氧 钠 2. 28g、 磷 
酸 毛 二 钠 11. 50g, 加 水 至 1000ml)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 茜 普 生 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 上 述 
溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 100pg(0.1g 规 
格 ) 或 125pg(0.125g 规格 ) 或 200pg(0. 2g 规格 ) 或 250pg(0. 25g 
规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 331nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
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应 为 标示 量 的 90.0% 一 


其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 01mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 (75 : 25) ,用 
磷酸 调节 pH 值 至 3. 0 为 流动 相 ;检测 波长 为 272nm。 理 论 
板 数 按 蔡 普 生 峰 计算 不 低 于 2000, 蔡 普 生 烽 与 相 邻 杂质 峰之 
间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 蜡 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 蔡 普 生 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
超声 使 蔡 普 生 溶 解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 精 密 量 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 蔡 普 生 对 
照 品 ,精密 称 定 ,用 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
20pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 蔡 普 生 。 

【规格 】 (1)0.1lg (2)0.125g (3)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(4)0.25g 


蔡 普 生 颗 粒 
Naipusheng Keli 


Naproxen Granules 


本 品 含 茜 普 生 (Ci Hy 0O;) 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 着 色 颗 粒 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 蔡 普 生 8mg), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 无 水 乙醇 适量 振 摇 使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 滤 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 262nm、 
271nm、317nm 与 331nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 蔡 普 生 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 蔡 普 生 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶 液 ; 分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml, 置 
同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 蔡 普 生 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 的 一 致 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 ,不 得 过 蔡 普 生 标 示 量 的 0. 1% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶 液 中 蔡 普 生 峰 面积 的 0. 2 售 (0.2%), 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 蔡 普 生 峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 ” 除 溶化 性 外 ,其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 
规定 (通则 0104) 。 


应 为 标示 量 的 90.0% 一 
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蔡 普 生 钠 片 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (75 : 25), 用 
磷酸 调节 pH 值 至 3. 0 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 272nm。 理 论 
板 数 按 蔡 普 生 峰 计算 不 低 于 2000, 蔡 普 生 峰 与 相 邻 杂质 峰之 
间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 蔡 普 生 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 入 流动 相 适 量 ， 
超声 使 禁 普 生 溶 解 , 放 冷 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ;, 另 取 茜 普 生 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 20p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 蔡 普 生 。 

规格 〗 10g : 0. 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


蔡 普 生铁 
Naipushengna 


Naproxen Sodium 


CH; 


ONa 
IJIY 
HCO 


Ci His NaOs 252. 25 

本 品 为 (S)-a- 甲 基 -6- 甲 氧 基 -2- 禁 乙酸 钠 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Cu His NaO; 应 为 98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 微 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 , 在 丙酮 
中 极 微 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 或 甲苯 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 0.5g, 加 水 6ml, 滴 加 lmoVL 盐酸 溶液 
2. 4ml, 边 滴 加 边 振 摇 ,析出 沉淀 后 ,沉淀 用 水 洗涤 至 中 性 ， 
105 干燥 至 恒 重 ,精密 称 定 ,加 三 握 甲 烷 制 成 每 1ml 中 约 含 
10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 十 63" 至 十 69"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 25g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 盐 酸 
数 滴 , 即 发 生 白 色 沉 淀 , 滤 过 ,滤液 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

《2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 沉淀 物 , 用 水 洗涤 至 中 性 ,在 105C 
干燥 1 小 时 , 取 细 粉 约 30mg, 加 甲醇 制 成 每 1ml 中 含 30ug 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 262nm、 
271nm、317nm 与 331nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《3) 取 本 品 , 经 105C 于 燥 3 小 时 后 ,其 红外 光 吸 收 图 谱 应 
与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 433 图 ) 一 致 。 


【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 
20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 定量 稀 
释 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFsss 注 层 板 上 ,以 甲 茶 - 四 氨 峡 喃 - 冰 醋 酸 (30 : 3 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 
如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

游离 茜 普 生 ” 取 本 品 5. 0g, 精 密 称 定 , 置 分 液 漏斗 中 ,加 
水 25ml 使 溶解 ,用 三 氯 甲 烷 振 播 提取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 
毛 甲 烷 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 用 75% 中 性 甲醇 (对 酚 栈 指示 
液 显 中 性 )50ml 溶解 ,加 酚 可 指示 液 3 滴 , 用 和 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 消耗 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 过 
2. 2ml(1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 于 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0% (通则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 20ml 使 溶解 ， 
加 lmol/L 盐酸 溶液 5ml, 用 二 氯 甲烷 提取 3 次 (20ml、.20ml 与 
10mjl) , 弃 去 二 氧 甲 烷 层 ,水 层 依法 检查 (通则 0821 第 一 法 )， 
含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 30ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.lmoVvL) 相 当 于 25.22mg 
的 Cu Hi NaO,; 。 

【类 别 〗 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 3 道光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 蔡 普 生 钠 片 


蔡 普 生 钠 片 


Naipushengna Pian 


Naproxen Sodium Tablets 


本 品 含 蔡 普 生 钠 (Cus Ha NaO; ) 应 为 标示 量 的 93. 0 站 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 蔡 普 生 钠 
0. 25g) ,加 水 12ml, 振 摇 ,加 盐酸 lml, 即 产生 白色 沉淀 , 滤 过 ， 
滤液 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 沉淀 物 ,用 水 洗涤 至 中 性 ,在 105%C 
干燥 1 小时, 取 细 粉 约 30mg, 加 甲醇 制 成 每 1ml 中 含 30ug 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 262nm、 
271nm、317nm 与 331nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.4)( 地 磷酸 二 氧 钠 
2. 28g 、 磷 酸 氢 二 钠 11. 50g, 加 水 至 1000ml) 900ml 为 溶出 介 
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蔡 普 待 因 片 
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质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml， 
滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 禁 普 
生 钠 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 蔡 普 生 钠 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 332nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 计 算出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 茜 普 生 钠 275mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 
70ml, 充 分 振 摇 30 分 钟 使 禁 普 生 钠 溶解 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 332nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 芋 普 生 钠 对 照 品 ,加 甲醇 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 55pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 蔡 普 生 钠 。 

【规格 】 《1)0. 1g( 相 当 于 蔡 普 生 91mg) 
当 于 茜 普 生 250mg) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0.275g( 相 


蔡 普 待 因 片 
Naipu Daiyin Pian 
Naproxen and Codeine Phosphate Tablets 


本 唱 每 片 含 蔡 普 生 (Cu Hu O;) 应 为 标示 量 的 93.0%~ 
107. 0% , 含 磷酸 可 待 因 (Cs Ha NO; . H;PO, + 1 方 HO) 应 


为 标示 量 的 90.0 上 一 110.0%。 


【处 方 】 

茜 普 生 150g 
磷酸 可 待 因 15g 
辅料 适量 

制 成 1000 片 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〗】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磷酸 可 待 因 0. 1g、 芋 


普 生 1g) ,加 水 15ml 与 稀 硫酸 5ml, 超 声 10 分 钟 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 鉴别 用 供 试 品 溶液 (1) ; 滤 渣 用 无 水 乙醇 25ml 全 部 
转移 至 50ml 锥 形 瓶 中 , 超声 10 分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 鉴 
别 用 供 试 品 溶液 (2) 。 

(1) 取 供 试 品 溶液 (1 适量 , 置 分 液 漏 斗 中 加 氮 试 液 使 呈 
碱 性 (pH 值 约 为 10) ,用 三 氯 甲 烷 15ml 振 摇 提 取 1 次 ,三 氧 
甲烷 用 少量 水 洗涤 工 次 ,分 取 三 氯 甲 烷 层 , 减 压 燕 干 , 取 残渣 
约 1mg, 置 白 瓷 板 上 ,加 含 亚 硒 酸 2. 5mg 的 硫酸 0. 5ml, 立 即 
显 绿色 ,渐变 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


。 1212 。 


(3) 取 供 试 品 溶液 (2) 适 量 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 
蔡 普 生 30pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 262nm.271nm、317nm 与 331nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 取 供 试 品 溶液 (1) 少 量 , 用 氧 氧化 钠 试 液 调 节 pH 值 
至 中 性 ,溶液 应 显 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 蔡 普 生 
1. 0g) ,精密 称 定 , 加 水 15ml 与 稀 硫酸 5ml, 超 声 10 分 钟 , 滤 过 ， 
滤 河 用 适量 无 水 乙醇 全 部 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,超声 10 分 钟 
后 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 无 水 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 20mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1) ; 另 取 6- 甲 氧 基 -2- 蔡 乙 酮 ( 杂 
质 工 ) 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 无 水 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 
40pg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10 岂 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 蒲 展板 
上 ,以 甲 茶 - 四 和 氨 号 喃 - 冰 醋 酸 (90 : 9 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,了 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (254nm)? 下 检视 , 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 
溶液 (1) 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 ; 供 试 品 溶液 如 显 荧光 斑点 ， 
其 荧光 强度 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 强 。 

含量 均匀 度 ”磷酸 可 待 因 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 75%% 甲 醇 溶液 适量 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 自 “ 超 声 10 
分 钟 ”起 依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.4)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 了 到 溶 液 10ml, 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 含 量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 
5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
品 溶液 。 分 别 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 照 合 量 测定 项 下 的 方 
法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 ,磷酸 可 待 因 限度 为 标示 量 的 
70% , 蔡 普 生 限 度 为 标示 量 的 80% , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 0.05mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 -甲醇 -四 氧 叶 吐 (4 :6 : 
0. 04) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm, 磷 酸 可 待 因 峰 与 茜 普 生 峰 的 
分 离 度 应 大 于 2. 0, 理 论 板 数 按 磷酸 可 待 因 峰 计算 不 低 于 1000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
(〈 约 相当 于 蔡 普 生 150mg、 磷 酸 可 待 因 15mg), 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 75%% 甲 醇 溶液 适量 ,超声 10 分 钟 ,用 75% 甲 醇 溶液 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
用 75%% 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 茜 普 生 磷酸 可 待 
因 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 75% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 茜 普 生 0. 9mg 与 磷酸 可 待 因 0.09mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 各 自 的 峰 面积 计算 , 即 得 。 在 计算 磷酸 可 待 
因 含量 时 ,应 将 结果 乘 以 1. 068。 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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附 : 
杂质 
oO 
CH30 
Cis His O01 200. 23 
6- 甲 氧 基 -2- 蔡 乙 酮 
蒜 磺 酸 右 丙 氧 芬 


Naihuangsuan Youbingyangfen 


Dextropropoxyphene Napsylate 


Zz 


sosH 
cH, ， , H,O 
和 CH; 


Czz Hzs NO, » Cio Hs O3S + HO 565.73 

本 品 为 (1S,2R)-1- 革 基 -3- 二 甲 氨基 -2- 甲 基 -1- 葵 丙 基 页 
酸 酯 茜 -2- 磺 酸 盐 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 售 Cz Hs NO,。 
Cio Hs O;S 应 为 97.0%~103.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 浴 ,在 乙醇 或 丙酮 中 溶解 ,在 
水 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 经 105C 干燥 3 小 时 后 ,熔点 (通则 0612) 为 
158 一 165 , 熔 距 不 得 过 4°C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 制 成 每 lml 中 约 
含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 十 26` 至 十 31 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 265nm 与 
275nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1043 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 和 氯 化 物 取 本 品 0.50g, 加 水 50ml, 振 摇 5 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 
溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 028%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 稀释 制 
成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 蔡 磺 酸 右 
丙 氧 芬 、 蔡 磺 酸 右 丙 氧 芬 乙酰 物 (杂质 I) 与 氨基 醇 盐酸 盐 ( 杂 
质 卫 ) 各 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 蔡 磺 酸 右 丙 
氧 芬 20mg 杂质 工 0. 1Img 与 杂质 了 0. 1mg 的 溶液 作为 系统 适 


H CH 


用 性 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶 
液 各 10p, 分 别 点 于 同一 0. 5mm 厚 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 - 乙 酸 丁 酯 -甲酸 (3 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 ,再 以 三 氯 甲 
烷 - 乙 酸 丁 酯 - 浓 氨 溶液 (3 : 2 : 0.5) 的 下 清 液 为 展开 剂 ( 展 开 剂 必 
须 澄清 ) ,同方 向 第 二 次 展开 , 景 干 , 喷 以 稀 碘 化 馆 钾 试 液 。 系 统 
适用 性 溶液 应 显 三 个 清晰 的 六 点 , 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 病 点 ,与 
对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 ,杂质 斑点 不 得 多 于 2 个 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 为 2.5% 一 5.0%。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 和 遗留 残 
渣 不 得 过 0. 2% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 分 液 漏斗 中 ， 
加 三 握 甲 烷 40ml 使 溶解 ,加 水 和 和 氧 氧 化 钠 试 液 各 10ml, 振 摇 
2 分 钟 , 静 置 分 层 , 分 取 三 毛 甲 烷 液 ,水 层 用 三 氯 甲烷 提取 3 
次 ,每 次 25ml, 各 次 三 毛 甲 烷 液 均 用 同一 加 有 无 水 硫酸 钠 3g 
的 滤器 滤 过 ,合并 三 氮 甲 烷 液 , 置 水 浴 上 获 干 ,加 冰 醋 酸 
40ml, 使 残 酒 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 
(0. lmol/I) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 ,每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1moL) 相 当 于 54. 77mg 的 
Ca Hs NO, » Cio HsO:S。 

【类 别 】 镇 痛 药 

【她 藏 】》 遮光 ,密封 保存 。 


附 : 


杂质 I ( 蔡 磺 酸 右 丙 氧 芬 乙酰 物 ) 


C2 Hzr NO2: » Cio Ha OsS» HO 551.70 
(1S,2R)-1- 葵 基 -3- 二 甲 氮 基 -2- 甲 基 -1- 葵 丙 基 乙酸 酯 蔡 - 
2- 磺 酸 盐 -水 合 物 


杂质 下 (氨基 醇 盐酸 盐 ) 


于 
Cis Hse CINO 319. 87 
(1S,2R)-1- 茶 基 -3- 二 甲 氮 基 -2- 甲 基 -1- 茶 丙 醇 盐酸 盐 


。 1213 。 


萝 巴 新 亲 吉 


萝 巴 新 


Luobaxin 


Raubasine 


Ca Hz N, Os 

本 品 为 (19a)-16,17- 双 脱氧 -19- 甲 基 嗓 育 享 煤 -16- 送 酸 甲 
酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hz NsO; 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 握 甲 烧 中 溶解 ,在 甲醇 .乙醇 或 丙酮 中 微 溶 , 在 
水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 三 握 甲 烷 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 
旋 度 为 一 57" 至 一 67"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 稀 硫 酸 2ml 使 溶解 ,加 碘 
化 匀 钾 试 液 1 滴 , 即 生成 杰 红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 4pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 227nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1044 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 lyg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 甲醇 -水 (85 : 15) (每 1000ml 中 加 二 乙 
胺 5pD) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 222nm, 理 论 板 数 按 葛 巴 新 峰 计 
算 不 低 于 900。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 , 照 残留 溶剂 测定 法 
(通则 0861) 测 定 ,三 氯 甲烷 的 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) , 遗 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

» 1214 。 
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【含量 测定 】〗 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. Imol/L) 滴 


定 至 溶液 显 纯 蓝 色 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 35. 24mg 的 Cz Hz N;O 〇 ;。 
【类 别 】 脑 代谢 改善 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


本 J 安 
Taiding’ an 


Ftibamzone 


-a 


ES 


\ 
bs 


Cu His N1 Oz:S, 377.45 

本 品 为 3- 邻 茶 二 甲 酰 亚 氨基 -2- 氧 代 丁 醛 -1,2- 双 缩 氨 基 
硫 脲 与 二 氧 六 环 的 包含 物 。 按 无 二 氧 六 环 的 干燥 品 计算 , 含 
Cu His N; OsS; 应 为 97.0 中 一 103.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 :无 臭 ; 遇 光 色 渐变 深 。 

本 品 在 N,N- 二 甲 基 有 甲 酰胺 中 易 溶 , 在 二 氧 六 环 中 微 溶 ， 
在 水 .乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 ;在 氢 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 约 10mg, 加 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 2ml 溶 
解 后 ,加 稀 盐 酸 成 微 酸性 ,再 加 硫酸 铜 试 液 , 即 生成 棕色 沉淀。 

(2) 本 晶 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 427 
图 ) 一 致 。 

【检查 】〗 碱 性 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 氢 氧 化 钠 
试 液 5ml 溶解 后 ,再 加 水 15ml, 溶 液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml, 振 播 使 溶解 ,用 乙 且 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 乙 有 哺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 另 取 柄 丁 安 对 照 
品 , 置 150C 加 热 4 小 时 , 照 供 试 品 溶液 的 制备 方法 制 成 系 
统 适 用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.75% 无 水 甲酸 (V/V)- 
乙 有 哺 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274mm。 取 系统 适用 
性 溶液 10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 , 酌 丁 安 色谱 峰 与 热 降 产物 峰 
(相对 保留 时 间 约 为 0.9) 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 栈 丁 安 峰 保留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (0.5%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 
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酰 丁 安 把 剂 


二 和 氧 六 环 ” 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ， 
用 内 标 溶液 ( 取 异 丁 醇 适量 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 3. 3mg 的 溶液 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 二 氧 六 环 对 照 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 测 定 , 以 5%% 莱 基 -95%% 二 
甲 基 育 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 :起 始 温度 为 50 ,维持 
5 分 钟 , 以 每 分 钟 8C 的 速率 升温 至 110C ; 进 样 口 温度 为 
1507 ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85°C ;平衡 时 
间 为 15 分 钟 。 理 论 板 数 按 二 氧 六 环 峰 计算 不 低 于 5000 ,二 氧 
六 环 峰 与 内 标 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 各 lml, 分 别 置 10ml 顶 空 瓶 中 ,密封 , 顶 空 进 样 ,记录 
色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 计 算 。 含 二 氧 六 环 应 为 
14.0% 一 20.0% 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 溶解 后 ,用 稀 乙醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,再 精密 量 取 适量 ,用 稀 乙 醇 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10png 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 349nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 男 取 歌 丁 安 对 照 品 ， 


同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 
【类 别 】 抗 病毒 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
【制剂 】 〈1) 栈 丁 安 乳 膏 〈2) 栈 丁 安 拒 剂 〈3) 酌 丁 安 
滴 眼 液 
本 本 安 乳 高 


Taiding an Rugao 


Ftibamzone Cream 


本 品 含 枉 丁 安 (Cu His Ni;O,S,) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 乳 谊 。 

鉴别] (1) 取 本 品 0. 3g, 加 0.4% 氧 氧化 钠 溶 液 5ml， 
混 匀 后 , 置 分 液 漏斗 中 ,加 三 氯 甲 烷 10ml, 振 摇 提 取 , 静 置 分 
层 , 取 水 层 加 稀 盐 酸 使 呈 微 酸性 ,再 加 硫酸 钢 试 液 , 即 生成 棕 
色 沉 淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 349nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 


【检查 〗 应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 
【含量 测定 〗 避 光 操作 。 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 酰 丁 安 


25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 约 
30ml, 微 温 约 5 分 钟 , 使 可 本 安 溶解 , 放 冷 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 
酰胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 曾 冰 浴 中 冷却 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 放 
至 室温 。 精 密 量 取 滤 液 5ml , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 。 再 精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 稀 乙 醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 349nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 栈 于 安 对 照 品 约 25mg( 按 无 二 氧 
六 环 的 干燥 品 计 ) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 
甲 酰 胺 5ml 溶解 后 ,用 稀 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适 
量 , 用 稀 乙 醇 定 量 稀释 制 成 每 jml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 了 同 本 丁 安 。 

规格 〗 (1)10g : 0. 1g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


(2)10g : 0. 3g 


本 本 安 拒 剂 
Taiding’ an Chalji 


Ftibamzone Liniment 


本 品 含 栈 丁 安 (Cu His N; OsS;) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
1 

性状 了 本 品 为 淡 黄 色 的 港 清 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 2ml, 加 水 2ml, 振 摇 ,加 稀 盐 酸 
使 呈 微 酸性 ,再 加 硫酸 铜 试 液 , 振 摇 , 下 层 溶 液 应 显 红 
棕色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 345nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 应 符合 拒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0117) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 
栈 丁 安 5mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 冰 栈 酸 溶液 (1 一 2) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 冰 醋 酸 溶液 (1-~ 
2) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
345nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 栈 丁 安 对 照 品 25mg( 按 无 
二 氧 六 环 的 干燥 品 计算 ) ,精密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 冰 醋 
酸 125mi 使 溶解 ,然后 加 水 摇 匀 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 冰 醋 酸 溶液 (1 一 2) 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 歌 丁 安 。 

【规格 】 (1)5ml : 25mg (2)l0ml: 50mg 

【贮藏 】 关 光 ,密闭 ,在 凉 处 保存 。 
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栈 丁 安 滴 眼 液 
Taiding’ an Diyanye 
Ftibamzone Eye Drops 


品 含 歌 丁 安 (Cu His N;O;S;) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 淡 黄色 混 悬 液 。 
【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 1 瓶 , 离 心 , 弃 去 大 部 分 上 清 液 , 照 酰 
丁 安 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 
(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 349nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 


【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 7.0( 通 则 0631)。 
渗透 压 摩尔 浓度 ” 照 渗透 压 摩 尔 浓 度 测定 法 (通则 0632) 


测定 ,渗透 压 摩 尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1.1。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 , 摇 匀 , 用 内 容量 移 液 管 
精密 量 取 适量 ( 约 相 当 于 醚 丁 安 5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 分 次 洗涤 移 液 管内 辟 , 洗 液 并 人 量 瓶 
中 , 振 摇 使 歌 丁 安 溶解 ,用 稀 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 稀 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 349nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 
另 取 本 丁 安 对 照 品 约 25mg( 按 无 二 氧 六 环 的 干燥 品 计算 ) , 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰 胶 5ml 溶解 后 ， 
用 稀 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,再 精密 量 取 适 量 ,用 稀 乙 醇 定 量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 栈 丁 安 。 

【规格 】 (1)1ml : 1mg 

【贮藏 》 并 光 , 密 闭 保 存 。 


(2)8ml : 8mg 


酚 咖 片 


Fenka Pian 


Paracetamol and Caffeine Tablets 


本 品 含 对 乙酰 氨基 酚 (Cs Hs。 NO;) 与 咖啡 因 (Cs Hio NsO;) 
均 应 为 标示 量 的 90.0 中 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 或 黄色 片 或 薄膜 衣 片 。 

【鉴别 了 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
中 两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 对 氨基 酚 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 对 乙酰 氨基 酚 100mg) ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 A- 流 动 相 B(85 : 15) 的 混合 液 适量 , 振 摇 使 对 乙酰 氨基 
酚 溶解 ,用 同一 溶剂 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 

。1216 。 


试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 对 氨基 酚 对 照 品 与 对 乙酰 氨基 酚 对 照 
品 各 适量 ,加 流动 相 A- 流 动 相 B(85 : 15) 的 混合 液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 对 氨基 酚 10ng 与 对 乙酰 氨基 酚 0. 1mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 
0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.05mol/L 
醋酸 铵 溶液 为 流动 相 A, 甲 醇 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 
脱 ;检测 波长 为 257nm。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 85 15 
6.5 85 15 
7 20 80 
10 20 80 
11 85 15 
20 85 15 


取 对 照 品 溶液 10ul 注入 液 相 色谱 仪 ,使 对 乙酰 氨基 酚 
峰 的 保留 时 间 约 为 7 分钟; 对 乙酰 氨基 酚 峰 与 对 氨基 酚 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 再 精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 
各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 含 对 氮 基 酚 不 得 过 对 乙酰 氨基 酚 标 示 量 
的 0.1%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 20ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 , 加 甲 
醇 - 冰 醋 酸 (95 : 5) 稀 释 制 成 每 lml 中 含 对 乙酰 氨基 酚 0. 1mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 
出 每 片 中 对 乙酰 氨基 酚 与 咖啡 因 的 溶出 量 , 限 度 均 为 标示 量 
的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (280 : 690 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 275nm。 对 乙酰 氨基 酚 峰 和 匣 啡 因 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 对 乙酰 氨基 酚 0.25g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 - 冰 
醋酸 (95 : 5) 混 合 液 约 75ml, 振 摇 30 分 钟 使 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 - 
冰 醋 酸 (95 : 5) 混合 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 与 嘟 啡 因 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 - 冰 醋 酸 (95 : 5) 混合 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 对 乙酰 氨基 酚 0. 1mg 与 咖啡 因 13ng 的 混合 溶液 , 作为 
对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 
别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
基 得 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【规格 】 (1) 对 乙酰 氨基 酚 250mg, 哪 啡 因 32. 5mg 
(2) 对 乙酰 氨基 酚 500mg ,咖啡 因 -65mg 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 
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Co HisO 318. 33 

本 品 为 3,3- 双 (4- 羟 基 苯 基 )-1(3 五 )- 异 菜 并 呐 喃 酮 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Ca HO, 应 为 98.0%% 一 102.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 带 黄色 的 结晶 或 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 中 略 溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 260~263°C 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 数 毫克 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 或 热 的 碳酸 
钠 试 液 2ml, 即 溶解 成 红色 的 溶液 :再 加 过 量 的 酸 , 红 色 即 
消失 。 

《2) 取 含量 测定 项 下 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 275nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 259nm 的 波长 
处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 429 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 乙醇 溶液 的 颜色 取 本 品 0.50g, 加 乙醇 30ml 
溶解 后 ,溶液 应 无 色 或 几乎 无 色 。 

氯 化 物 取 本 品 2.0g, 加 水 40ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 10ml, 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

硫酸 盐 取 握 化物 项 下 滤液 20ml, 依法 检查 (通则 
0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 (0.02%)。 

荣光 母 素 ” 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 荧 光 母 素 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 
制 成 每 lml 中 约 含 0. 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 25pl 与 对 照 
品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 无 水 乙醇 - 环 已 
烧 - 二 甲 茶 (1 : 1 : 4) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 硫酸 -无 水 乙 
醇 (1 : 1), 在 105C 加 热 5 一 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 溶 液 如 显 与 对 照 品 溶液 对 应 的 杂质 斑点 ,其 荧 
光 强 度 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 强 (0. 1%)。 

灵敏 度 ” 取 本 品 0.10g, 加 乙醇 10ml 溶解 后 , 取 溶 液 
0.50ml, 加 新 沸 过 的 冷水 50ml 泥 匀 ,加 和 毛 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 02molL)0. 25ml, 应 显 粉红 色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 


过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 潭 ”不 得 过 0.1%%( 通 则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 稀 盐 酸 10ml, 置 水 浴 上 加 热 5 
分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ;滤液 置 水 洽 上 蒸 干 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 38mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 乙醇 约 60ml, 振 摇 使 溶解 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 
10ml, 混 匀 , 用 乙醇 稀释 至 刻度 , 抒 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml, 混 名 ,用 0.01moML 盐酸 溶液 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
275nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cz。 HiO 的 吸收 系数 (EI%) 
为 134 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 泻药 。 

【如 藏 】 密封 保存 。 

【制剂 〗 酚 酌 片 


酚 醚 片 


Fentai Pian 


Phenolphthalein Tablets 


本 品 含 酚 栈 (Cz HiO,) 应 为 标示 量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 片 。 

【鉴别 】 1) 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 酚 栈 项 下 的 鉴别 (1) 
试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 275nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 259nm 的 波长 
处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 荧光 母 素 ， 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 酚 酝 
0. 1g) ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 20mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 荧光 母 素 对 照 咒 i 
量 , 用 无 水 乙醇 制 成 每 lml 中 含 0.10mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 无 水 
乙醇 - 环 己 烷 -二 甲 茶 (1 : 1 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,上 防 干 ,路 以 
硫酸 -无 水 乙醇 (1: 1) ,在 105'C 加热 5~10 分 钟 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 对 应 的 
杂质 斑点 ,其 荧光 强度 与 对 照 品 溶液 的 主 广 点 比较 ,不 得 更 
强 (0. 5%)。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 酚 栈 0. 19g ) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 使 酚 栈 溶 
20ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 约 40ml, 混 匀 ,加 0.01molL 
盐酸 溶液 10ml, 混 匀 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
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10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml, 混 匀 ,用 0.01mol/L 盐 
酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 句 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 275nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cz HiO: 的 吸收 
系数 (El%) 为 134 计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 酚 歌 。 
【规格 】 (1)50mg 
【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)100mg 


辅 酶 Qo 
Fumei Qi。 


Ubidecarenone 


Css HuoO， 863. 36 

本 品 为 2-[( 全 -E)3,7,11,15,19,23,27,31,35,39- 十 四 
基 -2,6,10,14,18,22,26,30,34,38- 四 十 癸 烯 基 ]5,6- 二 甲 氧 
基 -3- 围 基 -p- 莱 醒 。 按 无 水 物 计算 , 含 Css Ho Os 不 得 少 
于 98.0%。 

【性 状 】 
光 易 分 解 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 或 丙酮 中 溶解 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 水 
中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 48 一 52"C 。 

【鉴别 】 〈1) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 ,加 硼 氢 化 钠 
50mg, 揪 匀 ,溶液 黄色 消失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1046 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 供 试 
品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 的 主峰 面积 (1%)。 

异 构 体 ” 避 光 操作 。 取 本 品 , 加 正 已 烷 溶 解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 正己 烧 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ( 临 
用 新 制 )。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 立 即 测定 。 用 硅胶 
为 填充 剂 (4. emmX250mm,5pm); 以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (97 : 
3) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 2. 0ml; 检测 波长 为 275nm。 辅 酶 
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本 品 为 黄色 至 橙黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 无 味 ;: 遇 


Qiu 峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 , 异 构 体 峰 的 相对 保留 时 间 约 
为 0.9, 异 构 体 峰 与 辅酶 Qio 蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 理 论 板 
数 按 辅酶 Qio 峰 计算 不 低 于 3000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 异 构 体 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 
主峰 面积 (0. 5%)。 

水 分 取 本 品 ,以 三 毛 甲 烷 为 溶剂 , 照 水 分 测定 法 (通则 
0832 第 一 法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 0. 2%。 

炽 灼 残 带 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
漆 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 避 光 
操作 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -无 水 乙醇 (1 : 1) 为 流动 相 ; 柱 温 为 35C ; 检 
测 波长 为 275nm。 取 辅酶 Qi 对 照 品 和 辅酶 Q, 对 照 品 适量 ， 
用 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 0. 2mg 的 混合 
溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,辅酶 Q, 峰 与 辅酶 Qio 峰 的 分 
离 度 应 大 于 4, 理论 板 数 按 辅酶 Qio 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 取 本 品 20mg, 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 约 40ml， 
在 50 水 浴 中 振 播 溶 解 , 放 冷 后 , 移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 无 水 
乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20ml, 注 人 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 辅酶 Qi 对 照 品 适量 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 辅酶 类 药 。 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 辅 酶 Qo 片 (2) 辅 酶 Qio 软 胶 襄 
Qu 注射 液 (4) 辅 酶 Qio 胶 宫 


(3) 辅 酶 


辅酶 Qj。 片 
Fumei Qu Pian 


Ubidecarenone Tablets 


品 含 辅酶 Qio (Ci Hoo 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 
后 显 黄色 。 

【鉴别 1 


本 品 为 黄色 片 或 薄膜 衣 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 


照 辅酶 Quo 项 下 的 鉴别 (1)、 2) 项 试验 , 显 相同 


【检查 】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 
辅酶 Qio 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

含量 均匀 度 ”和 避 光 操作 。 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 ,并 
迅速 加 无 水 乙醇 适量 ,研磨 ,转移 至 25ml 棕色 量 瓶 中 , 置 50'C 
水 浴 中 振 摇 使 辅酶 Qio 溶 解 , 放 冷 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 
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辅酶 Qio 胶 事 


匀 。 精 密 量 取 适 量 , 用 无 水 乙醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 2mg 的 溶液 。 取 上 述 溶液 , 置 具 塞 离心 管 中 , 每 分 钟 3000 
转 离心 5 分 钟 , 取 上 清 液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 除 限 
度 为 士 20% 外 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 辅酶 Qi。20mg) ,加 无 水 乙醇 
适量 , 置 50C 水 浴 中 振 播 溶解 , 放 冷 后 , 移 至 100ml 量 瓶 
中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 取 上 述 溶 液 , 置 具 塞 离 
心 管 中 ,每 分 钟 3000 转 离心 5 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 
溶液 , 照 辅 酶 Qio 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 辅酶 Quo 。 

【规格 】 (1)5mg (2)l0mg (3)l5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


辅酶 Q,, 软 胶囊 


Fumei Qi Ruanjiaonang 


Ubidecarenone Soft Capsules 


本 品 含 辅酶 Qio (Cs Hoo O, ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 
【性 状 】 
【鉴别 】 
的 结果 。 
【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 
辅酶 Qi 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 
【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ， 
迅速 加 无 水 乙醇 适量 , 置 50 必 水 浴 中 振 摇 使 辅酶 Qu 溶解 , 放 
冷 后 ,再 用 无 水 乙醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶 
液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 辅酶 Quo 项 下 的 方法 测定 ,计算 ， 
即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


本 品 内 容 物 为 橙黄 色 的 油状 液体 。 
照 辅酶 Qio 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 同 


同 辅酶 Qi 。 
(1)5mg (2)10mg (3)i5mg 
遮光 ,密封 ,在 于 燥 处 保存 。 


辅酶 Qi 注射 液 
Fumei Qi。Zhusheye 


Ubidecarenone Injection 


本 品 为 辅酶 Qu 的 灭 菌 水 溶液 , 含 辅酶 Qio (Css HooO, ) 应 
为 标示 量 的 90.0% ~110.0%。 


【性 状 】 本 品 为 黄色 澄明 液体 。 
【鉴别 】 照 辅酶 Qio 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相同 


【检查 〗 pH 值 应 为 3.2 一 5.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 辅酶 Qio 项 
下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 2ml, 置 25ml 量 
瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 辅酶 
Qu 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 辅酶 Qi 。 

【规格 】 2ml : 5mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


辅酶 Qu 胶 圳 
Fumei Qo Jiaonang 


Ubidecarenone Capsules 


本 品 含 辅酶 Qi (Cs Hoo O04 ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 黄色 至 橙黄 色 粉 末 或 颗粒 。 

【鉴别 】 照 辅酶 Qio 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 同 
的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 
辅酶 Qio 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 粒 的 内 容 物 , 置 25ml 
棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 ,在 50C 水 浴 中 振 播 使 溶解 , 放 
冷 ,再 用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 适 量 , 用 无 水 
乙醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 。 取 上 述 溶 
液 , 置 具 塞 离心 管 中 , 每 分 钟 3000 转 离心 5 分 钟 , 取 上 清 液 ， 
照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 除 限度 为 土 20 中 外 ,应 符合 规 
定 ( 通 则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 了 避 光 操作 。 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 取 内 
容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 辅酶 Qi。20mg) ,加 无 水 
乙醇 适量 , 置 50C 水 浴 中 振 播 溶解, 放 冷 后 , 移 至 100ml 量 瓶 
中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 上 述 溶液 , 置 具 塞 离心 管 
中 ,每 分 钟 3000 转 离心 5 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 , 照 
辅酶 Qio 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 辅酶 Qio 。 

【规格 】 (1)5mg 〈2)10mg (3)l5mg 

【贮藏 】 遗 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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铝 酸 铅 
Lusuonbi 


Bismuth Aluminate 


Bis (Al;O1), + 10H;:O 951. 99 

本 品 按 炽 灼 至 恒 重 后 计算 , 含 匀 (Bi) 应 为 51.0% 一 
55.0%, 含 馈 (AD 应 为 19. 5%~21.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ,无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 硝酸 1ml, 加 热 使 溶解 , 放 
冷 , 加 水 10ml, 分 到 2ml, 滴 加 碘化钾 试 液 , 即 生成 棕 黑 色 沉 
淀 , 肖 加 过 量 的 矶 化 钾 试 液 ,沉淀 即 溶解 ,溶液 显 橙黄 色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 2g, 加 稀 盐酸 10ml, 加 热 , 放 冷 后 滤 过 , 取 
滤液 5ml, 滴 加 氨 试 液 至 产生 白色 沉淀 ,再 加 理 素 磺 酸 钠 指 示 

【检查 〗 氯 化 物 取 本 品 0.20g, 加 硝酸 4ml, 小 火 加 热 者 
沸 使 完全 溶解 , 放 冷 ,加 水 使 成 20ml, 摇 匀 ,分 取 5ml, 依 法 检查 
《通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0. 14%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 加 盐酸 4ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 水 
30ml, 妈 产生 多 量 白色 沉淀 , 滴 加 和 氨 试 液 至 显 中 性 ,加 水 使 成 
50ml , 播 匀 , 滤 过 ,分 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钟 溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硝酸 盐 取 本 品 50mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 硫酸 溶液 
(1>2) 约 40ml, 加 热 使 溶解 ,用 硫酸 溶液 (1->2) 稀 释 至 刻度 ， 
摇 句 。 取 1.0ml, 加 水 4.0ml 与 10% 握 化 钠 溶液 0.5ml, 授 匀 。 
精密 加 稀 靛 胭脂 溶液 [ 取 欧 胭脂 试 液 , 用 等 量 的 水 稀释 。 临 用 
前 精密 量 取 本 液 1ml, 用 水 稀释 至 50ml, 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401), 在 6l0nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 应 为 
0. 30 一 0, 40]lml, 播 义 , 沿 管 壁 缓 缓 加 入 硫酸 4. 5ml, 立 即 组 
缓 振 摇 1 分 钟 ,放置 10 分 钟 ,与 标准 硝酸 钾 溶 液 (精密 称 取 在 
105" 干燥 至 恒 重 的 硝酸 钾 81. 5mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 每 lml 相当 于 50p8g 的 NO;)0.50ml 用 
同一 方法 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浅 (2. 5%)。 

钢 盐 ” 取 本 品 0.40g, 加 硝酸 4ml, 加热 使 完全 溶解 , 放 
冷 。 加 水 20ml, 将 溶液 分 成 两 等 份 :一 份 中 加 稀 硫酸 1ml, 另 
一 份 中 加 水 1ml, 放 置 15 分 钟 ,两 液 应 同样 澄清 。 

台 盐 、. 银 盐 与 铜 盐 ” 取 本 品 3.0g, 加 硝酸 6ml, 小 火 加 热 
煮沸 约 2 分 钟 , 放 冷 。 加 水 100ml, 搅 拌 均匀 后 滤 过 ,滤液 置 水 
治 上 头发 至 约 bia 30ml。 分 别 取 
滤液 各 5ml, 一 份 中 加 等 量 的 稀 硫酸 ,不 得 发 生 浑浊 ;一 份 中 
加 盐酸 ,不 得 发 生 不 溶 于 过 量 的 盐酸 但 溶 ea 一 
份 中 加 稍 过 量 的 氨 试 液 , 俊 沉 淀 沉 定 ,上 层 液 不 得 显 蓝 色 。 
砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 稀 硫酸 10ml, 加 热 煮沸 , 放 冷 ,加 
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盐酸 5ml 与 水 适量 使 成 28ml, 依 法 检查 (通则 0822 第 一 法 )， 
应 符合 规定 (0. 0002%)。 | 

炽 灼 失重 ” 取 本 品 ,在 700C 炽 灼 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 22.0%。 

【含量 测定 】〗】 镁 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 500ml 锥 
形 瓶 中 ,加 硝酸 溶液 (3-~>10)15ml, 瓶 口 置 小 漏斗 ,小 火 加 热 使 
完全 溶解 , 放 冷 。 加 水 200ml, 滴 加 氨 试 液 使 pH 值 约 为 1, 加 
二 甲 酚 榨 指示 液 5 滴 ， se en sk 
(0.05mol/L) 滴 定 至 黄色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 
〈0. 05mol/L)? 相 当 于 10. 45mg 的 Bi。 

名 ” 取 测定 负 后 的 溶液 , 滴 加 氨 试 液 至 恰 析 出 沉淀 ,再 滴 
加 稀 硝 酸 至 沉淀 恰 溶 解 (pH 值 约 为 6), 加 醋酸 -醋酸 贸 缓 冲 液 
(pH 6.0)10ml, 再 精密 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05molL) 
30ml ,煮沸 5 分 钟 , 放 冷 , 加 二 甲 酚 橙 指 示 液 10 滴 , 用 锌 滴定 液 
(0. 05mol/L) 滴 定 , 至 溶液 由 黄色 转变 为 红色 ,并 将 滴定 的 结 
果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 乙 二 腕 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 1. 349mg 的 Al。 


【类 别 】 抗 酸 药 。 

【贮藏 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1 复方 铝 酸 饮片 2) 复方 铝 酸 馆 胶 可 
铝 镁 司 片 


Limeisi Pian 
Aspirin, Heavy Magnesium Carbonate and 


Dihydroxyaluminium Aminoacetate Tablets 


站 含 阿 司 匹 林 (CoHsO, ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105. 0% ; 含 重 质 碳酸 镁 以 氧化 镁 (MgO) 计 算 ,应 为 标示 量 的 
35.0%% 一 45.0%; 含 甘 羟 铝 以 氧化 铝 (Ab O: ) 计 算 ,应 为 标示 
量 的 33.0%% 一 43.0%%。 


【处 方 】 

阿司匹林 330g 

重 质 碳酸 镁 100g 

甘 羟 锅 50g 
酒石酸 3. 3g 

辅料 适量 

制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 白色 和 黄色 双 层 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 白 色 层 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 阿 司 匹 


林 0. 1g) ,加 水 10ml, 者 沸 , 放 冷 ,加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 
紫 草 色 。 

(2) 取 本 品 黄 色 层 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 重 质 碳酸 镁 
0. 1g) ,加 稀 盐 酸 10ml, 即 发 生 泡 腾 , 微 温 使 本 品 溶 解 , 加 和 毛 氧 
化 钠 试 液 使 成 大 性, 即 生成 白色 胶 状 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 分 成 两 
份 , 一 份 中 加 入 过 量 的 毛 氧 化 钠 试 液 ,沉淀 不 溶解 ; 另 一 份 中 
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加 砚 试 液 3 滴 , 沉 淀 转 成 红 棕色 。 

(3) 取 本 品 黄色 层 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甘 叛 锅 0.05g)， 
加 稀 盐 酸 5ml, 微 温 使 溶解 , 滴 加 氨 试 液 至 生成 白色 胶 状 沉 
淀 ,加 0.1% 茧 素 磺 酸 钠 溶液 数 滴 ,沉淀 即 显 樱 红色 。 

(4) 在 阿司匹林 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 游离 水 杨 酸 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 白 色 层 片 10 
片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 阿司匹林 
0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 振 摇 使 阿 司 
匹 林 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 取 水 杨 酸 对照 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1 色 
冰 酷 酸 的 甲醇 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 阿司匹林 游离 水 杨 酸 项 下 的 方法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 阿司匹林 标示 量 的 1. 5%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 深 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 
续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 阿 司 匹 林 对 照 品 约 16mg ,精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 即 得 阿司匹林 对 照 品 溶液 ; 男 取 水 杨 酸 对 照 品 约 
10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 3ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 
醋酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 授 匀 , 即 得 水 杨 酸 对 照 品 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .阿司匹林 
对 照 品 溶液 与 水 杨 酸 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 分 别 计算 出 每 片 的 阿司匹林 与 水 杨 
酸 含量 ,将 所 测 得 的 水 杨 酸 含量 乘 以 1. 304, 再 加 上 阿司匹林 含 
量 即 得 本 品 释 放量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 阿司匹林 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 乙 膊 -四 和 氢 味 师 - 冰 醋酸 -水 (20 : 5 : 5 : 70) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 276nm。 理 论 板 数 按 阿司匹林 峰 计算 不 低 
于 3000, 阿 司 匹 林峰 与 水 杨 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相 当 于 阿司匹林 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1% 冰 醋 酸 
的 甲醇 溶液 适量 ,充分 振 摇 使 阿司匹林 溶解 ,用 1% 冰 醋酸 的 
甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 1%% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 阿司匹林 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 1% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 振 
摇 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

氧化 镁 ”精密 称 取 上 述 细 粉 适量 ( 约 相当 于 重 质 碳酸 镁 
0. 1g) ,加 盐酸 5ml 与 水 25ml, 加热 素 沸 使 重 质 碳酸 镁 溶解 ， 


搅拌 下 放 冷 , 滤 过 , 滤 渣 及 容器 用 水 25ml 分 次 洗涤 ,合并 滤液 
与 洗 液 ,加 甲 基 红 指 示 液 1 滴 , 滴 加 氨 试 液 使 溶液 由 红 变 为 黄 
色 ,再 煮沸 5 分 钟 , 趁 热 滤 过 , 滤 洒 及 容器 用 2% 氧化 铵 溶液 
30ml 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 , 放 冷 ,加 三 乙醇 胺 溶液 (1 一 2) 
5ml, 与 氨 - 氯 化 铵 缓冲 液 (pH 10.0)10ml, 再 加 铬 黑 工 指示 剂 
少量 ,浸入 冰 浴 中 冷却 10 分 钟 后 取出 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 
滴定 液 (0. 05mol/L) 快 速 滴定 至 近 终 点 ,继续 滴定 至 溶液 由 酒 
红色 变 为 蓝 紫 色 。 每 lml 的 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0.05mol/L) 相 当 于 2.015mg 的 MgO。 

氧化 铝 ”精密 称 取 上 述 细 粉 适量 ( 约 相当 于 甘 羟 锅 
0. 05g), 置 小 烧杯 中 ,加 盐酸 (1-~2)6ml, 微 温 使 甘 产 铝 溶解 ,加 
水 20ml 煮沸 ,搅拌 下 放 冷 , 滤 过 , 滤 渣 及 容器 用 水 25ml 分 次 洗 
涤 ; 合 并 滤液 与 洗 液 。 滴 加 氨 试 液 至 恰 析 出 沉淀 ,再 滴 加 盐酸 
使 沉淀 恰好 溶解 ,加 醋酸 -醋酸 铵 缓冲 液 (pH 6. 0)10ml, 精密 加 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L)25mil, 者 沸 10 分 钟 , 放 
冷 , 加 二 甲 酚 杰 指示 液 lml, 用 锌 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶 
液 出 黄 转变 为 红色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 ,每 tml 的 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/1) 相 当 于 2. 549mg 的 Ab O, 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 . 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,干燥 处 保存 。 
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本 品 为 (L)- 吡 咯 烷 -2- 羧 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hs NO， 
不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 微 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 或 正 丁 醇 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 84.5" 至 一 86.0"。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 与 肺 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 深 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 洲 液 
所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 泡 谱 集 1041 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 9 一 6. 9。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 , 照 紫 外 - 


° 1221 。 
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可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 ,不 得 低 于 98. 0%。 

氢化 物 ” 取 本 品 0. 25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 深 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 上 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铵 盐 ” 取 本 品 0.10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氧化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

其 他 和 氨基酸 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 且 氨 酸 对 
照 品 与 苏 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pj, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 无 水 乙醇 - 浓 氨 溶 液 - 
水 (8 : 8 :1:3) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 节 三 酮 的 丙酮 溶 
液 (1->50) ,在 80C 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 对 照 溶液 应 
显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑 
点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑 点 
比较 ,不 得 更 深 C0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.3%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%%( 通 则 0841) 。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 2. 0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1g 且 氨 
酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. lg, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 50ml 
使 溶解 ， 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴 定 液 
(0. 1molL) 滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氯 酸 滴定 液 (0. Imol/L) 相 当 于 11. 51mg 的 Cs Hs NO;。 


【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 
贮藏】〗 迹 光 ,密封 保存 。 
麻醉 乙醚 
Mazui Yimi 
Anesthetic Ether 
CHioO 74.12 
本 品 可 加 适量 的 稳定 剂 


【性 状 〗 本 品 为 无 色 湾 明 、 易 流动 的 液体 ;有 特 自 ; 有 极 
强 的 挥发 性 与 燃烧 性 ,蒸气 与 空气 混合 后 , 遇 火 能 爆炸 ;在 空 
气 和 日 光影 响 下 , 渐 氧 化 变质 。 

本 品 与 乙醇 .三 氧 甲 烷 、 茶 ,石油 醚 ,脂肪 油 或 挥发 油 均 能 
任意 混合 ,在 水 中 溶解 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601 比重 瓶 法 ) 为 
0.713~0.718。 

馏 程 本 品 的 馏 程 (通则 0611) 为 33.5 一 35.5'C ,人 馏 距 在 
1C 以 内 ( 供 试 品 必须 符合 过 氧化 物 检查 项 下 的 规定 ,才能 进 
行 本 项 试验 )。 

【检查 】 酸度 ”取水 10ml, 加 溴 麻 香 草 酚 蓝 指示 液 2 滴 ， 
滴 加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 02molL) , 边 滴 边 振 摇 至 显 蓝 色 ;加 
本 品 25ml, 密 塞 振 摇 混 合 , 再 加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0.02mol/L) 
0. 30mjl , 振 摇 ,水 层 应 仍 显 蓝 色 。 

愉 类 ” 取 本 品 50ml, 置 100ml 蒸馏 瓶 内 ,在 不 超过 40C 
的 水 浴 上 燕 馏 ,至 瓶 底 剩 余 约 1 一 2ml; 分 取 饮 出 液 10ml, 置 贮 
有 水 100ml 的 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 0.1% 亚 硫酸 氟 钠 溶液 1ml， 
密 塞 ,强力 振 播 10 秒 钟 ,在 冷 暗 处 放置 30 分 钟 ,加 淀粉 指示 
液 2ml, 用 碘 滴 定 液 (0. 01moML) 滴 定 至 溶液 显 微 蓝 色 ,保持 
溶液 温度 在 18C 以 下 ,加 碳酸 氢 钠 2g, 振 播 , 蓝 色 消 失 后 ,加 
碘 滴 定 液 (0.01mol/L) 的 稀释 液 (9->40)1.0ml, 溶 液 应 显 
蓝 色 。 

过 氧化 物 “ 取 本 品 5ml, 置 总 容量 不 超过 15ml 的 具 塞 比 
色 管 中 ,加 新 制 的 碘化钾 淀粉 溶液 (到 碘化钾 10g, 加 水 溶解 成 
95ml, 再 加 淀粉 指示 液 5ml, 混合 ) 8ml, 密 塞 ,强力 振 摇 1 分 
钟 ,在 暗 处 放置 30 分 钟 , 两 液 层 均 不 得 染色 。 

异 臭 ， 取 本 品 10ml, 置 资 燕 发 由 中 ,使 自然 挥发 , 挥 散 完 
毕 后 ,不 得 有 异 自 。 

不 挥发 物 “ 取 本 品 50ml, 置 经 105 尼 恒 重 的 燕 发 田中 , 自 
然 挥 发 或 微 温 使 挥 散 后 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 
过 lmg( 供 试 品 必须 符合 过 氧化 物 检查 项 下 的 规定 ,才能 进行 
本 项 试验 ) 。 

【类 别 】 吸入 全 麻药 。 

【贮藏 】 遮光 ,几乎 装 满 , 严 封 或 熔 封 ,在 阴凉 避 火 处 保存 。 

本 品 贮存 2 年 后 ,应 重新 检查 ,符合 规定 才能 使 用 。 
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【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ; 微 臭 ;有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 极 易 深 解 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 乙醚 或 三 氯 甲烷 
中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 lml 溶解 后 ,加 三 氧化 
铁 试 液 3 一 5 滴 , 即 显 红色 。 

(2) 取 本 品 约 0.1g, 加 水 lml 溶解 后 ,加 硝酸 钝 铵 试 液 
1ml, 显 橙 红色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 437 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 7. 5~9.0。 

溶液 的 灌 清 度 与 颜色 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比较, 不 得 更 深 。 

毛 化 物 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧 
化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 014%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 
钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 020%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.5%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ) , 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 
溶解 后 ,加 酷 栈 2ml 与 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 氮 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 12. 6lmg 
的 Cs Hy NaO; 。 

【类 别 】 静脉 麻醉 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 产 丁 酸 钠 注 射 液 


羟 丁 酸 钠 注射 液 
Qiangdingsuanna Zhusheye 


Sodium Hydroxybutyrate Injection 


本 品 为 羟 丁 酸 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 产 丁 酸 钠 
(Cs Hr NaOs ) 应 为 标示 量 的 95. 0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

《鉴别 】 取 本 品 , 照 产 丁 酸 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(2)、4) 项 
试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 7.5 一 9.0( 通 则 0631) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 卷 
丁 酸 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 017EU。 


其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 水 浴 中 燕 干 ,并 于 105%C 
干燥 后 , 照 羟 丁 酸 钠 项 下 的 方法 , 自 “ 加 冰 醋 酸 10ml 溶解 ?起 ， 
依法 测定 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12. 61mg 
的 Cs Hy NaO: 。 

【类 别 】 同 羟 丁 酸 钠 。 

【规格 】 1l0ml: 2.5g 

【贮藏 〗 遮光 ,密闭 保存 。 


羟 甲 香 豆 素 
Qiangiia Xiangdousu 


Hymecromone 


HO 0、 20 
OF 
CH 
CoHsO。 176. 17 

本 品 为 全 甲 基 -7- 羟 基 -2H-1- 葵 并 屁 喃 -2- 酮 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Cio HsOs 应 为 98. 0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 用 醇 、 乙 醇 或 丙 醇 中 略 溶 ,在 水 中 不 深 ;在 氢 氧 化 
钠 溶 液 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔 点 (通则 0612) 为 188 一 192C 。 

吸收 系数 避 光 操作 。 取 本 品 约 0.125g, 精 密 称 定 , 置 
250ml 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 25ml, 振 摇 使 溶解 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 0.002mol/L 氧 氧化 
钠 溶 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 360nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (El ) 为 1031 一 1139。 

【鉴别 1 (1) 取 本 品 适 量 , 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,在 日 光 下 
显 浅 紫色 荧光 ,加 氧 氧 化 钠 试 液 2 滴 , 溶 液 显 蓝 色 荧光 ,加 稀 
盐酸 2 一 3 滴 , 荧 光 即 消失 , 置 紫 外 光 灯 下 照射 显 强 黄 绿色 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 438 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 振 播 10 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7. 0。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 
相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 取 羟 甲 香 豆 率 对 照 品 20mg 与 间 葵 二 酚 对 照 唱 10mg, 精 
密 称 定 , 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (1) ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (2) 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填 
充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 (0. 156% 磅 酸 二 氧 钠 280ml 加 
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0. 358% 磷 酸 氧 二 钠 720ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 7.0)(49: 
51) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 (1) 
204l 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 羟 申 香 豆 素 峰 保留 时 间 
约 为 7 分 钟 , 间 茶 二 酚 峰 相对 于 羟 甲 香 豆 素 峰 的 保留 时 间 约 
为 0.5。 间 葵 二 了 酚 蜂 与 羟 甲 香 豆 素 峰 的 分 离 度 应 大 于 10。 
ee 上 溶液 (2) 与 供 试 品 溶液 各 20u1, 分 别 注 和 人 液 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 30 分 钟 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 

ss 以 对 照 品 溶液 (2) 中 
羟 甲 香 豆 素 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.1%, 杂 质 总 量 不 得 
过 0.2%。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 40ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 , 取 
滤液 20ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钙 溶 液 2. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 040%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%，。 

重金 属 取 炽 灼 残 漆 项 下 遗留 的 残 漆 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 ， 
加 二 甲 基 甲 酰胺 40ml 溶 解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 
氧 氧化 四 甲 某 铂 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,滴定 的 结果 用 空 
白 ( 水 8. 5ml 加 二 甲 基 甲 酰胺 40ml) 试 验 校正 。 每 lml 氢 
氧化 四 甲 基 贸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 17.62mg 的 
Co Hs O, 。 

类别】 利 胆 药 。 

【贮藏 】 拨 光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 羟 甲 香 剖 素 片 ”〈2) 产 甲 香 豆 素 胶 襄 


羟 甲 香 豆 素 片 
Qiangjia Xiangdousu Pian 


Hymecromone Tablets 


本 品 含 羟 甲 香 豆 素 (Co HasO: ) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 羟 甲 香 豆 素 
30mg) ,加 乙醇 10ml, 振 播 使 产 甲 香 豆 素 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 产 
甲 香 豆 素 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 

《2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 229nm 与 360nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 , 吸 光度 比值 应 为 0. 68~0. 75。 

【检查 】 溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 
度 测定 法 (通则 0931 第 二 法 ) ,以 硼酸 缓冲 液 ( 取 硼酸 12. 37g 
与 氮 化 甸 14. 91g, 加 水 至 1000ml。 量 取 50ml, 加 0.2mol/L 
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氢 氧 化 钠 溶液 11. 8ml, 加 水 至 200ml, 用 5molL 氧 氧 化 钠 溶 
液 调节 pH 值 至 8.6)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 3ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 360nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 羟 甲 香 豆 素 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 含 6ng 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 羟 甲 香 豆 素 0. 1g), 置 100ml 棕色 量 
瓶 中 ,精密 加 0. lmoiL 氧 氧 化 钠 溶 液 10ml, 振 摇 使 羟 甲 香 豆 
素 溶解 ,并 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,用 0. 002mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 棕色 量 瓶 中 , 用 
0. 002mol/L 氧 氧化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 360nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cio HsO; 的 吸收 系数 (EI 和 %) 为 1085 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 羟 甲 香 豆 素 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


羟 甲 香 豆 素 胶 圳 
Qiangjia Xiangdousu Jiaonang 


Hymecromone Capsules 


本 品 含 羟 甲 香 豆 素 (C HsO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 , 照 产 甲 香 豆 素 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 229nm 及 360nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 , 吸 光度 比值 应 为 0. 68 一 0. 75。 

【检查 】 溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 
度 测定 法 (通则 0931 第 二 法 ) ,以 硼酸 缓冲 液 ( 取 硼酸 12. 37g 
与 氧化 钾 14. 91g, 加 水 至 1000ml。 量 了 到 50ml, 加 0. 2mol/L 
氨 氧 化 钠 溶液 11. 8ml, 加 水 至 200ml, 用 5mol/L 氧 氧 化 钠 浴 
液 调节 pH 值 至 8. 6) 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 3ml, 置 100ml 量 瓶 (0. 2g 规格 ?或 200ml 量 瓶 (0. 4g 规格 ) 
中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) ,在 360nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 羟 甲 香 豆 
素 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 6ng 
的 溶液 , 辐 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
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70% ,应 符合 规定 。 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 
其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 硫酸 盐 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
【含量 测定 】 和 避 光 操作 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ， 酸 钾 溶液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 03%)。 


混合 均匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 羟 甲 香 豆 素 0. 1g) , 置 
100ml 棕 色 量 瓶 中 ,精密 加 0. 1mol/L 和 氧 氧化 钠 溶 液 10ml， 
振 摇 使 羟 甲 香 豆 素 溶 解 ,并 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 wo 用 0.002mol/L 
氨 氧 化 钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 
棕色 量 瓶 中 ,用 0.002mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
句 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 360nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 , 按 Ci。Hs O; 的 吸收 系数 (El%) 为 1085 计 
算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 羟 甲 香 豆 素 。 
【规格 〗 (1)0.2g (2)0.4g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
羟 茶 磺 酸 钙 
Qiangbenhuangsuangali 
Calcium Dobesilate 
SO 
OH 2+ 
Ca’’, HO 
HO 
Ci Hio CaO1o S» 了 :OO 436. 42 
本 品 为 2,5- 二 羟基 茶 磺 酸 钙 一 水 合 物 , 按 无 水 与 无 溶剂 
物 计算 , 含 Ce HioCaOw Sz 应 为 99.0%~102.0%。 


【性 状 】 
有 吸湿 性 。 

本 品 极 易 溶 于 水 , 易 溶 于 乙醇 或 丙酮 , 极 微 溶 于 三 氯 甲 烷 
或 乙醚 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 置 试管 中 ,加 乙醇 2ml 溶解 ， 
滴 加 三 氧化 铁 试 液 2 滴 , 显 蓝 色 ,放置 后 变 为 蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 2ml 溶解 ,将 溶液 分 为 2 份 ,一 份 
加 硝酸 lml, 水 浴 中 加 热 15 一 20 分 钟 , 放 冷 ,加 氯 化 饥 试 液 
lml, 立即 产生 白色 沉淀 ; 另 一 份 加 硝酸 夺 滴 ,再 加 氧化 钢 试 液 
1ml, 无 沉淀 产生 。 

(3) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 25pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 221nm 与 
301nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钙 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
合 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~6.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 


本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 易 变质 ， 


有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 1pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 溶液 ; 男 取 和 氧 本 (杂质 工 ) 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 深 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 ; 再 取 羟 苯 磺 酸 钙 与 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 制 成 
每 1ml 中 各 约 含 100yg 与 lug 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 奎 
烧 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 乙 膊 -0.05mol/L 磷酸 二 氢 匀 溶 液 
(2 : 98) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 300nm。 取 系统 适用 性 溶液 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 羟 茶 磺 酸 钙 峰 计 算 不 低 
于 1000 , 羟 茶 磺 酸 钙 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10ml, 分 别 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 售 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 ,如 有 与 杂质 ne a 
蜂 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0. Se nn 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0.1%) ;杂质 总 量 不 得 
过 0.2%。 

留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 内 标 溶液 ( 取 正 丙 醇 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
120pg 的 溶液 )2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 乙醇 、 
异 丙 醇和 1,2- 二 握 乙 烷 各 适量 ,精密 称 定 ,加 内 标 溶液 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 乙醇 500pg、 异 丙 醇 500pg、1,2- 二 所 
乙 烷 0. 5pg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 
验 。 以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 
为 固定 液 ; 起 始 温度 为 40C ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 10C 的 
速率 升温 至 150 ,保持 2 分 钟 ,再 以 每 分 钟 20 它 的 速率 升 
温 至 240'C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 230'C ;检测 器 温度 
为 250C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 。 再 取 供 试 铝 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 
图 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 计算 ,乙醇 . 异 丙 醇 与 1,2- 二 氯 乙 烷 
的 残留 量 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 4.0% ~6.0%。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 适量 浴 解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 3.5)2ml, 用 水 稀释 至 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 水 10ml 使 溶 
解 , 加 稀 硫酸 40mjl 与 邻 二 氮 菲 指示 液 2 滴 , 用 硫酸 饰 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄 绿 色 。 每 lml 硫酸 饰 滴定 液 
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(0. 1moVEL)? 相 当 于 10. 46mg 的 Cs Hio CaOyw S;。 
【类 别 〗 毛细 血管 保护 药 。 
【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 ,干燥 处 保存 。 
【制剂 】 羟 茜 磺 酸 钙 胶 褒 


附 : 


杂质 工 ( 氢 醒 ) 


OH 
OH 
CeHeO2 110.11 
1 ,4- 共 二 醇 
羟 茶 磺 酸 钙 胶 圳 


Qiangbenhuangsuangai Jiaonang 


Calcium Dobesilate Capsules 


本 品 含 羟 葵 磺 酸 钙 , 按 Ci; HioCaOioS 计 , 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

性状】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 。 

区 上 鉴别; (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 羟 葵 磺 酸 
钙 0. 2g) ,加 水 2ml, 振 播 使 羟 茶 磺 酸 钙 溶 解 , 滤 过 ,滤液 显 镍 
盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 精 密 称 取 本 品 内 容 物 的 
细 粉 适量 [ 约 相 当 于 羟 茶 磺 酸 钙 ( 按 Ca Hi。 CaOi。 S 计 ) 
0. 1g], 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 约 10 分 钟 使 羟 茶 获 
酸 钙 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤波 作为 供 试 品 
溶液 。 照 羟 茶 磺 酸 钙 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 ,如 有 与 杂质 工蜂 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,不 得 过 羟 茶 磺 酸 钙 标 示 量 的 0.1%; 其 他 单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 1%) ;杂质 总 量 
不 得 过 0. 5%。 

干燥 失重 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 羟 茶 磺 酸 钙 
0.1g) ,精密 称 定 ,在 105C 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 
7.0% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 参 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 铵 溶液 (2 : 98) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 300nm。 取 凑 葵 磺 酸 钙 对 照 品 与 杂质 工 对 
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照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 100ng 与 
lug 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10x1 注 人 液 相 色谱 
仪 , 理 论 板 数 按 羟 茶 磺 酸 钙 峰 计算 不 低 于 1000, 羟 茶 磺 酸 钙 峰 
与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 , 混 匀 , 研 细 ,精密 称 取 
细 粉 适量 [ 约 相当 于 羟 葵 磺 酸 钙 ( 按 Ce Ho CaO1o S 计 ) 
0. 1g], 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 约 10 分 钟 使 羟 茶 磺 
酸 钙 溶 解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ，, 作 为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 羟 苯 磺 
酸 钙 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 羟 葵 磺 酸 钙 ( 按 Cl Hio CaOw Ss 计 )0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 羟 茶 磺 酸 钙 。 

【规格 〗 按 CzHioCaOwSs 计 (1) 0.25g (2) 0.5g 

【贮藏 】” 密封 , 凉 暗 .干燥 处 保存 。 


羟 基 脲 
Qioangjiniao 


Hydroxycarbamide 


二 OO 


OV 


~NHOH 
CH N;O: 76.06 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 CHsNsO 应 为 98.0% 一 
102.0%。 

【性 状 】〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 自 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 138~145'C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 3 
即 发 生 氨 臭 。 

(2) 取 本 品 约 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 , 缓 缓 滴 人 沸腾 的 碱 性 
酒石酸 铜 试 液 中 ,继续 加 热 1 一 2 分 钟 , 即 生成 氧化 亚 铜 的 红 
色 沉 淀 。 

(3) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 溶解 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 ， 
即 显 蓝 紫色 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 663 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 潜 清 度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 

和 毛 化 物 取 本 品 0.2g, 加 水 20ml 溶解 后 ,分 取 10ml, 依 
法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 
比较 ,不 得 更 浓 (0.05%)。 

脲 ” 取 本 品 0. 10g, 精 密 称 定 , 置 5ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 


EN 


(1) 取 本 品 约 0.5g ,加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 煮沸 ， 
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稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 腺 对照 品 5. 0mg, 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 洲 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 品 溶液 ; 男 取 本 品 与 脲 各 5mg, 置 同一 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 , 取 溶 剂 [ 吡 院 -水 -乙酸 乙 酯 (2 : 2 : 10)] , 振 摇 , 静 置 使 分 层 ， 
取 上 展 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 的 
盐酸 溶液 ( 取 对 二 甲 氨基 葵 甲 醛 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 Iml 中 含 10mg 的 溶液 ) ,在 90C 干 燥 1~2 分 钟 ,系统 适用 
性 溶液 应 显 两 个 清晰 的 斑点 , 供 试 品 溶液 如 显 杂质 斑点 ,与 对 照 
品 溶液 所 显 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 全 
量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20wl ,分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,60C 减 压 于 
燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 澡 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (5 : 95) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 214nm。 
取 本 品 5mg 与 盐酸 叛 胺 0. 1g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 
并 稀释 至 刻度 ( 临 用 新 制 ,放置 30 分 钟 使 用 ) , 摇 匀 , 取 20pl 注 
人 液 相 色谱 仪 , 理 论 板 数 按 羟基 腺 峰 计算 不 低 于 3000 ,盐酸 产 
胺 峰 与 羟基 脲 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.0。 

测定 法 取 本 品 约 100mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 羟 基 脲 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 羟基 脲 片 


羟基 脲 片 
Qiangjiniao Pian 


Hydroxycarbamide Tablets 


员 含 凑 基 脲 (CH N;0O;,) 
105.0%。 


应 为 标示 量 的 95.0% 一 


【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 , 照 羟 基 腺 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2)、(3) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 脲 ” 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 羟基 脲 0. 10g) ， 
精密 称 定 , 置 5ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 使 羟基 脲 溶解 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 羟 基 逐 
脲 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶液 
所 显 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适 量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 羟基 腺 10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 照 羟 基 脲 有关 物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
烽 面积 (0.2%%) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相当 于 羟基 腺 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 羟 基 腺 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 

【类 别 】 同 羟基 脲 。 

【规格 〗 0. 5g 

Kf 贮 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


液 状 石蜡 
Yezhuang Shila 
Liquid Paraffin 


本 品系 自 石 油 中 制 得 的 多 种 液 状 烃 的 混合 物 。 

【和 性状】〗 本 品 为 无 色 澄 清 的 油状 液体 ;无 臭 ; 在 日 光 下 不 
显 荧光 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 、 乙 醋 或 挥发 油 中 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 均 
不 溶 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 为 0.845 一 0. 890( 通 则 0601 
比重 瓶 法 )。 

鳍 度 本 品 的 运动 黏度 (通则 0633 第 一 法 ) ,在 40'C 时 


“(毛细管 内径 1mm) ,不 得 小 于 36mm2 /s。 


【检查 】 酸度 ” 取 本 品 5.0ml, 加 中 性 乙醇 (对 酚 栈 指示 
液 显 中 性 )5ml, 煮 沸 ,溶液 遇 湿 润 的 石 蕊 试纸 应 显 中 性 反应 。 

稠 环 芳烃 ” 取 本 品 25ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 正 已 烷 25ml 
混合 后 ,再 精密 加 二 甲 基 亚 砚 5ml, 剧 烈 振 摇 2 分 钟 , 静 置 使 分 
层 , 将 二 甲 基 亚 砚 层 移入 另 一 分 液 漏斗 中 ,用 正己 烷 2ml 振 揪 
洗涤 后 , 静 置 做 分 层 , 必 要 时 离心 ;分 取 二 甲 基 亚 砚 层 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 260 一 350nm 波长 范围 内 
测定 吸光 度 ,其 最 大 吸光 度 不 得 大 于 0. 10。 

固形 石蜡 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 2 小 时 , 置 硫酸 干燥 器 
中 放 冷 后 , 满 装 于 内 径 约 25mm 的 具 塞 试管 中 , 密 塞 ,在 0C 冷 


。 1227 。 


维 A 酸 


A 
请 分 轩 
新 人 
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却 4 小 时 ,如 发 生 浑浊 ,与 同体 积 的 对 照 液 ( 取 0.01lmol/L 盐 
酸 溶液 0. 15mi, 加 稀 硝酸 6ml 与 硝酸 银 试 液 1. 0ml, 用 水 稀释 
成 50ml) 比较 ,不 得 更 浓 。 

易 炭 化 物 取 本 品 5ml, 置 长 约 160mm、 内 径 约 25mm 的 
具 塞 试管 中 ,加 硫酸 ( 含 Hz SO 94.5% 一 95.5%%)5ml, 置 水 浴 
中 ,30 秒 钟 后 迅速 取出 ,加 塞 , 强 力 振 摇 3 次 ,振幅 应 在 12cm 
以 上 ,但 时 间 不 超过 3 秒 钟 , 振 所 后 , 放 回 水 浴 中 ,每 隔 30 秒 
钟 , 再 取出 ,如 上 法 振 播 , 自 试 管 浸入 水 浴 中 起 ,经 过 10 分钟 
后 取出 , 静 置 使 分 层 , 石 螨 层 不 得 显 色 ; 酸 层 如 显 色 ,与 对 照 液 
〈 取 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 1. 5ml、 比 色 用 氯 化 钴 液 1. 3ml、 比 色 用 
硫酸 铜 液 0. 5ml 与 水 1. 7ml, 再 加 本 品 5ml 制 成 ) 比较 ,不 得 
更 深 。 

【类 别 】 

【于 藏 】 


密封 保存 。 


维 A 酸 
Wel A Suan 


Tretinoin 


cH, 9 


HC CH, CH 
WN NN NT Non 
CH 


Czo Hzs O2 300. 44 

本 品 为 全 反 式 维 A 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cz HzsO: 应 为 
97.0%~103.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 至 淡 术 色 的 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 乙醇 、. 异 丙 醇 或 三 氯 甲 烷 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 
不 溶 。 
【鉴别 1 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 峰 的 保留 时 间 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 ,加 酸性 异 丙 醇 溶 液 ( 取 0. Imol/L 盐酸 溶液 
lml, 用 蜡 丙 醇 稀释 至 1000ml) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
4ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
352nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《3? 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图谱 (光谱 集 445 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 异 维 A 酸 避 光 操作 。 取 含量 测定 项 下 的 供 试 
品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 异 维 A 酸 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 
异 丙 醇 少量 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 2ug 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 异 维 A 酸 峰 保留 时 
间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 2.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 


* 1228 。 


炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 河 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -2% 冰 醋酸 溶液 (81 : 19) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 350nm。 分 别 取 维 A 酸 对 照 品 与 异 维 A 酸 对 照 品 适量 ， 
加 蜡 丙 醇 少量 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 10pg 
的 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 维 A 酸 峰 计算 
不 低 于 3000, 维 A 酸 峰 与 异 维 A 酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 5. 0。 

测定 法 ” 取 本 总 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 棕色 量 瓶 
中 ,加 蜡 丙 醉 10ml 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 署 50ml 棕色 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 维 A 酸 对 照 品 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 了 


细胞 诱导 分 化 药 ,角质 溶解 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
(1) 维 A 酸 片 (2) 维 A 酸 乳 育 


维 A 酸 片 
Wei A Suan Pian 


Tretinoin Tablets 


本 品 含 维 A 酸 (Czo Hzs 0;) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【和 性状 】 
显 黄色 。 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 酸性 异 商 醇 溶液 ( 取 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 1ml, 用 异 丙 醇 稀 释 至 1000ml) 使 维 A 酸 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 4pg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 352nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 异 维 A 酸 避 光 操作 。 取 含量 测定 项 下 的 供 试 
品 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蜡 维 A 酸 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
加 蜡 丙 醇 少量 使 溶解 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 维 A 酸 蜡 维 A 酸 项 下 的 
方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 异 维 A 酸 峰 保留 时 间 
一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 维 A 酸 标示 
量 的 4.0%。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 直 本 品 1 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 ， 


本 品 为 淡 黄 色 片 或 糖衣 片 ,糖衣 片 除去 包 衣 后 
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维生素 A 


置 乳 钵 中 , 研 细 ,用 异 丙 醇 适量 分 次 研磨 并 转移 至 100ml 棕色 
量 瓶 中 ,用 异 丙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 异 丙 醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 维 A 酸 4pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 350nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ; 另 取 维 A 酸 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 蜡 丙 醇 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 4pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 含量 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.4)- 异 丙 醇 
《75 : 25)900ml 为 溶出 介质 ;转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 。 
经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶 
出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 维 A 酸 3u8g 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 339nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 维 A 酸 对 照 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 异 再 醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 ,计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 和 避 光 操作 。 有 双 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 维 A 酸 10mg), 置 100ml 棕色 量 瓶 
中 ,加 蜡 丙 醇 约 10ml, 充 分 振 摇 , 使 维 A 酸 溶解 并 用 申 醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 维 A 酸 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 维 A 酸 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 细胞 诱导 分 化 药 。 

【规格 〗 20mg 

【贮藏 】 遗 光 , 密 封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


维 A 酸 乳 高 
Wei A Suan Rugao 


Tretinoin Cream 


本 品 含 维 A 酸 (Czo。Hzs O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 的 乳 谊 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 酸性 异 丙 醇 溶液 ( 取 0. 1mol/L 盐 
溶液 1ml, 用 异 丙 醇 稀 释 至 1000ml) 搅拌 均匀 , 滤 过 , 取 滤 液 ， 
用 上 述 溶剂 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 352nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 异 维 A 酸 避 光 操作 。 取 含量 测定 项 下 的 续 
滤液 ,作为 供 试 品 溶液 ;: 另 取 异 维 A 酸 对 照 品 , 精 密 称 定 ， 
加 蜡 丙 醇 少量 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 


0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 维 A 酸 异 维 A 酸 项 下 
的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 异 维 A 酸 保 留 时 
间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 维 A 酸 
标示 量 的 5.0%。 


其 他 ”应 符合 乳 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 
【含量 测定 】 避 光 操作 。 精 密 称 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 


维 A 酸 1mg), 置 小 烧杯 中 ,加 异 丙 醇 10ml, 搅 匀 , 用 甲醇 分 次 
转移 至 100ml 量 瓶 中 ,超声 10 分 钟 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 维 A 酸 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 20pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 男 取 维 A 酸 对 照 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 蜡 丙 醇 10ml 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适 
量 , 用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 角质 溶解 药 。 

【规格 〗 (1)10g : 5mg (2)10g : 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


(3)20g : 20mg 


维生素 A 


Weishengsu A 
Vitamin A 


本 品系 用 每 lg 含 270 万 单位 以 上 的 维生素 A 醋酸 酯 结 
品 加 精制 植物 油 制 成 的 油 溶 液 。 含 维生素 A 应 为 标示 量 的 
97.0%~103.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 油 溶液 或 结晶 与 油 的 混合 物 ( 加 
热 至 60C 应 为 澄清 溶液 );: 无 臭 : 在 空气 中 易 氧 化 , 遇 兴 易 

本 品 与 三 氯 甲 烷 、 乙 醚 、 环 已 烷 或 石油 醚 能 任意 混合 ， 
乙醇 中 微 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

【鉴别 〗 取 本 品 1 滴 , 加 三 毛 甲 烷 10ml 振 摇 使 洲 解 ; 取 2 
滴 , 加 三 氯 甲 烷 2ml 与 25% 三 氢化 锐 的 三 氯 甲 烷 溶 液 0. 5ml， 
即 显 蓝 色 ,渐变 成 紫红 色 。 

【检查 】 酸 值 取 乙 醇 与 乙醚 各 15ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 
酚 栈 指示 液 5 滴 , 滴 加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/1L) 至 微 显 粉 
红色 ,再 加 本 品 2.0g, 振 摇 使 溶解 ,用 氧 氧化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 酸 值 应 不 大 于 2. 0( 通 则 0713) 。 

过 氧化 值 ” 取 本 品 1.0g, 加 冰 酷 酸 -三 氯 甲烷 (6 : 4)30ml， 
振 摇 使 溶解 ,加 碘化钾 的 饱和 溶液 1ml, 振 摇 1 分 钟 ,加 水 100ml 
与 淀粉 指示 液 Iml, 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 4(0.01molML) 滴 定 至 紫 
蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 消 耗 硫 代 硫 酸 钠 
滴定 液 (0. 01mol/L) 不 得 过 1. 5ml。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 照 维生素 A 测定 法 (通则 0721) 项 
下 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 维生素 类 药 。 
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维生素 A 软 胶囊 亲 吾 去 中 国药 典 2015 年 版 
【规格 〗 (1) 每 1g 含 维生素 A 50 万 单位 (2) 每 lg 含 于 5~10 单 位 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
维生素 A 100 万 单位 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ,以 
【贮藏 ” 装 于 铝 制 或 其 他 适宜 的 容器 内 , 充 氮气 ,密封 ， “甲醇 - 乙 且 (3 : 97) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 254nm。 取 对 照 品 
在 凉 暗 处 保存 。 溶液 20 由 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,维生素 D, 峰 与 维 生 
【制剂 (1) 维 生 素 A 软 胶 赛 〈2) 维 生 素 AD 软 胶 讲 素 Ds 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.0。 再 取 供 试 品 溶液 20p] 注入 液 


(3) 维 生 素 AD 滴 剂 


维生素 A 软 胶 吉 
Weishengsu A Ruanjiaonang 


Vitamin A Soft Capsules 


本 品系 取 维 生 素 A, 加 精炼 食用 植物 油 ( 在 0C 左 右 脱 去 
固体 脂肪 ) 溶 解 并 调整 浓度 后 制 成 。 每 粒 含 维生素 A 应 为 标 
示 量 的 90.0%~120.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 黄色 至 深 黄色 油状 液 。 

【鉴别 〗】 取 本 品 内 容 物 ,用 三 握 甲 烧 稀 释 制 成 每 1ml 中 
含 维生素 A 10~20 单位 的 溶液 , 取 lml, 加 25%% 三 氧化 锐 的 

三 氯 甲 烷 溶 液 2ml, 即 显 蓝 色 ,渐变 成 紫红 色 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 维生素 A 测 
定 法 (通则 0721) 项 下 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 测定 ,根据 每 粒 内 
容 物 的 平均 装 基 计算 , 即 得 

【类 别 】 同 维生素 A。 

〖 规 格 〗 (1)5000 单位 (2)2. 5 万 单位 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


维生素 AD 软 胶 圳 


Weishengsu AD Ruanjiaonang 
Vitamin A and D Soft Capsules 


本 品系 取 维 生 素 A 与 维生素 D 或 维生素 Ds ,加 鱼肝油 
或 精炼 食用 植物 油 ( 在 0C 左 右 脱 去 固体 脂肪 ?溶解 并 调整 浓 
度 后 制 成 。 每 粒 含 维生素 A 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
120.0% ; 含 维生素 D 应 为 标示 量 的 85.0% 以 上 。 标 签 上 应 
注 明 本 品 含 维生素 D; 或 维生素 DD;。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 黄色 至 深 黄 色 油 状 液 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 ,用 三 氯 甲烷 稀释 成 每 ml 
中 含 维 生 素 A 10 一 20 单位 的 溶液 , 取 lml, 加 25% 三 握 化 匀 
的 三 毛 甲 烷 溶液 2ml, 即 显 蓝 色 至 蓝 紫 色 , 放 置 后 , 色 渐 
消 褪 。 

(2) 取 维生素 D 测定 法 (通则 0722 第 二 法 ) 中 的 供 试 品 溶 
液 B 或 收集 净化 用 色谱 柱 系 统 中 的 维生素 局 流出 液 , 用 无 氧 
氮气 吹 干 , 加 流动 相 少 许 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 等 量 的 
维生素 D; 与 维生素 D; 对 照 品 ,用 流动 相 稀释 制 成 各 约 相当 
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相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 应 有 与 对 照 品 
溶液 相应 的 维生素 D; 主峰 或 维生素 D， 主峰 保留 时 间 一 致 的 


色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103) 。 

【含量 测定 〗 维生素 A 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 


维生素 A 测定 法 (通则 0721) 项 下 高 效 液 相 色谱 法 测定 ,根据 
每 粒 内 容 物 的 平均 装 量 计算 , 即 得 。 

维生素 D 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 维生素 D 测定 
法 (通则 0722) 测 定 , 即 得 。 采 用 维生素 D; 或 维生素 Ds 对 照 
品 应 与 标签 所 注 的 相符 。 

【类 别 〗 维生素 类 药 。 

【规格 】 (1) 维 生 素 A 1500 单位 与 维生素 D 500 单位 
(2) 维 生 素 A 3000 单位 与 维生素 D 300 单位 3) 维生素 A 
10 000 单位 与 维生素 D 1000 单位 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


维生素 AD 滴 剂 
Weishengsu AD Diji 
Vitamin A and D Drops 


本 品系 取 维 生 素 A 与 维生素 D; 或 维生素 D; ,加 鱼肝油 
或 精炼 食用 植物 油 ( 在 0C 左 右 脱 去 国体 脂肪 ) 溶 解 和 调整 浓 
度 , 并 加 稳定 剂 适量 制 成 。 含 维生素 A 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 120.0%; 含 维生素 D 应 为 标示 量 的 85.0% 以上。 
标签 上 应 注 明 本 品 含 维生素 D; 或 维生素 Di 。 

【性 状 】 本 品 或 本 品 内 容 物 为 黄色 至 杰 红 色 的 湾 清 油状 
液体 ;无 败 油 臭 或 苦味 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 或 本 品 内 容 物 ,用 三 氧 甲 煤 稀 释 成 每 
lml 中 含 维生素 A 10 一 20 单位 的 溶液 ; 取 lml, 加 25%% 三 氯 化 
饥 的 三 氯 甲烷 溶液 2ml, 即 显 蓝 色 至 蓝 紫 色 , 放 置 后 , 蓝 色 渐 
消 褪 。 

(2) 取 维生素 D 测定 法 (通则 0722 第 二 法 ) 中 的 供 试 品 溶 
液 B 或 收集 净化 用 色谱 柱 系统 中 的 维生素 D 流出 液 ,用 无 氧 
氮气 吹 于 ,加 流动 相 少许 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 等 量 的 
维生素 D; 与 维生素 D; 对 照 品 ,用 流动 相 稀 释 制 成 各 约 相 当 
于 5 一 10 单位 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 
甲醇 - 乙 且 (3 : 97) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 254nm。 取 对 照 品 
溶液 20 由 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,维生素 D; 峰 与 维 生 
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维生素 Bi 


素 D， 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.0。 再 取 供 试 品 溶液 20pl 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 应 有 与 对 照 品 溶 
液 相应 的 维生素 D: 主峰 或 维生素 D; 主峰 保留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 。 

【检查 】 酸 值 取 乙 醇 与 乙醚 各 15ml, 置 锥 形 瓶 中 ， 
加 酚 醚 指示 液 5 滴 , 滴 加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 至 微 
显 粉红 色 ,加 本 品 2. 0g, 加 热 回流 10 分 钟 , 放 冷 ,用 氧 氧化 
钠 滴 定 液 (0.1moML) 滴 定 , 酸 值 应 不 大 于 2.8( 通 则 
0713) 。 

装 量 或 装 量 差异 ” 照 最 低 装 量 检查 法 (通则 0942) 检 查 
或 照 胶囊 剂 项 下 装置 差异 检查 法 (通则 0103) 检 查 ,应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 维生素 A 取 装 量 或 装 量 差异 项 下 的 内 容 
物 , 照 维生素 A 测定 法 (通则 0721) 项 下 的 高 效 液 相 色谱 法 测 
定 , 即 得 。 

维生素 D 取 装 量 或 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 维生素 
D 测定 法 (通则 0722) 测 定 。 采 用 维生素 D; 或 维生素 D 对 照 
品 应 与 标签 所 注 的 相符 。 

【类 别 】 维生素 类 药 。 

【规格 】 (1) 每 lg 含 维生素 A 5000 单位 与 维生素 D 
500 单位 (2) 每 1g 含 维生素 A 9000 单位 与 维生素 D 3000 
单位 (3) 每 lg 含 维生素 A 50 000 单位 与 维生素 D 5000 单 
位 〈4) 每 粒 含 维生素 A 1200 单位 与 维生素 D 400 单位 (一 
次 性 包装 ) (5) 每 粒 含 维生素 A 1500 单位 与 维生素 D 500 
单位 (一 次 性 包装 ) 《6) 每 粒 含 维生素 A 1800 单位 与 维生素 
D 600 单位 (一 次 性 包装 ) (7) 每 粒 含 维生素 A 2000 单位 与 
维生素 D 700 单位 (一 次 性 包装 ) 

【贮藏 】 遮光 , 满 装 , 密 封 , 在 阴凉 干燥 处 保存 。 


维生素 Bi 


Weishengsu B, 


Vitamin B， 


HiC、AN、_NH;S OH 
区 工人 人 cr, HCl 
CH 
Ci Hi CINs OS » HCL 337. 27 

本 品 为 氯 化 4- 甲 基 -3-[(2- 甲 基 -4- 氨 基 -5- 喀 啶 基 ) 甲 基 二- 
5-(2- 羟 基 乙 基 ) 唾 哗 欠 盐酸 盐 。 按 于 燥 品 计算 , 含 
CoHzCINOS。HCI 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;有 微弱 的 特 臭 ， 
味 苦 ; 干 燥 品 在 空气 中 迅即 吸收 约 4% 的 水 分 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9-1000) 溶 


解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 约 含 12. 5ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 246nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ，* 吸 
收 系数 (加 部) 为 406 一 436。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2. 5ml 溶解 
后 ,加 铁 握 化 钾 试 液 0. 5ml 与 正 丁 醇 5ml, 强 力 振 摇 2 分 钟 , 放 
置 使 分 层 , 上 面 的 醇 层 显 强烈 的 蓝 色 荧光 ;加 酸 使 成 酸性 , 葬 
光 即 消失 ;再 加 碱 使 成 碱 性 ,荧光 又 显 出 。 

《2) 取 本 品 适 量 , 加 水 溶解 ,水 浴 蒸 干 ,在 105C 干 燥 2 小 
时 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1205 图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.50g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 2. 8 一 3. 3。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 港 清 无 色 ; 如 显 色 ,与 对 照 液 ( 取 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 
0. 1ml, 加 水 适量 使 成 10ml) 比较 ,不 得 更 深 。 

硫酸 盐 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

硝酸 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 100ml, 取 
1. 0ml, 加 水 4. 0ml 与 10%% 氧 化 钠 溶液 0. 5mi, 摇 名, 精密 加 稀 
靛 胭 脂 试 液 [ 取 靛 胭脂 试 液 , 加 等 量 的 水 稀释 。 临 用 前 , 量 取 
本 液 1. 0ml, 用 水 稀释 至 50ml, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 610nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 应 为 0.3 一 0.4]1lml， 
摇 匀 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 5. 0ml, 立 即 缓 缓 振 摇 1 分 钟 ,放置 
10 分钟 ,与 标准 硝酸 钾 溶 液 (精密 称 取 在 105 于 燥 至 恒 重 的 
硝酸 钙 81. 5mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 。 
每 lml 相当 于 50pg 的 NO: )0. 50ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 比 
较 , 不 得 更 浅 (0. 25%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,用 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ,以 甲醇 - 乙 且 -0. 02molML 庚 烧 磺 酸 钠 溶 液 ( 含 
1% 三 乙 胺 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 5.5)(9: 9 : 82) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 254nm, 理论 板 数 按 维生素 Bi 峰 计算 不 低 于 
2000 ,维生素 B 峰 与 相 邻 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20ul ,分别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 
倍 (0.5%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

铁 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
0807) ,与 标准 铁 溶液 2.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 


， 1231 。 


维生素 Bi 片 


z 训 
§ 
3 

* 
S ys 


中 国药 典 2015 年 版 


(0. 002%)。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

总 毛 量 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 水 20ml 溶解 后 ,加 
稀 醋 酸 2ml 与 省 酚 蓝 指示 液 8 一 10 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 
(0. lmol/L) 滴定 至 显 蓝 紫色 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 3. 54mg 的 毛 (Cl)。 按 干燥 品 计算 , 含 总 
毛 量 应 为 20. 6%~21.2%。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.12g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
微 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 醋 栈 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701)， 
用 高 毛 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 16. 86mg 
的 Ca HizCIN1OS. HCl。 

【类 别 】 维生素 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


〖 制 剂 】 (1) 维 生 素 Bl 片 (2) 维 生 素 Bi 注射 液 


维生素 Bi 请 


Weishengsu B: Pian 
Vitamin B, Tablets 


本 品 含 维生素 B (Cis Hi; CIN4OS .HCD 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 搅拌 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 后 ， 
照 维 生 素 Bi 鉴别 (1)、(3) 项 下 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 适 量 , 振 
摇 使 维生素 B 溶解 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 维生素 Bi 
lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 维生素 B 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 1.5 信 (1.5%)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 维生素 Bl 25mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 
(9 一 1000) 约 70ml, 振 摇 15 分 钟 使 维生素 B, 溶解 ,用 上 述 溶 
剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml， 
置 另 一 100ml 量 瓶 中 ,再 加 上 述 溶 剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 246nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 。 按 Cis HizCINs OS。HCl 的 吸收 系数 (BI 么 ) 为 421 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 维生素 Bi 。 
(1)5mg (2)l0mg 
遗 光 ,密封 保存 。 


。 1232 。 


维生素 B, 注射 液 
Weishengsu B, Zhusheye 


Vitamin B, Injection 


本 品 为 维生素 B 的 灭 菌 水 溶液 。 含 维生素 Bi 
《Cwz Hz CINs OS， HOD 应 为 标示 量 的 93.0% ~107.0%。 


【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 , 照 维 生 素 Bi 鉴别 (1)、(3) 项 下 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5 一 4.0( 通 则 0631) 。 


有 关 物 质 ” 取 本 剖 适 量 , 用 流动 相 稀 杰 制 成 每 1ml 中 含 
维生素 B lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 维 生 素 Bl 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 售 (2.0%)。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 维生素 Bl 
50mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9-~1000) 和 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 246nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 按 Cue Hi CIN4OS 。 HCI 的 吸收 系数 (Ei%) 为 
421 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 维生素 Bi 。 

【规格 〗 (1)2ml : 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)2ml : 100mg 


维生素 B， 


Weishengsu B， 


Vitamin B, 


HiC 


Cr Hzo Ni O¢ 376. 37 
本 品 为 7,8- 二 甲 基 -10-[(2S,3S,4R)-2,3,4,5- 四 羟基 戊 
基 ]-3,10- 二 氨 茶 并 蝶 啶 -2, 4- 二 酮 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cry HzoN:Oe 应 为 97.0% 一 103.0%%。 
【性 状 】 本 品 为 栖 黄 色 结 晶 性 粉末 ; 微 臭 ;溶液 易 变质 ， 
在 碱 性 溶液 中 或 遇 光 变质 更 快 。 


中 国药 典 2015 年 版 亲 剖 人 关 维生素 Bs 片 
本 品 在 水 `. 乙 醇 、 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 几乎 不 溶 ;在 稀 氢 氧 冰 醋 酸 5ml 与 水 200ml, 置 水 浴 上 加 热 ,并 时 时 振 摇 使 溶解 ， 


化 钠 溶 液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 无 碳酸 盐 的 
0.05mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
5mg 的 溶液 ,在 30 分 钟 内 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 一 115" 至 一 135"。 

【鉴别 】 〈1) 了 到 本 品 约 1mg, 加 水 100ml 溶解 后 ,溶液 在 
透射 光 下 显 淡 黄 绿色 并 有 强烈 的 黄 绿色 荧光 ;分 成 二 份 :一 份 
中 加 无 机 酸 或 碱 溶液 ,荧光 即 消失 ; 另 一 份 中 加 连 二 亚硫酸钠 
结晶 少许 , 摇 匀 后 ,黄色 即 消 褪 ,荧光 亦 消失 。 

《2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测定, 在 267nm、375nm 与 444nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。375nm 波长 处 的 吸光 度 与 267nm 波长 处 的 吸 
光度 的 比值 应 为 0.31 一 0.33;444nm 波长 处 的 吸光 度 与 
267nm 波长 处 的 吸光 度 的 比值 应 为 0.36 一 0. 39 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 447 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 0.50g, 加 水 25ml, 煮 沸 2 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 10ml, 加 酚 栈 指示 液 0.05ml 与 氨 氧 化 
钠 滴 定 液 (0.01mol/L)0.4ml, 显 榨 色 ,再 加 盐酸 滴定 液 
(0.01molL)0.5ml, 显 黄色 ,再 加 甲 基 红 溶液 ( 取 甲 基 红 
50mg ,加 0. lmol/L 和 氧 氧化 钠 溶 液 1. 86ml 与 乙醇 50ml 的 混 
合 液 溶 解 ,加 水 稀释 至 100ml, 即 得 )0. 15ml, 显 梓 色 。 

感光 黄 素 ”到 本 上品 25mg, 加 无 醇 三 毛 甲 烷 10ml, 振 播 5 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
440nm 的 波长 处 测定 ,吸光度 不 得 过 0. 016 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 约 15mg, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 冰 醋 酸 5ml 与 水 75ml, 加 热 溶 解 后 ,加 水 适量 稀释 , 放 
冷 ,再 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20 由 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 
间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 信 (1.0%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (2. 0%)。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0.01 倍 的 色谱 峰 忽 略 
不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 上 品 0.5g, 在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.2% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 01molL 庚 烷 磺 酸 钠 的 0.5% 冰 醋酸 溶液 - 乙 
且 - 甲 醇 (85 : 10 : 5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 444nm。 理 论 板 
数 按 维生素 Bs 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 


加 水 适量 稀释 , 放 冷 ,再 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 肥 维生素 
Bs 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 

【类 别 】 维生素 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 〗 (1) 维 生 素 B: 片 (2) 维 生 素 Bs 注射 液 


维生素 B, 片 


Weishengsu B, Pian 
Vitamin B, Tablets 


本 品 含 维生素 B (Ci Ho NiOe ) 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 枪 黄 色 片 。 

【鉴别 1 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 维生素 B。 lmg) ,加 
水 100ml, 振 摇 , 浸 渍 数 分 钟 使 维生素 Bs 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 维 
生 素 B 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 维生素 Be 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (1->2) 
5ml, 振 摇 使 维生素 B, 溶解 ,加 水 10ml, 继续 振 播 数 分 钟 , 再 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 2011, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 

个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.75 售 
(1.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
1.5 们 (3.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0. 025 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 一 法 ) ,以 冰 醋 酸 3ml 与 4%% 氢 氧化 钠 溶 液 18ml 
用 水 稀释 至 600ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操 
作 , 经 20 分 钟 时 ,到 溶液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401 ,在 444nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Ciz Hzo N4Os 的 吸收 系数 (已 六 ?为 323 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 的 0. be 
有 彤 -甲醇 (085 : 10 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 444nm。 理 论 板 
数 按 维生素 B, 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 


* 1233 。 


应 为 标示 量 的 


维生素 Bs 注射 液 


» i 
清 多 
让 ouryao 
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( 约 相当 于 维生素 B: 10mg), 置 500ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 
(2)10ml, 振 摇 使 维生素 Bs 溶解 ,加 水 20ml, 继 续 振 摇 数 
分 钟 ,再 加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 维 生 素 B 对 照 品 约 
10mg, 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 维生素 B,。 

【规格 】 (1)5mg (2)1l0mg 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


维生素 B, 注射 液 
Weishengsu B, Zhusheye 


Vitamin B, Injection 


本 品 为 维生素 B 的 灭 菌 水 溶液 。 含 维生素 Bs 
(Co HaoN4Os) 应 为 标示 量 的 90. 0%~115. 0%。 

本 品 中 可 酌 加 适宜 的 助 溶剂 与 止痛 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 橙黄 色 的 澄明 液体 ; 遇 光 易 变 质 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 维生素 B: lmg), 照 维 生 
素 B 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 4.5~6.5( 通 则 0631)。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 
维生素 B, 10mg) , 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 10% 醋 酸 溶液 2ml 与 
14%% 栈 酸 钠 溶液 7ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 句 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 444nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cr Hzo Ns Os 的 吸收 系数 (EI 和 %) 为 323 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 维 生 素 Bs。 

【规格 】 (1)1ml : 5mg 
(4)2ml : 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)2ml : lImg (3)2ml: 5mg 


维生素 B。 
Weishengsu B, 


Vitamin B。 


OH 
Cs Hi NO; » HCI 205.64 


本 品 为 6- 甲 基 -5- 羟 基 -3,4- 吡 啶 二 甲醇 盐酸 盐 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Cs HuNO:，HCI 应 为 98.0 听 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 
臭 , 遇 光 渐 变质 。 


，1234 。 


本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 握 甲 烷 或 乙醚 中 
不 溶 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 100ml 溶解 后 , 取 lml 
2 份 , 分 别 置 甲乙 两 支 试 管 中 , 各 加 20% 酷 酸 钠 溶液 2ml, 甲 
管 中 加 水 lml, 乙 管 中 加 4% 硼酸 溶液 lml, 混 匀 ,各 迅速 加 氨 
亚 氨基 -2,6- 二 氯 柄 试 液 lml; 甲 管 中 显 蓝 色 , 几 分 钟 后 即 消 
失 ,并 转变 为 红色 , 乙 管 中 不 显 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 448 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 2.4 一 3.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 精 
密 量 了 到 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10 岂 ,分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 氮 试 液 至 遇 
石 蕊 试纸 显 中 性 反应 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适 
量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 
百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 04%% 成 烷 磺 酸 钠 溶液 (用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 
3. 0)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 291nm。 理 论 板 数 
按 维生素 Be 峰 计算 不 低 于 4000。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10 凡 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 维 生 素 Be 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 维生素 类 药 。 

【贮藏 】” 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 维 生 素 Bs 片 (2) 维 生 素 Bs 注射 液 


中 国药 典 2015 年 版 亲 癌 人 其 维生素 Bi 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适 量 , 照 维生素 Be 鉴别 (1) 项 试验 ， 
显 相同 的 反应 。 
维生素 B, 片 


Weishengsu Bs。 Pian 
Vitamin Be Tablets 


本 品 含 维生素 B (Cs Hi NO . 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 维生素 B。 
10mg) ,加 20% 醋 酸 钠 溶液 5ml, 振 播 使 维生素 Be 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 加 水 使 成 100ml, 照 维生素 B 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 毛 化 物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 " 取 本 品 细 粉 适 量 ,加 流动 相 适 量 ， 
振 摇 使 维生素 Bs 溶解 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 
维生素 Be 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
照 维生素 Be 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 维生素 Be 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 
含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 30 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 维生素 Be 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 维生素 Be 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 维生素 Be 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 


HCl) 应 为 标示 量 的 


【类 别 】 同 维生素 B。 
【规格 】 10mg 
【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
维生素 Be 注射 液 


Weishengsu Bs Zhusheye 


Vitamin Be Injection 


本 品 为 维生素 Be 的 灭 菌 水 溶液 。 含 维生素 了 
(Cs HaiNO:。，HCD 应 为 标示 量 的 93. 0%~107.0%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 


(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5~4.0( 通 则 0631)。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 4 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 中 含 ltmg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 维生素 B。 有 关 物 质 项 下 的 方法 
试验 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%% ) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 维 
生 素 Be 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 30EU 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 维生素 Be 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 维生素 Be 项 下 的 方法 测定 , 邵 得 。 

【类 别 〗 同 维生素 Be 。 

【规格 (1)lml: 25mg (2)1ml :50mg 
50mg (4)2ml: 0.lg (5)5ml:0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(372ml : 


维 生 素 B,, 
Weishengsu Bi,， 


Vitamin B,, 


C63 HasCoNi Ou P 1355. 38 
本 品 为 Coa-[a-(5,6- 二 甲 基 葵 并 咪唑 基 )]-Co8 氟 钴 酰 
胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ces Hss CoNl OP 不 得 少 于 96， 0%。 


【性 状 】 
性 强 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 上 略 溶 , 在 丙酮 \ 三 握 甲 烷 或 乙醚 中 
不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 1mg, 加 硫酸 氧 钾 约 50mg, 置 卉 
塌 中 , 灼 烧 至 熔融 , 放 冷 ,加 水 3ml, 者 沸 使 溶解 ,加 酚 歌 指示 


本 品 为 深 红色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 自 ; 引 湿 


" 1235 。 


维生素 Bl 注射 液 寺 站 人 六 中 国药 典 2015 年 版 
液 1 滴 , 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 至 显 淡 红色 后 ,加 醋酸 钠 0. 5g、 
稀 醋 酸 0. 5ml 与 0.2%%1- 亚 硝 基 -2- 蔡 酚 -3,6- 二 磺 酸 钠 溶液 维生素 B,, 注 射 液 

一 12 


0. 5ml, 即 显 红色 或 橙 红色 ;加 盐酸 0. 5ml, 煮 沸 1 分 钟 ,颜色 
不 消失 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测定, 在 278nm、361nm 与 550nm 的 波长 处 
有 最 大 阴 收 。361lnm 波长 处 的 吸光 度 与 278nm 波长 处 的 吸 
光度 的 比值 应 为 1.70 一 1.88。36lnm 波长 处 的 吸光 度 与 
550nm 波长 处 的 吸光 度 的 比值 应 为 3. 15 一 3. 45 。 


(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 449 
图 ) 一 致 。 
【检查 】 溶液 的 灌 清 度 ” 取 本 品 20mg, 加 水 10ml 溶解 


后 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 , 溶 液 临 用 新 制 。 取 本 上 品 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 本 品 约 25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 
10ml 使 溶解 ,加 0.1%% 毛 胺 工 溶 液 5ml 与 0.05mol/L 盐酸 溶 
液 0. 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 5 分 钟 ,精密 量 取 lml， 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 
溶液 ;再 精密 量 取 对 照 溶液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 甲醇 - 
0. 028mol/ 工 磷酸 所 二 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.5) 
(26 : 74) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 36lnm。 系 统 适用 性 溶液 中 

现 维生素 Bi 峰 与 一 个 降解 产物 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 
下 2.5, 灵 人 敏 度 溶液 中 主峰 的 信 噪 比 
应 大 于 3。 精 密 量 取 供 试 品 洲 液 与 对 照 溶液 各 10ml ,分别 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

假 维生素 Bs 取 本 品 1. 0mg, 置 分 液 漏 斗 中 ,加 水 20ml 
使 溶解 ,加 甲 酚 - 四 氧化 碳 (1 : 1)5ml, 充 分 振 摇 1 分 钟 ; 分 取 
下 层 溶液 , 置 另 一 分 液 漏斗 中 ,加 硫酸 溶液 (1->7)5ml, 充 分 振 
摇 , 上 层 溶液 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 同体 积 的 对 照 液 [ 取 高 锰 酸 钾 
滴定 液 (0. 02mol/1)0.15ml, 加 水 至 250m 由 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 50mg, 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重 
量 不 得 过 12.0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 25ug 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 36lnm 的 波长 处 测 
定 吸光 度 , 按 CssHssCoNuOuP 的 吸收 系数 (EB) 为 207 计 
算 , 即 得 

【类 别 】 

【贮藏 3 

【制剂 3 


* 1236 。 


(1) 维 生 素 Bl; 注 射 液 (2) 维 生 素 Biz 滴 眼 液 


Weishengsu Bi, Zhusheye 


Vitamin Bi Injection 


本 品 为 维生素 Bi 的 灭 菌 水 溶液 。 含 维生素 Bi 
(Ces Hss CoNis Ou 了 P) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 粉红 色 至 红色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 36lnm 与 550nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 ;361lnm 波长 处 的 吸光 度 与 550nm 波长 处 的 吸光 上 度 的 
比值 应 为 3. 15 一 3. 45。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 吉 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 适 量 , 用 水 定 
量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 维 生 素 B125pg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 361nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Css Hss CoNi OuP 的 吸收 系数 
(Ei%) 为 207 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 维生素 Bi 。 

【规格 〗 (1)1ml : 0.05mg 
0.25mg (4)lml: 0.5mg 

【贮藏 】 


(2)1ml : 0.l1mg (3)1lml: 
(5)1ml: Img (6)2ml: 0. 5mg 


维生素 Bi, 滴 眼 液 
Weishengsu B;, Diyanye 
Vitamin B,, Eye Drops 


本 品 含 维生素 B (Ce Hss CoNi Ou P) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 了 本 品 为 粉红 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 到 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 36lnm 与 550nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 ;361nm 波长 处 的 吸光 度 与 550nm 波长 处 的 吸光 度 的 
比值 应 为 3. 15 一 3. 45。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.5~6.5( 通 则 0631) 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 0632) ,其 渗透 
压 摩 尔 浓 度 应 为 270~330mOsmol/kg。 


其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105)。 
【含量 测定 】 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 适量 , 用 水 定量 


稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 维生素 Bl 25pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 36lnm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 按 Ces Hss CoNi OP 的 吸收 系数 ( 责 六 ?为 207 
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维生素 C 片 


计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 维生素 Bl; 。 
【规格 】 10ml : 2mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


维生素 C 


Weishengsu C 
Vitamin C 


Cs Hs Os 176.13 
本 品 为 IL- 抗坏血酸 。 Hs Os 不 得 少 于 99.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 酸 ; 久 

置 色 渐变 微 黄 ;水 溶液 显 酸性 反应 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 190~-192 ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 10g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 20. 5" 至 十 21. 5°。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 0. 2g, 加 水 10ml 溶 解 后 ,分 成 二 等 
份 ,在 一 份 中 加 硝酸 银 试 液 0. 5ml, 即 生成 银 的 黑色 沉淀 ; 
在 另 一 份 中 ,加 二 握 靛 酚 钠 试 液 1 一 2 滴 , 试 液 的 颜色 即 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 450 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 ern 与 颜色 取 本 品 3.0g, 加 水 
15ml, 振 摇 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,将 溶液 经 4 号 垂 
0 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 420nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 03。 

草酸 取 本 品 0.25g, 加 水 4.5ml, 振 播 使 维生素 C 溶 
解 ,加 氧 氧 化 钠 试 液 0.5ml、 稀 醋酸 lml 与 氯 化 钙 试 液 
0. 5ml, 播 匀 ,放置 1 小 时 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 草酸 
75mg, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 5ml, 加 稀 醋 酸 lml 与 氯 化 钙 试 液 0.5ml, 摇 匀 , 放 置 1 
小 时 ,作为 对 照 溶液 。 供 试 品 溶液 产生 的 浑浊 不 得 浓 于 对 照 
溶液 (0. 3%)。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

铁 ” 取 本 品 5.0g 两 份 ,分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,一 份 中 加 
0. 1mol/L 确 酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 (B) ; 男 一 份 中 加 标准 铁 溶液 (精密 称 取 硫酸 铁 铵 863mg, 置 


1000ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L 硫酸 溶液 25ml, 用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 
匀 )1.0ml, 加 0. 1molL 硝酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶 液 (A)。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406), 在 
248. 3nm 的 波长 处 分 别 测 定 ,应 符合 规定 。 

铜 取 本 品 2.0g 两 份 ,分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,一 份 中 加 
0. 1mol/L 硝酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 (B); 另 一 份 中 加 标准 铜 溶液 (精密 称 取 硫 酸 铜 393mg, 置 
1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 )1.0ml, 加 
0. lmol/L 硝酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 

A) 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406) ,在 324. 8nm 的 波 
长 处 分 别 测定 ,应 符合 规定 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (通则 
0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,加 碳酸 钠 (170'C 加 热 4 小 时 以 上 ) 
适量 ,使 混合 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 维生素 C 中 含 内 
毒素 的 量 应 小 于 0. 020EU( 供 注射 用 ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 新 沸 过 的 冷 
水 100ml 与 稀 酷 酸 10ml 使 溶解 ,加 淀粉 指示 液 lml, 立 即 用 
而 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 , 至 溶液 显 蓝 色 并 在 30 秒 钟 内 不 
褪 。 每 lml 碘 滴 定 液 (0.05mol/L) 相当 于 8.806mg 
的 Cs HsOe 。 


【类 别 】〗 维生素 类 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (7 维生素 C 片 ” (2) 维生素 C 泡 腾 片 (3) 维 
生 素 C 泡 腾 颗粒 ” (4) 维生素 C 注射 液 (5) 维生素 C 颗粒 
维生素 C 片 


Weishengsu C Pian 
Vitamin C Tablets 


本 品 含 维生素 C(CeHsOe) 
107.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 至 略 带 淡 黄色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 维生素 C 0. 2g)， 
加 水 10ml, 振 摇 使 维生素 C 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 维生素 C 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 维生素 C 10mg), 加 水 
10ml, 振 摇 使 维生素 C 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
到 维生素 C 对 照 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 lml 中 约 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -乙醇 -水 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 ,立即 (1 小 时 
内 ) 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 
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位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 到 本 品 细 粉 适量 (相当 于 维生素 
C 1.0g) ,加 水 20ml, 振 摇 使 维生素 C 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 440nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ,不 得 过 0. 07。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 维生素 C 0. 2g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 新 沸 过 的 冷 
水 100ml 与 稀 醋 酸 10ml 的 混合 液 适 量 , 振 摇 使 维生素 C 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,迅速 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 50ml, 加 淀 
粉 指示 液 lml, 立 即 用 碘 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 , 至 溶液 显 


蓝 色 并 持续 30 秒 钟 不 寝 。 每 1ml 碘 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 
于 8. 806mg 的 Cs Hs O06。 
【类 别 〗 同 维生素 C。 
【规格 】 (1)25mg (2)50mg (3)l00mg (4)250mg 
【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 
维生素 C 泡 腾 片 


Weishengsu C Paotengpian 
Vitamin C Effervescent Tablets 


本 品 含 维生素 C (Ce Hs Os) 
107.0%。 

【性 状 】 
小 点 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 维生素 C 0. 5g)， 
加 无 水 乙醇 25mi, 振 扬 约 5 分 钟 使 维生素 C 溶解 , 滤 过 ,滤液 
照 维 生 素 C 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 组 粉 适量 ( 约 相 当 于 维生素 C 10mg), 加 水 
10ml, 振 摇 使 维生素 C 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 维 生 素 C 对 照 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 lml 中 约 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s: 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -乙醇 -水 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 上 晾 干 ,立即 (1 小 时 
内 ) 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 
位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1 片 , 加 15'C 的 水 100ml(1g 规 
格 ) 或 50ml(0. 5g 规格 ) 使 月 解 , 待 甬 解 完 全 无 气泡 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 8 一 4. 8。 

骨 解 时 限 。” 取 本 品 6 片 , 分 别 加 15 的 水 100ml, 应 在 3 
分 钟 内 崩 解 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 维生素 C 0. 2g) ,加 新 沸 过 的 冷水 100ml 与 稀 
醋酸 10ml 使 维生素 C 溶解 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 立 即 用 砚 
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应 为 标示 量 的 93.0% 一 


本 品 为 白色 或 着 色 片 ,片面 可 有 散在 的 着 色 


滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 , 至 溶液 显 蓝 色 并 持续 30 秒 钟 不 
初 。 每 lml 碘 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 8. 806mg 
的 Ce Hs Os 。 


【类 别 】 同 维生素 C。 

规格 〗 (1l)lg (2)0.5g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
维生素 C 泡 膳 颗粒 


Weishengsu C Paotengkeli 


Vitamin C Effervescent Granules 


本 品 含 维生素 C (CoHsO06) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 颗 粒 ; 气 芳 香 , 味 酸 甜 。 

【鉴别 3 《〈1)? 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 维生素 C 0. 2g)， 
加 水 10ml 使 维生素 C 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 维生素 C 鉴别 (1) 项 
试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 维生素 C 10mg), 加 水 
10ml, 振 播 使 维生素 C 溶解 , 滤 过 ,到 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 维 生 素 C 对 照 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 1ml 中 约 含 tmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -乙醇 -水 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 ,立即 (1 小 时 
内 ) 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 
位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 酸度 ”到 本 品 7.5g, 加 水 100ml, 待 溶解 完全 无 
气泡 后 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5 一 5.5。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 〗】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 维生素 C 0.2g), 加 新 沸 过 的 冷水 
100ml 与 稀 醋 酸 10ml 使 维生素 C 溶解 ,加 淀粉 指示 液 1ml， 
立即 用 碘 滴 定 液 (0. 05molL) 滴 定 , 至 溶液 显 蓝 色 并 持续 30 


秒 钟 不 褪 。 每 1ml 碘 滴 定 液 (0.05moML) 相当 于 8. 806mg 
的 Cs Hs O;。 

【类 别 〗 同 维生素 C。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


维生素 C 注射 液 
Weishengsu C Zhusheye 


Vitamin C Injection 


本 品 为 维生素 C 的 灭 菌 水 溶液 。 含 维生素 C(Cs Hs0;) 
应 为 标示 量 的 93. 0%~107,0%。 
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【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 【鉴别 】 (1) 取 本 品 4g, 加 水 10ml 溶解 后 , 照 维 生 素 C 


【鉴别 (1) 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 tml 中 含 维 生 素 C 
10mg 的 溶液 , 取 4ml, 加 0.1mol/L 的 盐酸 溶液 4ml, 混 匀 ,加 
0.05%% 亚 甲 蓝 乙 醇 溶 液 4 滴 , 置 40C 水 浴 中 加 热 ,3 分 钟 内 溶 
液 应 由 深蓝 色 变 为 浅 蓝 色 或 完全 褪色 。 

(2) 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 lml 中 约 含 维生素 C lmg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 维 生 素 C 对 照 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 
成 lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFss 菏 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醇 -水 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 陈 于 ,立即 (1 小 时 内 ? 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 维 生 素 C 50mg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 0401) ,在 420nm 的 波 
长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 06 。 

草酸 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 维生素 C 
50mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 加 稀 醋 酸 lml 与 氮 化 钙 试 液 
0. 5ml, 播 匀 ,放置 1 小 时 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 草 酸 
75mg, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 5ml, 加 稀 醋 酸 iml 与 氢化 钙 试 液 0. 5ml, 摇 匀 , 放 置 1 
小 时 ,作为 对 照 溶液 。 供 试 品 溶液 产生 的 浑浊 不 得 浓 于 对 照 
溶液 (0. 3%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)， 
生 素 C 中 含 内 毒素 量 应 小 于 0. 020EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 维生素 C 
0. 2g) ,加 水 15ml 与 丙酮 2ml, 摇 匀 , 放 置 5 分 钟 , 加 稀 醋 酸 
4ml 与 淀粉 指示 液 lml, 用 碘 滴 定 液 (0. 05molL)? 滴 定 , 至 溶液 


每 lmg 维 


显 蓝 色 并 持续 30 秒 钟 不 寝 。 每 1ml 碘 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 
当 于 8. 806msg 的 Cs Hs Os。 

【类 别 】 同 维 生 素 C。 

【规格 3 (1)1lml : 0.25g (2)2ml :0.1g (3)2ml: 
0.25g (4)2ml : 0.5g (5)2ml : lg (6)2.5ml : 1 
(7)5ml : 0.5g (8)5ml : lg (9)10ml: lg (10)10ml : 2g 
(11)20ml : 2g (12)20ml: 2.5g 

【贮藏 遮光 ,密闭 保存 。 

维生素 C 颗粒 


Weishengsu C Keli 


Vitamin C Granules 


本 品 含 维生素 CCCeHsOes ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 


【性 状 】 本 品 为 黄色 颗粒 ; 味 甜 酸 。 


鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 维生素 C 10mg), 加 水 
10ml, 振 摇 使 维生素 C 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 维 生 素 C 对 照 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 1ml 中 约 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -乙醇 -水 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 景 干 ,立即 (1 小 时 
内 ) 置 紫外 光 灯 (254nm)? 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 
位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 
0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 维生素 C 0.2g), 加 新 沸 过 的 冷水 
100ml 与 稀 醋 酸 10ml 使 维生素 C 溶解 ,加 淀粉 指示 液 1ml， 
立即 用 碘 滴 定 液 (0. 05moML) 滴 定 , 至 溶液 显 蓝 色 并 在 30 秒 


规定 (通则 


钟 内 不 褪 。 每 1ml 碘 滴 定 液 (0.05molL) 相 当 于 8. 806mg 
的 Cs HsOe 。 
【类 别 】 同 维生素 C。 


【规格 2g( 含 维生素 C 100mg) 


攻 贮 藏 〗 遮光 ,密封 ,在 于 燥 处 保存 。 
维生素 C 钙 
Weishengsu C Gai 

Calcium Ascorbate 
Ca2+ 2H2O 


OO OH 


Ci Hi CaOis 

本 品 为 L- 抗 坏 血 酸 钙 二 水 合 物 。 
2H:O 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 唱 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 10g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 应 为 
十 95. 0" 至 十 97.0"。 

【鉴别 】 〈1) 了 到 本 品 的 水 溶液 (1->10)5ml, 加 二 氯 靛 酚 钠 
试 液 1 一 2 滴 , 试 液 的 颜色 即 消失 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 钙 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 
测定 (通则 0631 ,pH 值 应 为 6.8 一 7.4。 


2H2O 426. 35 
含 Cs Hi CaOi: 。 


(光谱 集 451 


* 1239 。 


维生素 C 钠 


A 
请 分 叶 
新 ee 
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溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 3. 0g, 加 水 30ml 使 溶解 ， 
溶液 应 港 清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,经 4 号 重 熔 玻璃 漏斗 滤 过 , 取 
滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 420nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 不 得 过 0. 06。 

干燥 失重 取 本 品 3g, 在 105C 干 燥 2 小 时 , 减 失重 量 不 
得 过 0.1%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”应 为 30.0%% 一 33.0% (通则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 适量 使 溶解 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 
一 法 ) , 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 0. 67g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 
法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0003%%) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 使 溶 
解 , 加 淀粉 指示 液 1. 5ml, 立 即 用 碘 滴 定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 
至 溶液 显 蓝 色 , 并 在 30 秒 钟 内 不 褪 。 每 lml 矶 滴 定 液 
(0.05mol/L) 相 当 于 10. 66mg 的 Cis HuCaO1s * 2H;0。 

【类 别 〗 维生素 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,真空 密封 保存 。 


维生素 C 钠 


Weishengsu C Na 


Sodium Ascorbate 


ONaOH 
Ce H; NaOs 
本 品 为 L- 抗 坏 血 酸 钠 盐 。 按 干燥 品 计算 , 售 Ce Hi NaO。 
不 得 少 于 99.0%。 


198. 11 


【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄 色 结 晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 
在 空气 中 较 稳定 , 遇 光 色 渐 变 暗 。 

本 品 在 水 中 易 浴 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 三 所 甲烷 或 乙醚 
中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 10g 的 溶液 ,在 25'C 时 依法 测定 (通则 0621) , 比 
旋 度 为 十 103" 至 十 108"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 水 溶液 (1 一 50)4ml, 加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 1ml, 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 数 滴 , 加 热 , 生 成 红色 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1039 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 7.0 一 8. 0。 


» 1240 。 


溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 使 溶解 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 工 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 , 经 4 号 垂 熔 玻 璃 漏斗 滤 过 , 取 
滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 420nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 06 。 

草酸 ” 取 本 品 0.25g, 加 水 5.0ml, 振 摇 使 溶解 ,加 稀 醋 酸 
lml 与 氢化 钙 试 液 0. 5ml, 摇 匀 , 放 置 1 小 时 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 称 取 草 酸 75mg, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 加 稀 栈 酸 lml 与 氯 化 钙 试 液 
0. 5ml, 摇 匀 ,放置 1 小 时 ,作为 对 照 溶 液 。 供 试 品 溶液 产生 的 
浑浊 不 得 浓 于 对 照 溶液 (0. 3%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 旗 ,在 60 人心 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0. 25%% (通则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗】 取 本 品 0.2g, 精 密 称 定 , 加 新 沸 过 的 冷水 
100ml 与 lmol/L 硫酸 溶液 15ml 使 溶解 ,加 淀粉 指示 液 2ml， 
立即 用 碘 滴 定 液 (0. 05molML) 滴 定 ,至 溶液 显 蓝 色 并 在 30 秒 
钟 内 不 褪 。 每 1ml 碘 滴 定 液 (0.05moML)7 相 当 于 9. 905mg 
的 Cs H; NaOs 。 

【类 别 】 维生素 类 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 


维生素 D， 


Weishengsu D， 


Vitamin D>, 


Czs HaO 396. 66 

本 品 为 9,10- 开 环 麦 角 洗 -5,7,10(19) ,22- 四 烯 -38- 醇 。 含 
Czs Hu O 应 为 97.0%% 一 103.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 针 状 结晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 
遇 光 或 空气 均 易 变质 。 

本 品 在 三 氧 甲烷 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 .丙酮 或 乙醚 中 易 
溶 ,在 植物 油 中 略 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 102.5 至 十 107.5 (应 于 容器 开启 后 30 分 钟 内 取样 ,并 
在 溶液 配制 后 30 分 钟 内 测定 ) 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
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维生素 Ds 


(通则 0401) ,在 265nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (EI%) 
为 460 一 490 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 5mg, 加 三 氧 甲 烧 5ml 溶解 后 ， 
加 醋 醋 0. 3ml 与 硫酸 0. tml, 振 摇 , 初 显 黄色 ,渐变 红色 ,迅即 
变 为 紫色 ,最 后 成 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 452 
图 ) 一 致 

【检查 】 麦角 第 醇 。 取 本 品 10mg, 加 90% 乙 醇 2ml 溶解 
后 ,加 洋 地 黄 乞 董 溶液 ( 取 洋 地 黄 皂 背 20mg, 加 90% 乙醇 
2ml, 加 热 溶 解 制 成 )2ml, 混 合 ,放置 18 小 时 ,不 得 发 生 浑浊 或 
沉淀 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 25mg, 置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 蜡 
辛 烷 80ml, 避 免 加 热 , 超 声 使 完全 溶解 , 放 冷 ,用 异 辛 烷 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 棕色 
量 瓶 中 ,用 异 辛 烷 笑 释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 深 液 各 
100pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 维生素 D, 峰 保留 
时 间 的 2 倍 。 供 试 品 淤 液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 前 维 生 
素 D, 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0.5%%)，, 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (1. 0%)。 

【含量 测定 】 
一 法 ) 测 定 , 即 得 。 

【类 别 】 维生素 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 、 充 所 密封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 维生素 D, 软 胶囊 。〈2) 维 生 素 D, 注射 液 


取 本 品 , 照 维生素 卫 测 定 法 (通则 0722 第 


维生素 D, 软 胶囊 


Weishengsu D, Ruanjiaonang 


Vitamin D, Soft Capsules 


本 品系 取 维 生 素 Ds 加 精炼 食用 植物 油 ( 在 0C 左 右 脱 去 
固体 脂肪 ) 溶 解 并 调整 浓度 后 制 成 。 每 粒 含 维生素 DD 
(Czs HuaO) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 120.0%% 。 

【性 状 】 本 品 内容 物 为 淡 黄色 至 黄色 油状 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 维生素 D， 
0.5mg), 加 三 氧 甲 烷 5ml 溶解 后 ,加 醋 酷 0.3ml 与 硫酸 
0. lml, 振 摇 , 初 显 黄色 ,渐变 红色 ,迅即 变 为 紫色 ,最 后 呈 
绿色 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103) 。 


【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 
维生素 D, 0. 25mg) ,精密 称 定 , 置 10ml 棕色 量 瓶 中 ,加 正 已 
烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 维生素 D 测 
定 法 (通则 0722 第 一 法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 维生素 D, 。 

【规格 】 (1)0. 125mg(5000 单位 ) 
位 ) 

【贮藏 】 


(2)0.25mg (1 万 单 


维生素 D, 注射 液 
Weishengsu D， Zhusheye 


Vitamin D, Injection 


本 品 为 维生素 D 的 灭 菌 油 溶 液 。 含 维生素 D; (Czs Hu O) 
应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【和 性状】 本 品 为 几乎 无 色 至 淡 黄 色 的 淤 明 油状 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 含 维生素 D; 约 0. 5mg) ,加 三 
氧 甲烷 5ml 溶解 后 ,加 醋 栈 0. 3ml 与 硫酸 0. 1ml, 振 摇 , 初 显 
黄色 ,渐变 红色 ,迅即 变 为 紫色 ,最 后 呈 绿 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 了 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适量 ,加 正 
己 烷 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 , 精 
密 量 取 5ml, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,用 正己 烷 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 维 生 素 D 测定 法 (通则 0722 第 一 法 ) 测 定 ， 
即 得 。 


【类 别 〗 同 维生素 D; 。 
【规格 】 (1)1ml : 5mg(20 万 单位 ) 〈2)1ml : 10mg(40 
万 单位 ) 
【贮藏 】 姓 光 ,密封 保存 。 
维 生 素 D， 


Weishengsu D; 


Vitamin iD， 


CsrHaO 384. 65 


。 1241 。 


维生素 D, 注射 液 
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本 品 为 9, 10- 开 环 胆 当 -5,7,10(19)- 三 烯 -38 醇 。 含 


Czr Ha O 应 为 97.0% 一 103.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 针 状 结晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 
遇 光 或 空气 均 易 变 质 。 

本 品 在 乙醇 .丙酮 .三 氧 甲烷 或 乙醚 中 极 易 溶解 ,在 植物 
油 中 咯 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 105" 至 十 112"( 应 于 容器 开启 后 30 分 钟 内 取样 ,并 在 溶 
液 配制 后 30 分 钟 内 测定 )。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) ,在 265nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (Ei%》 
为 465 一 495。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 约 0.5mg, 加 三 氯 甲 烧 5ml 溶解 后 ， 
加 醋 醒 0. 3ml 与 硫酸 0. 1ml 振 摇 , 初 显 黄色 ,渐变 红色 ,迅即 
变 为 紫色 、 蓝 绿色 ,最 后 变 为 绿色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 453 
图 ) 一 致 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 约 25mg, 置 100ml 棕色 量 瓶 
中 ,加 蜡 辛 烷 80ml, 避 免 加 热 , 超 声 1 分 钟 使 完全 溶解 , 放 冷 ， 
用 异 辛 烷 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 1ml， 
置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,用 异 辛 烷 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 100p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 维 生 
素 D; 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 洲 液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 除 前 维生素 D; 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0.5 信 (《0.5%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 照 维生素 D 测定 法 (通则 0722 第 
一 法 ) 测 定 , 即 得 。 

类别 〗 维生素 类 药 。 

【贮藏 3 遮光 , 充 氮 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 ] 维生素 D; 注射 液 


维生素 D, 注射 液 
Weishengsu D; Zhusheye 


Vitamin Ds Injection 


本 品 为 维生素 D; 的 灭 菌 油 溶液 。 含 维生素 D; (Cz Hu O) 
应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 的 澄明 油状 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 0. 1ml, 照 维生素 Ds 项 下 的 鉴别 (1) 


。 1242 。 


项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 
(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


【检查 】 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 
【含量 测定 〗 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适量 ,加 正 


己 烷 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 225mg 的 溶液 , 精 
密 量 取 5ml , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,用 正己 烷 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 除 精密 称 取 维生素 D; 对 照 品 22. 5mg 
外 , 照 维 生 素 DD 测定 法 (通则 0722 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 


【类 别 】 同 维 生 素 D, 。 
【规格 】 (1)0.5ml : 3.75mg (15 万 单位 ) (2)1lml: 
7. 5mg(30 万 单位 ) (3)lml : 15mg(60 万 单位 ) 
【贮藏 】》 遮光 ,密闭 保存 。 
维生素 忆 
Weishengsu E 
Vitamin E 
CHs 


CH3 
合成 型 

CH 

HsC l om 
人 ; 大 
H tH HtH 
HiC Vo CH 

CH; 

天 然 型 


Ca Hs O; 472. 75 

本 品 为 合成 型 或 天 然 型 维生素 ;合成 型 为 ( 士 )-2,5,7， 
8- 四 甲 基 -2-(4,8,12- 三 甲 基 十 三 烷 基 )-6- 茶 并 二 毛 吡 喃 醇 本 
酸 酯 或 Li-c -生育 酚 酷 酸 酯 ,天 然 型 为 (十 )-2,5,7,8- 四 甲 基 - 
2-(4,8,12- 三 甲 基 十 三 烷 基 )-6- 葵 并 二 氧 吡 喃 醇 醋酸 酯 或 d- 
a -生育 酚 醋 酸 酷 。 含 Ca HssO, 应 为 96.0% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 微 黄色 至 黄色 或 黄 绿色 澄清 的 黏稠 液 
体 ; 几 乎 无 臭 ; 遇 光 色 渐变 深 。 天 然 型 放置 会 固化 ,25 人 左右 
熔化 。 

本 品 在 无 水 乙醇 丙酮 .乙醚 或 植物 油 中 易 溶 ,在 水 中 
不 溶 。 

比 旋 度 避 光 操作 。 取 本 品 约 0.4g, 精 密 称 定 , 置 
150ml 具 塞 圆 底 烧 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 25ml 使 溶解 ,加 硫酸 乙 
醇 溶液 (1 一 7)20ml, 置 水 浴 上 回流 3 小 时 , 放 冷 ,用 硫酸 乙醇 
溶液 (1->72) 定 量 转移 至 200ml 量 瓶 中 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 
精密 量 取 100ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 200ml, 用 乙醚 提取 2 
次 (75ml,25mbD ,合并 乙醚 液 , 加 铁 氰 化 钾 氢 氧化 钠 溶 液 { 取 
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铁 氰 化 钾 50g, 加 氧 氧化 钠 溶液 (1 一 125) 溶 解 并 稀释 至 
500mlj]50ml, 振 摇 3 分 钟 ; 取 乙醚 层 , 用 水 洗涤 4 次 ,每 次 
50ml, 弃 去 洗涤 液 ,乙醚 液 经 无 水 硫酸 钠 脱 水 后 , 置 水 浴 上 减 
压 或 在 氮气 流下 鞘 干 至 7 一 8ml 时 ,停止 加 热 , 继 续 挥 干 乙 
醚 ,残渣 立即 加 异 辛 烷 溶 解 并 定量 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,用 异 
辛 烷 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 ( 按 d- 
a- 生 育 酚 计 , 即 测 得 结果 除 以 换算 系数 0.911) 不 得 低 于 
十 24"( 天 然 型 )。 

折光 率 ”本 品 的 折光 率 (通则 0622) 为 1. 494 一 1. 499 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (本 和 %) 
为 41.0~45.0。 

《鉴别 】 (1) 取 本 品 约 30mg, 加 无 水 乙醇 10ml 溶解 后 ， 
加 硝酸 2ml, 摇 匀 ,在 75C 加 热 约 15 分钟, 溶液 显 查 红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1206 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 乙 醇 与 乙醚 各 15ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 
酚 酌 指示 液 0. 5ml, 滴 加 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 至 微 显 
粉红 色 ,加 本 品 1. 0g ,溶解 后 ,用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/1L) 
滴定 ,消耗 的 氧 氧 化 钠 滴定 液 (0. Imol/L)? 不 得 过 0. 5ml。 

生育 酚 ( 天 然 型 ) 取 本 品 0. 10g, 加 无 水 乙醇 5ml 溶解 
后 ,加 二 莱 胺 试 液 1 滴 , 用 硫酸 乌 滴 定 液 (0. 01molL) 滴 定 , 消 
耗 的 硫酸 饰 滴定 液 (0. 01mol/L) 不 得 过 1. 0ml。 

有 关 物 质 ( 合 成 型 ) 取 本 品 ,用 正己 烷 稀 释 制 成 每 lml 
中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 正 
己 烷 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 25p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 1pl1, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 2 倍 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,a- 生 育 酚 
(杂质 工 )( 相 对 保留 时 间 约 为 0.87) 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 昭 
溶液 主峰 面积 的 2.5 售 (2. 5%)。 

残留 溶剂 ”正己 烷 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 N,N- 二 甲 基 
甲 酰胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 正己 烧 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶 
剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 试 验 ,以 5% 蔡 基 甲 基 聚 硅 氧 烷 
为 固定 液 ( 或 极 性 相近 的 固定 液 ) ,起 始 柱 温 为 50°C ,维持 8 分 
钟 , 然 后 以 每 分 钟 45C 的 速率 升温 至 260Y ,维持 15 分 钟 。 
正己 烷 的 残留 量 应 符合 规定 (天 然 型 )。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 硅 酮 (OV-17) 为 固定 
液 , 涂 布 浓度 为 2% 的 填充 柱 ,或 用 100%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 


固定 液 的 毛细 管 柱 ; 柱 漫 为 265C 。 理 论 板 数 按 维生素 下 峰 
计算 不 低 于 500( 填 充 柱 ) 或 5000( 毛 细 管 柱 ) ,维生素 下 峰 与 
内 标 物质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

校正 因子 的 测定 ” 取 正 三 十 二 烷 适 量 , 加 正 已 烷 溶 解 并 
稀释 成 每 lml 中 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 维 生 
素 忆 对照 品 约 20mg ,精密 称 定 , 置 棕色 具 塞 瓶 中 ,精密 加 内 标 
溶液 10ml, 密 塞 , 振 摇 使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 , 取 1 一 3pl 注 
入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 棕色 具 塞 瓶 中 , 精 
密 加 内 标 溶 液 10ml, 密 塞 , 振 摇 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 
1~~3pl 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 ,计算 , 即 得 。 


【类 别 】 维生素 类 药 。 
【贮藏 】 避 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 〈1) 维 生 素 下 片 〈2) 维 生 素 下 软 胶囊 (3) 维 
生 素 下 注射 液 〈4) 维 生 素 下 粉 
附 : 
杂质 I (a- 生 育 酚 ) 
CHs 
CH 
HC 9 4 4 CHs 
HO CH; CHs CHs 
CH; 
Czo HsoO2 430.71 
维生素 玉 片 


Weishengsu E Pian 
Vitamin E Tablets 


草 含 维生素 EC(Cs Hsz 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 。 

【鉴别 】 (1) 到 本 品 2 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 无 水 乙醇 
10ml, 振 摇 使 维生素 下 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 维生素 记 鉴别 (1) 
项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 [ 原 料 药 为 维生素 E( 合 成 型 )] 取 本 
品 细 粉 适量 (相当 于 维生素 下 25mg) ,加 正己 烷 10ml, 振 摇 使 
维生素 EE 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,用 正己 烷 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 维生素 下 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,o- 生 育 酚 (相对 保留 时 间 约 为 0.87) 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1. 5 倍 (1. 5%) ,其 他 单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%), 各 
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杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 3.0 售 
(3,0%)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 维生素 下 20mg) , 置 棕色 具 塞 锥 形 瓶 中 , 照 维 生 
素 下 含量 测定 项 下 的 方法 ,精密 加 内 标 深 液 10ml, 密 塞 , 振 摇 
使 维生素 下 溶解 , 静 置 ,作为 供 试 品 溶液 , 取 上 清 液 1~3pl 注 
人 气相 色谱 仪 ,并 依法 测定 校正 因子 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 维生素 EE。 

【规格 〗 (1)5mg 〈2)10mg (3)l00mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


维生素 E 软 胶 喜 
Weishengsu E Ruanjiaonang 


Vitamin E Soft Capsules 


本 品 含 合成 型 或 天 然 型 维生素 E(Ca Hss O; ) 应 为 标示 量 
的 90.0%~110.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 内 容 物 为 淡 黄 色 至 黄色 的 油状 液体 。 

〖 鉴 别 〗 〈1) 取 本 品 的 内 容 物 , 照 维生素 下 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〖 检 查 】 比 旋 度 ” 避 光 操作 。 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 
相当 于 维生素 E 400mg) ,精密 称 定 , 照 维生素 EE 比 旋 度 项 下 
的 方法 测定 , 比 旋 度 ( 按 Lu -生育 酚 计 ) 不 得 低 于 十 24"( 天 然 
型 )。 

有 关 物 质 [ 原 料 药 为 维生素 E( 合 成型)] 取 本 品 内 容 物 
适量 ( 约 相 当 于 维生素 EE 25mg) ,加 正己 烷 10ml, 振 摇 使 维 生 
素 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 棕色 量 瓶 中 ,用 正己 烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 维生素 下 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,a- 生 育 酚 (相对 保留 时 间 约 为 0.87) 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%), 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 信 (2. 5%)。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 取 适 
量 ( 约 相当 于 维生素 E 20mg) ,精密 称 定 , 照 维生素 下 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 维生素 EE。 

【规格 】 (1)5mg (2)lomg (3)50mg (4)1l00mg 

【贮藏 】 让 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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维生素 E 注射 液 
Weishengsu E Zhusheye 


Vitamin E [Injection 


本 品 为 维生素 的 灭 菌 油 溶液 。 含 维生素 EC(Cs Hsz O; ) 
应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 的 澄明 油状 液体 。 

【鉴别 〗 《〈1)? 取 本 品 , 照 维 生 素 下 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 
的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 [原料 药 为 维生素 下 (合成 型 )] 取 本 
品 适量 ,用 正己 烷 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 维生素 下 2. 5mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 正己 烷 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 维生素 下 25yg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 维生素 下 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,or 生 
育 酚 (相对 保留 时 间 约 为 0.87) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面 
积 的 1.5 倍 (1.5%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 2.5 信 (2.5%%) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 2ml, 置 棕色 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
照 维 生 素 项 下 合 量 测定 的 方法 ,精密 加 内 标 溶 液 5ml 
(lml: 5mg 规格 ) 或 50ml(1ml : 50mg 规格 ), 密 塞 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 取 1 一 3 由 注 和 气相 色谱 仪 , 并 依法 测定 校正 
因子 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 维生素 E。 

【规格 〗 (1)1lml: 5mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密闭 保存 。 


(2)1ml: 50mg 


维生素 E 粉 
Weishengsu E Fen 


Vitamin E Powder 


本 品 为 维生素 下 与 一 种 或 多 种 惰性 物质 的 均匀 混合 物 。 
含 维生素 E(Cs HszO;) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 颗粒 或 粉末 ; 易 吸 潮 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适 量 ,加 无 水 乙醇 50ml, 充 分 振 播 使 
维生素 玉 溶 解 ,用 乙醚 200ml 分 两 次 提取 ,合并 提取 液 ,通过 
无 水 硫酸 钠 滤 过 ,滤液 在 充 氮 情 况 下 渐渐 加 热 燕 去 乙醚 ,残留 
液 照 维生素 下 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 干燥 失重 取 本 品 ,在 105Y 干燥 至 恒 重 , 减 失 


中 国药 典 2015 年 版 


le eas 
养 东 分 闫 
串 ouryao. com 


维生素 Ki 注射 液 


重量 不 得 过 6. 0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 维生素 E 200mg)， 
精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 正 已 烷 25ml, 置 70C 水 浴 中 回流 2 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 渣 用 正己 烷 洗涤 3 次 ,滤液 与 洗 液 置 50ml 
棕色 量 瓶 中 ,用 正己 烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 5ml, 置 
棕色 具 塞 锥 形 瓶 中 , 照 维生素 EE 含量 测定 项 下 的 方法 ,精密 加 
内 标 溶 液 5ml, 密 塞 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 取 1~3pl 注 入 气 
相 色 谱 仪 , 测 定 , 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 维生素 E。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


维生素 K, 


Weishengsu KK， 
Vitamin K 


CHs 


HE CHs CHs 
Ca HeO。 450.71 

本 品 为 2- 甲 基 -3-(3,7,11,15- 四 甲 基 -2- 十 六 碳 烯 基 )-1， 
4- 茸 二 酮 的 反 式 和 顺 式 异 构 体 的 混合 物 。 含 Cat Hss 0, 应 为 
97.0%~103.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 至 栖 色 澄清 的 黏稠 液体 ;无 臭 或 几 
乎 无 臭 ; 遇 光 易 分 解 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 
在 水 中 不 溶 。 

折光 率 本 品 的 折光 率 (通则 0622) 为 1. 525 一 1. 528 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 滴 ,加 甲醇 10ml 与 5%% 氧 氧化 钾 的 
甲醇 溶液 1ml, 振 摇 , 溶 液 显 绿色 ; 置 热 水 浴 中 即 变 成 深 紫 色 ; 
放置 后 , 显 红 棕 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,加 三 甲 基 戊 烷 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
1l0pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
243nm、249nm、 26lnm 与 270nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ;在 
228nm、246nm、254nm 与 266nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ;254nm 
波长 处 的 吸光 度 与 249nm 波长 处 的 吸光 度 的 比值 应 为 0.70 一 
0. 75。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 甲 蔡 醒 ” 取 本 品 20mg, 加 三 甲 基 戊 烷 2ml 使 溶 
解 , 加 氨 试 液 -乙醇 (1 : 1)1lml 与 氨基 乙酸 乙 酯 2 滴 , 缓 缓 振 
摇 , 放 置 后 ,如 下 层 溶 液 显 蓝 色 ,与 甲 蔡 柄 的 三 甲 基 戊 煤 溶 液 
(每 1ml 中 含 甲 蔡 本 对照 品 20pg)2ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 比 
较 , 不 得 更 深 (0.2%)。 


i tH 


、 乙 醚 或 植物 油 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ， 
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顺 式 异 构 体 ” 照 合 量 测定 项 下 的 方法 , 按 峰 面积 归 一 化 
法 计算 , 顺 式 异 构 体 的 含量 不 得 过 21. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 避 光 
操作 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 硅胶 为 填充 剂 ; 以 石油 
醚 (60 一 90C)- 正 成 醇 (2000 : 2.5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
254nm。 维 生 素 Ki 的 顺 、 反 式 异 构 体 峰之 间 及 顺 式 异 构 体 峰 
与 内 标 物质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 苯 甲酸 胆 委 酯 约 37. 5mg, 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 5ml 与 内 标 溶液 
lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 , 取 10p1 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 维生素 Ki 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 顺 \ 反 式 蜡 构 体 峰 面积 的 和 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 


维生素 类 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
维生素 K; 注射 液 


维生素 K; 注射 液 
Weishengsu K, Zhusheye 


Vitamin K, Injection 


本 品 为 维生素 Ki 的 灭 菌 水 分 散 液 。 含 维生素 Ki 
(Ca Hss O; ) 应 为 标示 量 的 90. 0 中 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 的 液体 。 

【鉴别 了 取 本 品 , 照 维生素 Ki 
验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.0 一 6.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 精 密 量 取 本 品 2ml, 置 20ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 插 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,检测 波长 为 270nm。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10u1, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 相 对 保留 时 间 小 于 0. 3 的 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 (2.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)， 
生 素 Ki! 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 7. 5EU。 

其 他 除 可 见 异 物 检查 可 允许 微 显 浑浊 外 ,应 符合 注射 
剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 
测定 。 


项 下 的 鉴别 (1)、《2) 项 试 


每 1mg 维 


"1245 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 无 水 乙醇 -水 《90 : 10) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
254nm。 调 节 色 谱 条 件 使 主 成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 12 
分 钟 ,理论 板 数 按 维生素 Ki 峰 计算 不 低 于 3000, 维 生 素 Ki 
峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 维生素 Ki 对 照 品 约 10mg, 精密 
称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 ,强烈 振 播 使 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 勺 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】〗 同 维生素 Ki 。 

【规格 】 lml : 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,防冻 保存 (如 有 油 滴 析 出 或 分 层 , 则 
不 宜 使 用 ,但 可 在 遮光 条 件 下 加 热 至 70~80°C , 振 摇 使 其 自然 
冷却 ,如 可 见 异物 正常 仍 可 继续 使 用 )。 
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本 品 为 红 霉 素 政 珀 酸 乙 酯 。 按 无 水 物 计 算 , 每 lmg 的 效 
价 不 得 少 于 765 红 霉 素 单 位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉 来 或 结晶 性 粉 来 ;无 臭 。 

本 品 在 无 水 乙醇 丙酮 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醚 中 了 略 
溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 盐酸 羟 胺 的 饱和 甲醇 溶液 
与 氧 氧化 钠 的 饱和 甲醇 溶液 各 3 一 5 滴 ,在 水 浴 上 加 热 发 生气 
泡 , 放 冷 , 加 盐酸 溶液 (4. 5 一 100) 使 成 酸性 ,加 三 握 化 铁 试 液 
0. 5ml, 溶 液 显 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 与 政 乙 红 夫 素 对 照 品 ,分 别 加 丙酮 制 成 每 1ml 
中 各 含 4mg 的 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 薄 层 色谱 条 件 试验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 注 层 板 上 , 供 试 品 溶 
液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 

.1246 。 


颜色 相同 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1059 
图 ) 一 致 。 如 发 现在 1260cm-!: 处 的 吸收 峰 与 对 照 的 图 谱 不 一 
致 时 ,可 取 本 品 适 量 , 溶 于 无 水 乙醇 中 ,在 水 浴 上 获 干 , 置 五 氧 
化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干燥 后 测定 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 10mg 
的 混 悬 液 , 取 上 清 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 
8.5。 

有 关 物 质 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 丙酮 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 4mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 红 夫 素 标 
准 品 , 精 密 称 定 ,加 丙酮 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
0. 2mg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -乙醇 -15% 栈 酸 铵 溶液 (85 : 15 : 1)( 临 用 时 
用 氨 溶 液 调节 pH 值 至 7.0, 置 分 液 漏斗 中 , 振 播 、 静 置 , 取 下 
层 , 即 得 ) 为 展开 剂 ,展开 ,在 空气 中 干燥 , 喷 以 显 色 液 ( 取 对 
甲 氧 基 茶 甲醛 0. 5ml, 加 冰 醋 酸 10ml、 甲 醇 85ml、 硫 酸 5ml， 
混合 , 即 得 ), 置 110C 加 热 至 出 现 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 红 
霉 素 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 所 显 相 应 位 置 斑 点 的 颜色 比 
较 , 不 得 更 深 。 

水 分 取 本 品 适量 ,加 10% 的 咪唑 无 水 甲醇 溶液 使 溶解 ， 
照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 
过 3.0%。 

炽 灼 残 澡 ”不 得 过 0.5% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适 量 , 加 乙醇 ( 按 得 乙 红 均 素 
每 10mg 加 乙醇 4ml) 溶 解 后 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.8) 定 量 
稀释 制 成 每 lmi 中 约 含 500 单位 的 溶液 ,室温 放置 16 小 时 或 
40 放 置 6 小 时 ,使 水 解 完全 ; 另 取 红 霉 素 标准 品 约 25mg, 精 
密 称 定 ,加 乙醇 12. 5ml 使 溶解 后 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 8) 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 500 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检定 
法 红 霉 素 项 下 (通则 1201) 测 定 。1000 红 短 素 单 位 相当 于 
lmg 的 Cs Her NOis 。 

【类 别 】 大 环 内 酯 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 ] (1) 焉 乙 红 霉 素 片 
(3) 琥 乙 红 霉 素 胶 诸 


《2) 静 乙 红 霉 素 分 散 片 
(4) 防 乙 红 霉 素 颗 粒 


琥 乙 红 霉 素 片 
Huyihongmeisu Pian 


Erythromycin Ethylsuccinate Tablets 


本 品 含 琥 乙 红 霉 素 按 红 霉 素 (Cay He NO ) 计 算 ,应 为 标 
示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 焉 乙 红 霉 素 
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5mg) , 照 政 乙 红 和 性 素 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 丙酮 制 成 每 lml 中 含 琥 乙 红 霉 
素 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 政 乙 红 恬 素 
项 下 的 鉴别 (2) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0. ImolL 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
红 霉 素 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 本 品 10 片 ,精密 
称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 平均 片 重 ), 加 乙醇 适量 
(每 10mg 红 霉 素 加 乙醇 5ml) 使 璃 乙 红 霉 素 溶 解 后 , 按 标示 量 
用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 红 霉 素 0. 1mg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 
5ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,分 别 加 溶出 介质 5ml, 摇 匀 ,再 分 别 精 
密 加 硫酸 溶液 (75 一 100)10ml, 混 匀 ,放置 30 分 钟 冷却 后 ,用 溶 
出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 482nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 糟 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 红 霉 素 0.15g) ,用 乙醇 75ml 分 次 研磨 使 瑟 乙 红 
霉 素 溶 解 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 8) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 500 单位 的 溶液 , 摇 匀 ,室温 放置 16 小 时 或 40C 放 置 6 
小 时 ,使 水 解 完 全 ,精密 量 取 上 清 液 适量 , 照 正 乙 红 考 素 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 政 乙 红 替 素 。 

【规格 】 按 Cs: He NOis 计 
(2)0. 125g(12. 5 万 单位 ) 

【贮藏 】 


(1)0.1g(10 万 单位 ) 
(3)0. 25g(25 万 单位 ) 
密封 ,在 干燥 处 保存 。 


政 乙 红 夫 素 分 散 片 
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Erythromycin Ethylsuccinate Dispersible Tablets 


本 品 含 理 乙 红 霉 素 按 红 霉 素 (Cy HerNO ) 计 算 ,应 为 标 
示 量 的 90.0%% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 焉 乙 红 霉 素 
5mg), 照 琥 乙 红 霉 素 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 丙酮 制 成 每 lml 中 含 驴 乙 红 霉 
素 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 , 照 正 乙 红 考 素 
项 下 的 鉴别 (2) 试 验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 


过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 红 霉 素 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 本 品 10 片 ， 
研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 平均 片 重 ), 加 乙醇 适量 (每 
l0mg 焉 乙 红 霉 素 加 乙醇 5ml) ,使 瑟 乙 红 才 素 溶解 后 , 按 标 示 
量 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 5ml， 
分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,加 溶出 介质 5ml, 摇 名, 再 分 别 精密 加 硫 
酸 溶液 (75 一 100)10ml, 混 匀 ,放置 30 分 钟 ,冷却 后 ,用 溶出 介 
质 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
482nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 
为 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 红 霉 素 0. 1g), 用 乙醇 50ml 分 次 研磨 使 政 乙 红 翅 
素 溶 解 , 用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.8) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 500 单位 的 溶液 , 摇 匀 ,室温 放置 16 小 时 或 40 它 放置 6 小 
时 ,使 水 解 完全 ,精密 量 取 上 清 液 适 量 , 照 琥 乙 红 霉 素 项 下 的 
方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 琥 乙 红 霉 素 。 

【规格 〗 按 Cs; Ho NOis 计 
(2)0. 125g(12. 5 万 单位 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(1)0. 1g(10 万 单位 ) 
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Erythromycin Ethylsuccinate Capsules 


本 品 含 琥 乙 红 钴 素 按 红 霉 素 (Cxy He NO ) 计 算 ,应 为 标 
示 量 的 90.0%% 一 110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 〗 〈1)? 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 琥 乙 红 霉 素 
5mg) , 照 正 乙 红 答 素 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 丙酮 制 成 每 lml 中 含 叱 乙 红 
霉 素 4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 , 照 驴 乙 红 霸 
素 项 下 的 鉴别 (2) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
红 霉 素 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 装 量 差异 项 下 
内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 平均 装 量 ) ,加 乙 
醇 适 量 (每 10mg 政 乙 红 霉 素 加 乙醇 5ml) ,超声 3 分 钟 使 政 乙 
红 霉 素 溶解 后 , 按 标示 量 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 
含 0. lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 
上 述 两 种 溶液 各 5ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,加 溶出 介质 5ml， 
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揪 匀 ,再 分 别 精 密 加 硫酸 溶液 (75 一 100)10ml, 混 匀 ,放置 30 
分 钟 ,冷却 后 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 482nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ， 
计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 80% ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 适量 ,加 10%% 醚 唑 的 无 水 甲醇 溶液 使 溶解 , 照 
水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定, 含水 分 不 得 过 5.0%。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 本 总 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相 
当 于 红 需 素 0. 15g) ,加 乙醇 75ml, 超 声 使 琥 乙 红 霉 素 溶解 ,再 
用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 8) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 500 单 
位 的 溶液 , 播 匀 ,室温 放置 16 小 时 或 40 放置 6 小 时 ,使 水 解 
完全 ,精密 量 取 上 清 液 适 量 , 照 斑 乙 红 霉 素 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 〗 同 开 乙 红 才 素 。 

【规格 】 按 Csr Hor NO 计 (1)0.1g(10 万 单位 ) 
(2)0.125g(12.5 万 单位 ) (3)0. 25g(25 万 单位 ) 

〖 贮 藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


政 乙 红 堆 素 颗粒 


Huyihongmeisu Keli 


Erythromycin Ethylsuccinate Granules 


本 品 含 戏 乙 红 霉 素 按 红 霉 素 (Cs Her NO ) 计 算 ,应 为 标 
示 量 的 90.0% 一 110.05%%。 

〖 性 状 〗 本 品 为 混 悬 颗粒 ; 气 芳 香 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 瑟 乙 红 霉 素 
5mg), 照 琥 乙 红 霉 素 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 丙酮 制 成 每 lml 中 含 瑟 乙 红 霉 素 
4mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 琥 乙 红 霉 素 
项 下 的 鉴别 (2) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

〖 检 查 〗 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 10mg 
的 混 悬 液 , 取 上 清 液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 7.0~ 
9. 0。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 5 包 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 
于 红 霉 素 0. 15g) ,加 乙醇 75ml, 振 摇 使 溶解 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 
《pH 7. 8) 定 量 制 成 每 lml 中 约 含 500 单位 的 溶液 , 摇 匀 ,室温 
下 放置 16 小 时 或 40'C 放 置 6 小 时 ,使 完全 水 解 ,精密 量 取 上 
清 液 适量 , 照 琥 乙 红 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 


【类 别 】 同 琥 乙 红 霉 素 。 

【规格 】 按 Ca Herz NOs 计 (1)0.05g(5 万 单位 
(2)0. jg(10 万 单位 ) (3)0.125g(12.5 万 单位 ) (4)0.25g 
(25 万 单位 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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琥珀 氯 霉 素 


Hupolumeisu 


Chloramphenicol Succinate 


Cis His Cls NO。 423. 21 

本 品 为 D- 苏 式 -( 一 )-N-[a-( 羟 基 甲 基 )-B- 羟 若 - 对 硝 基 茸 
乙 基 ]-2,2- 二 氯 乙酰 胺 -c- 琥 珀 酸 酯 。 按 于 燥 品 计算 , 含 毛 霉 
素 (Cu Ha Ch NsOs) 应 为 75.0%~79. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 丙酮 中 易 溶 , 在 水 中 微 溶 ;在 碱 溶液 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 126~131'C。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,在 25'C 时 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 22 至 十 26 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 吡啶 与 所 氧化 钠 试 液 各 
5ml, 混 匀 , 置 水 浴 中 加 热 数 分 钟 , 吡 啶 层 显 深 红色 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 460 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 50mg, 加 乙醇 制 氢 氧化 钾 试 液 2ml 使 溶解 ， 
注意 防止 乙醇 挥 散 , 置 水 浴 中 加 热 15 分 钟 ,溶液 显 氯 化 物 鉴 
别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 1. 32g， 
分 别 加 小 清 无 色 的 4% 碳 酸 钠 溶 液 5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 
色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄 绿色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

乙醇 中 不 溶 物 “” 取 本 品 0. 5g, 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,溶液 应 
澄清 。 

硫酸 盐 ” 取 溶液 的 澄清 度 与 颜色 项 下 的 溶液 , 先 加 水 约 
20ml 稀释 后 , 滴 加 稀 盐 酸 6ml, 滴 加 时 同时 振 摇 , 再 加 水 使 成 
50ml, 充 分 振 摇 后 , 滤 过 , 取 滤 液 10ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 
标准 硫酸 钾 溶 液 1ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

游离 氯 雪 素 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0.15% 碳 酸 钠 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 氯 霉 素 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1,; 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 
醇 -水 (9 :1:0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 如 显 氯 霉 素 斑点 ,其 颜色 不 
得 深 于 对 照 品 溶液 主 开 点 的 颜色 。 

于 燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 心 减 压 
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干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 
炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 为 制剂 最 大 规格 量 , 分 别 加 
en 0904) ,应 符合 规定 。( 供 
无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 分 别 加 微粒 检查 用 水 溶解 , 依 
法 检查 (通则 0903) ,每 lg 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 
不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 
〈 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氧 堆 素 

含 内 毒素 的 基 应 小 于 0. 20EU( 加 无 内 毒素 的 碳酸 钠 溶 液 适量 
We 〈 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 按 琥珀 氯 霉 素 每 
10mg 加 乙醇 lml 使 溶解 ,再 用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 276nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 , 按 Ca HisClN;O; 的 吸收 系数 (加 各 ) 为 298 计算 。 

【类 别 〗 酰胺 醇 类 抗生素 。 

【贮藏 】 尖 封 保存 。 

【制剂 】 注射 用 琥珀 氯 霉 素 


注射 用 琥珀 氯 霉 素 
Zhusheyong Hupolumeisu 


Chloramphenicol Succinate for Injection 


本 品 为 蓝 珀 氯 霉 素 与 无 水 碳酸 钠 混 合 制 成 的 无 菌 粉末 。 
按 平均 装 量 计算 , 含 琥 珀 氯 贮 素 按 毛 霉 素 (Ca Hz Cl N;0O;) 
计 , 应 为 标示 量 的 95. 0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 〗 (〈1) 取 本 品 , 照 亚 珀 氯 霉 素 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 ， 
显 相同 的 结果 。 

《2) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 毛 霉 素 
0. 2g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.5 一 8. 5。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 水 制 成 每 lml 
中 含 氯 霉 素 0. 2g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 工 号 
浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 , 与 
黄 绿 色 5 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

干燥 失重 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 1.0%( 通 则 0831)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)， 
霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 20EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 


每 1mg 氯 


政 珀 酸 舒 马 普 坦 片 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 


( 约 相当 于 氯 霉 素 50mg) ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 氧 霉 素 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 276nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cu Hiz ClsN;O; 的 
吸收 系数 (B 私 ) 为 298 计算 。 

【类 别 】 同 琥珀 氯 霍 素 。 

【规格 】 按 Ch His Cl N;O; 计 
(2)0. 25g (3)0.5g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


(1)0.125g 


琥珀 酸 舒 马 普 坦 片 


Huposuan Shumaputan Pian 


Sumatriptan Succinate Tablets 


本 品 含 理 珀 酸 舒 马 普 坦 以 舒 马 普 坦 (Cu Hzi NO; S) 计 ， 
应 为 标示 量 的 95.0%~105,0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 薄膜 衣 后 显 白 色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 组 粉 适量 ( 约 相当 于 舒 马 普 坦 
50mg) ,加 无 水 乙醇 10ml, 振 播 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 加 
枸 析 酸 醋 酷 试 液 10 滴 , 置 水 浴 中 加 热 5 一 10 分 钟 , 溶 液 由 黄 
绿色 变 为 黄色 。 

(2) 取 有 关 物 质 项 下 的 对 照 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
政 珀 酸 舒 马 普 坦 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 舒 马 普 坦 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 
物质 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 282nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
248nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀 

释 制 成 每 lml 中 约 含 舒 马 普 坦 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 10ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 
1. 65mmol/L 庚 煤 磺 酸 钠 溶 液 -三 乙 胺 (320 : 680 : 2)[ 用 磷酸 溶 
液 (1-~5) 调 节 pH 值 至 3.0 士 0.1] 为 流动 相 ,检测 波长 为 282nm。 
理论 板 数 按 舒 马 普 坦 峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
a en ns 0.5 售 (0.5%) ,各 

质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 (25mg 规格 ), 置 研 钵 中 研 细 ， 
用 水 分 次 转移 至 100ml 量 瓶 中 , 振 揪 使 比 珀 酸 舒 马 普 坦 溶 解 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 
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量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 (25mg 规格 ) 
或 精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 (100mg 规格 ) ,作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 
测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85%, 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 和 舒 马 普 坦 100mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ， 
振 摇 使 政 珀 酸 舒 马 普 坦 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
282nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 琥 珀 酸 舒 马 普 坦 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 理 珀 酸 
舒 马 普 坦 35pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,并 将 结果 乘 以 0. 7144, 即 得 。 

【 类别】 抗 偏 头痛 药 。 

【规格 】 按 Cu Hz NsO:S 计 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(1l)25mg 《2)100mg 


蔡 加 氟 
Tijiafu 
Tegafur 


Cs Hs FN;O; 200. 17 

本 品 为 1-( 四 氧 -2- 叶 喃 基 )-5- 氟 -2,4(1 互 ,3 刀 )- 喀 啶 二 
酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs HesFN:O; 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 、 丙 醇 或 三 氯 甲烷 中 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 略 
溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 164 一 169'C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 水 5ml, 加 热 使 溶解 , 放 
冷 ,加 省 试 液 lml, 振 摇 , 红 色 即 消失 。 

(2) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
l0pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
270nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 235nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 861 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 有 机 氮 化 物 的 鉴别 反应 

. 1250 。 


(通则 0301)。 


【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621)， 
旋光 度 为 一 0. 05° 至 十 0. 05"。 

酸度 ” 取 本 遇 0.5g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 4. 2~5. 2。 

乙醇 溶液 的 河清 度 ” 取 本 品 0.10g, 加 乙醇 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 。 

含 氯 化 合 物 “” 取 本 品 20mg ,加 水 10ml 与 0. 1mol/L 氧 
氧化 钠 溶 液 2 滴 , 置 水 浴 中 加 热 15 分 钟 , 放 冷 ,加 稀 硝酸 5 滴 
与 硝酸 银 试 液 5 滴 ,依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 
2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.1%%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 
另 取 氟 屎 喀 喧 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 甲醇 - 乙 
膊 -水 (10 : 5 : 85) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 271nm。 理 论 板 数 按 替 
加 氟 峰 计算 不 低 于 1500, 替 加 气 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20 岂 ,分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 氟 尿 喀 辽 峰 保 留 
时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 0.5%; 其 他 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 置 碘 瓶 中 ,精密 
加 溴 酸 钾 滴 定 液 (0. 016 67molML)25mi, 迅速 加 入 省 化 钾 1. 0g 
与 稀 盐 酸 12ml, 密 塞 ,放置 30 分 钟 ,不 时 振 摇 ;再 加 碘化钾 
1.6g, 密 塞 , 轻 轻 振 摇 使 溶解 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 , 用 硫 代 硫酸 
钠 滴 定 液 (0. Imol/L) 滴 定 ,至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继 续 
滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 溴 酸 
钾 滴 定 液 (0. 016 67mol/L) 相 当 于 10.0lmg 的 Cs Hs FN O; 。 

【类 别 〗 抗 肿瘤 药 。 

民 贮 藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 (1) 蔡 加 毛片 〈2) 替 加 氟 注 射 液 〈3) 蔡 加 氟 胶 圳 


加 扎 片 
Tijigfyu Pian 


Tegafur Tablets 


本 品 含 替 加 氟 (Cs Hs FN O;) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 107.0% 。 
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蔡 加 氟 胶 赛 


【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 蔡 加 所 25mg) ， 
置 50ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 约 35ml, 微 温 , 振 揪 使 蔡 加 氟 溶 
解 , 放 冷 , 用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 适 量 ,用 无 水 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10ng 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 270nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,在 235nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 25ml(50mg 规格 ) 或 50ml(100mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 蔡 加 气 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
加 水 溶解 并 稀释 制 成 lmi 中 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 睛 -水 (10 : 5 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
271nm。 理 论 板 数 按 替 加 氟 峰 计算 不 低 于 1500, 替 加 氟 峰 与 
相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 蔡 加 氟 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 温 
热 , 振 摇 使 符 加 氟 溶 解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 兰 加 氰 对 照 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 替 加 氟 。 

【规格 〗 (1)50mg 

【贮藏 〗 密封 保存 。 


(2)100mg 


蔡 加 氟 注 射 液 
Tijiafu Zhusheye 


Tegafur [Injection 


本 品 为 替 加 氟 的 灭 菌 水 溶液 。 含 替 加 氟 (Cs HesFNz:O; ) 
应 为 标示 量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 《1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 替 加 所 0. 1g) , 置 分 液 
漏斗 中 ,加 水 5ml, 加 稀 盐 酸 1ml, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 4 次 ， 
每 次 15ml, 合 并 三 气 甲 烷 液 , 置 80'C 水 浴 上 落 干 ,残渣 加 无 水 


乙醇 溶解 后 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ，, 量 取 适 量 , 用 无 水 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 蔡 加 氟 
10ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
270nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 9.5 一 10.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 0.2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 替 加 所 有 关 物 质 项 下 
的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 
中 氢 尿 喀 啶 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 不 
得 过 替 加 氟 标 示 量 的 1.0%% ;其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 替 
加 气 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烧 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 有 哺 -水 (10 : 5 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
271nm。 理 论 板 数 按 蔡 加 氟 峰 计算 不 低 于 1500, 替 加 氟 峰 和 
相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 替 加 所 20kg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20nl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 替 加 氰 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20ng 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 蔡 加 气 。 

【规格 】 5ml : 0. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


奉 加 氟 胶 圳 
Tijiafy Jiaonang 


Tegafur Capsules 


本 品 含 替 加 所 (Cs HesFN:O: ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 

【鉴别 (1) 精密 称 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 蔡 加 
氟 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 约 35ml, 微 温 , 振 摇 使 
蔡 加 所 溶解 , 放 冷 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 无 水 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 替 加 氟 10pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 270nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 ,在 235nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 
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(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 , 依 法 测定 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml(0. 1g 规格 ) 或 100ml(0. 2g 规格 ) 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 替 加 氟 对 照 品 
量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 10kg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 272nm 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 
粒 的 溶出 量 , 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 歧 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 有 睛 -水 (10 : 5 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
271nm。 理 论 板 数 按 替 加 氟 峰 计算 不 低 于 1500, 替 加 氟 峰 与 
相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 蔡 加 所 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 微 温 , 振 摇 使 兰 加 气 溶 解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20ng 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 
和信 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 蔡 加 气 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20y8g 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 蔡 加 氟 。 

【规格 〗 (1)0.1g (2)0.2g 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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替 考 拉 宁 TAs-1 ;Rs 二 
替 考 拉 宁 TA:-* :Rsz 一 


COCH2CH2z:CH= CHCHs CH:CH;2:CH2 CH 
COCH2:CHz: CH: CH CH2: CH2; CH (CH );» 


» 1252 。 


蔡 考 拉 宁 TAs-3:Rs 二 COCHsCH;:CHsCH2;CH2: CH:CH;2 CH; CHs 
兰考 拉 宁 TA:-4 :Rs 二 COCH: CHzCH;CHzCHzCH2CHCCHs )CHz CHs 
替 考 拉 宁 TAz-_s :Rs 二 COCHzCH2:CH2CH;:CH2sCH2;CHs CH(CH; )， 
分 子 式 :Cz?-se Hes-99Cls Ns-e O28—33 

分 子 量 :TA2-1:1877.66 TAs-2:1879. 68 


TA2—4:1893.70 TA?-5:1893.70 


TA,—3 :1879. 68 


本 品 为 34-O-[2-( 乙 酰 氮 基 )-2- 脱 氧 -8-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 J 
22,31- 二 毛 -7- 去 甲 基 -64-O- 去 甲 基 -19- 脱 氧 -56-O-L2- 脱 氧 -2- 
(R 取代 氨基 )-#.D- 吡 喃 葡萄 糖 基 ]-42-O-o-D- 吡 喃 甘露 糖 基 瑞 
斯 托 霉 素 A 糖苷 配 基 。 按 无 水 .无 毛 化 钠 与 无 溶剂 物 计 算 ， 

每 lmg 的 效 价 不 得 少 于 900 替 考 拉 宁 单位 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 的 粉 未 ;无 臭 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 二 甲 基 甲 酰胺 中 溶解 ,在 乙 且 、. 甲 醇 、 
乙醇 和 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 2% 节 
三 酮 的 乙醇 溶液 2ml, 置 水 浴 中 加 热 5 分 钟 ,溶液 显 紫 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 30mg, 加 水 1ml 溶解 后 , 沿 管 壁 缓 组 加 入 草 
酮 试 液 ( 取 意 酮 0. 2g, 溶 于 95% 硫 酸 溶 液 100ml 中 , 摇 义 , 即 
得 )2ml, 轻 轻 摇 匀 ,溶液 即 变 成 绿色 。 

(3) 在 蔡 考 拉 宁 组 分 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 
应 出 现 与 标准 品 溶液 中 As 组 各 组 分 (TAs_1、TAs_,、TA,-;、 
TAs:-4 和 TAs-;) 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 。 


(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1214 
图 ) 一 致 
【检查 酸碱度” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 50mg 


的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 3 一 7. 7。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 , 分 别 加 水 制 成 每 Iml 
中 约 含 50mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 
标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ?比较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 
或 橙黄 色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比较 , 均 不 得 
更 深 。 

毛 化 钠 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,精密 加 0.9% 握 化 钠 
注射 液 10ml, 加 水 稀释 至 50ml, 轻 播 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 ( 通 
则 0701) ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. lmolIL) 滴 定 至 终点 ; 另 精密 量 取 
0. 9%% 氯 化 钠 注 射 液 10ml, 同 法 做 空白 校正 , 按 滴定 液 消耗 体积 
的 差 值 计算 供 试 品 中 氯 化 钠 的 含量 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 
(0. ImoMIL) 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 含 氧化 钠 不 得 过 5.0%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 丙 酮 适量 ， 
用 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 400pg 的 溶液 ,精密 
量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 
测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 测 定 , 以 5% 二 蔡 基 -95% 聚 二 甲 基 
硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 
507 ; 进 样 口 温度 为 2007 ;检测 器 温度 为 250°C ; 载 气 为 氮气 
或 氮气 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 供 
试 品 溶 液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 
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法 以 峰 面积 计算 ,丙酮 的 残留 量 不 得 过 1.0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 10. 0%。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 于 500 一 600C 炽 灼 至 完全 灰 化 ， 
取 残 渣 照 重 金属 检查 法 (通则 0821 第 二 法 ) 试 验 , 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 二 十 。 

蔡 考 拉 宁 组 分 取 本 品 和 替 考 拉 宁 标准 品 ,分 别 加 水 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 和 标准 品 溶液 , 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 二 水 合 磷酸 二 氧 钠 7. 8g， 
加 水 约 1650ml 使 溶解 ,加 乙 且 300mil, 用 和 氨 氧 化 钠 试 液 调节 
pH 值 为 6.0, 加 水 稀释 至 2000ml 为 流动 相 A; 以 二 水 合 磷酸 
二 氢 钠 7. 8g, 加 水 约 550ml 使 溶解 ,加 乙 且 1400ml, 用 和 氛 氧 化 
钠 试 液 调节 pH 值 为 6.0, 加 水 稀释 至 2000ml 为 流动 相 B。 
检测 波长 为 254nm。 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
32 70 30 
40 50 50 
42 100 0 
52 100 0 


取 标 准 品 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 替 考 
拉 宁 A:-: 组 分 峰 的 保留 时 间 约 为 24 分 钟 , 各 组 分 的 出 峰 顺 序 
及 相对 保留 时 间 为 : 


组 分 名 称 相对 于 Az-z 的 保留 时 间 (RRT) 
As 组 分 0.42 
As-i 0. 29 
As: 组 分 >0. 42 一 委 1. 25 
As-i1 0.91 
Azs- 2 1. 00 
A2-3 1. 04 
As-4 17 
A2s_s 1.20 
其 他 成 分 >1.25 


拖 尾 因子 以 A; 1 峰 计 算 应 不 大 于 2. 2, 重 复 进 样 3 次 ,以 
A-…: 峰 面积 计算 ,相对 标准 偏差 应 不 大 于 2.0%。 再 精密 量 
取 供 试 品 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 量 取 各 组 分 的 峰 面 积 ， 
按 式 (1) 式 (2) 和 式 (3) 分 别 计算 各 组 分 的 含量 , 替 考 拉 宁 A 
(TA; ) 组 分 之 和 不 少 于 80.0%, 替 考 拉 宁 As(TA; ) 组 分 之 和 
不 得 过 15.0% ,其 他 成 分 之 和 不 得 过 5. 0%。 


替 考 拉 宁 As 组 分 之 和 (%) 二 
Ss/ (S, 二 0. 835, 十 S.)X100% (1) 
替 考 拉 宁 As 组 分 之 和 (%)== 
0. 83S,/(S, 二 0. 83S 十 S.)X100% (2) 
其 他 成 分 之 和 (%)== S./ (Ss, 十 0. 83S, 十 S.)X100% 


(3) 
式 中 ”S$, 为 蔡 考 拉 宁 As 组 分 的 峰 面积 总 和 
So 为 替 考 拉 宁 A; 组 分 的 峰 面 积 总 和 
S. 为 其 他 成 分 的 峰 面 积 总 和 。 


细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 和 替 
考 拉 宁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 30EU。( 供 注射 用 ) 


【 效 价 测定 】 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,用 灭 菌 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗生素 微生物 
检定 法 (通则 1201 第 一 法 ) 测 定 。1000 兰考 拉 宁 单位 相当 于 
lmg 的 替 考 拉 宁 。 

【类 别 〗 抗生素 类 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 兰考 拉 宁 

注射 用 蔡 考 拉 宁 


Zhusheyong Tikaolaning 


Teicoplanin for Injection 


本 品 为 替 考 拉 宁 的 无 菌 冻 干 品 。 按 无 水 与 无 氧化 钠 物 计 
算 ,每 lmg 的 效 价 不 得 少 于 880 替 考 拉 宁 单位 ; 按 平均 装 量 计 
算 , 含 奉 考 拉 宁 应 为 标示 量 的 90.0%~115. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 冻 干 块 状 物 和 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 替 考 拉 宁 项 下 的 鉴别 (1)、(2)、(3) 项 
试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 水 制 成 每 lml 中 含 
67mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 7. 2~7. 8。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 
制 成 每 lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 
浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ，; 
如 显 色 , 与 黄色 或 检 黄 色 5 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 
比较 , 均 不 得 更 深 。 

氧化 钠 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 1 瓶 的 平均 装 量 ), 照 兰考 拉 宁 项 下 的 方法 测定 。 
含 氯 化 钠 不 得 过 5. 0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定， 
含水 分 不 得 过 5. 0%。 

替 考 拉 宁 组 分 ” 取 本 上 品 , 照 蔡 考 拉 宁 项 下 的 方法 试验 , 痊 
考 拉 宁 As (TA: ) 组 分 之 和 不 得 少 于 78.0%, 替 考 拉 宁 As 
(TA ) 组 分 之 和 不 得 过 17. 0% ,其 他 成 分 之 和 不 得 过 5. 0%。 

细菌 内 毒素 ” 照 替 考 拉 宁 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 0.9%% 无 菌 氧化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 蔡 考 拉 宁 2mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,依法 
检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 , 照 蔡 考 拉 宁 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 替 考 拉 宁 。 

【规格 】 0. 2g(20 万 单位 》 

【贮藏 】 密闭 ,在 冷 处 保存 。 
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替 米 沙 坦 办 总 2? 关 中 国药 典 2015 年 版 
保留 时 间 为 17~20 分 钟 ; 拖 尾 因子 应 不 大 于 2.0, 替 米 沙 坦 峰 
楚 米 沙 坦 与 杂质 工蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
es 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 
ped 液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
Ce 液 主峰 面积 的 0. 5 信 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%) 。 
N CHs 时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
CY 0 0 100 
| 10 0 100 
Oa 20 55 45 
Ke 中 25 55 45 
全 25.1 0 100 
HO 35 0 100 
O 
残留 溶剂 ”甲醇 .乙酸 乙 酯 .乙醇 氧 菜 、 正 已 烧 、 环 已 烧 、 
Css HaoN4O: 514. 63 


本 品 为 4-[[L4- 甲 基 -6-(1- 甲 基 -2- 茶 并 咪唑 基 )-2- 丙 基 -1- 苯 
并 咪 唑 基 j] 甲 基于 2- 联 葵 甲 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hso N4O: 不 
得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氧 甲 烷 中 溶解 ,在 二 氯 甲烷 或 N, 六 二 甲 基 甲 
酰胺 中 略 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶 解 ,在 水 中 几乎 
不 溶 ;在 lmol/ 工 氢 氧 化 钠 溶 液 中 易 溶 ,在 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 中 极 微 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 冰 醋 酸 2ml 使 溶解 ,加 碘 
化 镁 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 棕 黄 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10ug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 测定 (通则 
0401) 测 定 ,在 228nm 和 290nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
268nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1057 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 和 毛 化 物 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 煮 沸 2 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 
氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.01%) 。 

硫酸 盐 ” 取 氮 化物 项 下 的 续 滤液 25ml, 依法 检查 (通则 
0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 C0.02%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,加 甲醇 适量 和 lmol/L 氨 氧 化 钠 
溶液 100pl 使 溶解 并 用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 通 
则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 为 
流动 相 A, 以 0.1% 磷 酸 二 和气 钾 溶 液 -甲醇 (35 : 65, 含 0.2% 三 
乙 胺 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 5.0) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 
洗 脱 ;检测 波长 为 230nm; 流 速 每 分 钟 1. 0ml( 必 要 时 调节 流 
速 )。 取 替 米 沙 坦 对 照 品 和 4 - 溴 甲 基 - 联 茶 -2- 甲 酸 甲 酯 (杂质 
IT) 对照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 
10ng 的 混合 溶液 , 取 10 周 注 人 液 相 色 谱 仪 ,使 替 米 沙 坦 峰 的 
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四 和 氧 陵 喃 二 握 甲 烷 与 二 氧 六 环 ” 取 本 品 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 
顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml, 密 封 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 甲醇 、 乙 酸 乙 酯 .乙醇 、 毛 苯 、 正 已 烷 、 环 已 烧 、 四 
氧 号 了 哺 \ 二 伺 甲 烷 和 二 和 氧 六 环 各 适量 ,精密 称 定 , 用 N,N- 二 
甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 甲醇 120pg、 乙 酸 乙 酯 
200kg、 乙 醇 200pg、 握 茜 14.4ng、 正 己 烷 11. 6ug\ 环 已 烷 
155pg、 四 和 气 哮 师 28.8ng、 二 氯 甲烷 24.0pg 和 二 氧 六 环 
15. 2wg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 
(5 站 ) 茉 基 -(95%%) 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 , 起 
始 温度 为 50C ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 107 的 速率 升温 至 
100'C ,维持 5 分 钟 : 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 
250'C 。 顶 空 进 样 , 顶 空 瓶 平 衡 温度 为 105Y ,平衡 时 间 为 30 
分 钟 。 进 样 体积 为 1, 0ml。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 录 色 
谱 图 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 均 应 符合 规定 。 

三 氛 甲 烧 ” 取 本 上 品 0.2g ,精密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 
入 N,NF 二 甲 基 甲 酰胺 5ml, 密 封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 三 所 
甲烷 适量 ,精密 称 定 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2. 4yg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 ， 
检测 器 采用 电子 捕获 检测 器 (ECD) ,其 他 色谱 条 件 和 顶 空 条 
件 均 同 残留 溶剂 项 下 甲醇 等 测定 方法 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 应 符 
合 规定 。 

N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 取 本 品 0.2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 三 握 甲 烧 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 男 取 NN, 六 -二 甲 基 甲 酰胺 适量 ,精密 称 定 , 用 三 握 甲 烷 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 17. 6ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 , 以 聚 乙 二 醇 为 
固定 液 , 柱 温 为 100'C , 进 样 口 温度 为 200%C ,检测 器 温度 为 
250'C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1 由 ,分 别 注 人 
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气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 
规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%%。 

重金 属 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml， 
振 摇 使 溶解 ,加 醋 醒 20ml, 再 加 莹 酚 葵 甲 醇 指示 液 2 滴 , 用 高 
毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 
25. 73mg 的 Cs Hso Ns OO, 。 

【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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Ce HeNeO， 194. 15 

本 品 为 3, 人 二 氧 -3- 甲 基 -4- 氧 代 咪 唑 并 [5,1-d]j1,2,3,5- 四 哑 - 
8- 甲 酰胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs He Ns 〇 ;应 为 98.0% ~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 红 色 粉 未 ;无 臭 。 

本 品 在 二 甲 基 亚 砚 中 略 溶 ,在 水 中 微 溶 ,在 甲醇 中 极 微 深 
解 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 ,在 冰 醋 酸 中 微 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 冰 醋 酸 溶液 (5 一 1000) 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 254nm 与 330nm 的 波长 处 有 最 大 吸 


收 ,在 240nm 与 279nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1216 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 4- 氨 基 -5- 
氨基 甲 酰基 咪唑 一 水 合 物 ( 杂 质 工 ) 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 iml 中 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1ml, 置 同一 200ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测 
定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,出 峰 
顺序 依次 为 :4- 氨 基 -5- 氮 基 甲 酰基 味 唑 与 蔡 莫 哄 胺 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 替 莫 哗 胺 峰 保 留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 4- 氨 基 -5- 氮 基 甲 酰基 咪唑 峰 , 其 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 蔡 莫 唑 胺 峰 面积 (0.5%); 其 他 单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 蔡 莫 唑 胺 峰 面 积 (0. 5%); 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 替 莫 唑 胺 峰 面积 的 2 
倍 (1.0%%)。 

二 围 基 亚 砚 取 本 上 品 0.25g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 
中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 ( 取 N- 甲 基 紫 咯 烷 酮 适量 ,加 N,N- 
二 甲 基 甲 酰胺 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 )1ml, 用 N， 
N- 二 甲 基 甲 酰胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
称 取 二 甲 基 亚 砚 25mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 N,N- 二 甲 基 
甲 酰 胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 内 标 溶液 1ml, 用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 
法 ) 试 验 ,以 聚 乙 二 醇 为 固定 液 , 柱 温 为 200C ,检测 器 温度 
为 240C。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1pl, 分 别 注入 气 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 应 符合 
规定 。 

干燥 失重 取 本 品 1.0 g, 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.5% (通则 
0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

”色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.5%% 冰 醋酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 理 论 板 数 按 蔡 莫 唑 胺 峰 计算 不 
低 于 9000, 替 莫 哄 胺 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 成 每 Imi 中 约 含 蔡 莫 哗 胺 0.1mg 的 溶液 ,作为 供 
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试 品 溶液 ,精密 量 取 20yl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 

另 取 替 莫 唑 胺 对照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 

算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【贮藏 】 
【制剂 】 


抗 肿瘤 药 。 
遗 光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 
替 莫 唑 胺 胶 宫 


杂质 I 


C,H NO， Hz:O 
4 氨基 -5- 氮 基 甲 酰基 咪唑 一 水 合 物 


144. 13 


蔡 莫 哗 胺 胶囊 
Timozuo an Jiaonang 


Temozolomide Capsules 


本 品 含 替 莫 哗 腕 (Ce Hs Nes oO) 应 为 标示 量 
的 90. 0 站 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 

【鉴别 ] (1) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 254nm 与 330nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 ,在 240nm 与 279nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

(2) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 ,用 流动 相 稀释 10 倍 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 替 莫 唑 胺 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 ml 中 含 100ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 各 20p1 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 照 有 
关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试 验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 
与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 内 容 物 细 粉 适量 ( 约 相当 于 
替 莫 唑 腕 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 冰 浴 中 超 
声 使 替 莫 唑 胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 杂 质 工 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 
并 稀释 成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 2ml 与 对 照 品 溶液 1ml, 置 同一 200ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ,以 甲醇 -0.5% 冰 醋酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 , 检 测 
波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 替 莫 哗 胺 峰 计算 不 低 于 9000， 


。 TI25S6 。 


替 莫 唑 胺 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶 
液 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,出 峰 顺 序 为 4- 氨基-5- 氮 基 甲 酰基 
号 唑 与 蔡 莫 唑 胺 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 蔡 莫 唑 胺 峰 保留 时 间 的 
2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 4- 氨 基 -5- 氨 基 甲 酰基 号 
只 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 蔡 莫 唑 腕 峰 面 积 的 0.5 倍 
(0.5%%); 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 替 莫 只 胺 
峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%); 各 杂质 峰 面积 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 蔡 莫 唑 胺 峰 面 积 的 1.5 倍 (1.5%%)。 

含量 均匀 度 (5mg 规格 ) 取 本 品 1 粒 , 将 内 容 物 倾 人 
50ml 量 瓶 中 , 圳 壳 用 0. 5% 冰 醋酸 溶液 适量 分 次 洗 净 , 洗 液 并 
人 量 瓶 中 ,超声 使 蔡 莫 唑 胺 溶解 ,并 用 0. 5% 冰 醋酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
0.5%% 冰 醋酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 ， 
自 “ 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)” 起 ,依法 测定 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 (5mg 规格 ) ;或 精密 量 取 续 滤 液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (50mg 规格 ) ;或 精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 (100mg 规格 ) 。 另 精密 称 取 蔡 莫 喉 膀 对 照 品 ; 
量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10ng 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) , 在 
330nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算出 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 , 计 算 平 均 装 量 ， 
取 内 容 物 (5mg 规格 ) 或 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均 
匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 蔡 莫 唑 胺 10mg) , 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 0.5%% 冰 栈 酸 溶液 适量 ,超声 使 替 莫 唑 胺 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 滤 液 适量 ,用 0.5%% 冰 醋酸 
溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 蔡 莫 唑 胺 10pg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
330nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 精密 称 取 蔡 莫 肉 胺 对 昭 
品 适量 ,加 0.5% 冰 醋酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 ,计算 ， 
即 得 。 

【类 别 〗 

【规格 】 

【贮藏 】 


间 替 英 唑 胺 。 
(1)5mg (2)50mg (3)l00mg 
遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 
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Cs His NsO1S 247. 28 

本 品 为 2- 甲 基 -1-L2-( 乙 基 砚 酰基 ) 乙 基 j]-5- 硝 基 -1 日 咪 
只 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs His N; OsS 不 得 少 于 98. 5%( 供 口服 
用 ) 或 99.0%( 供 注射 用 )。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 唱 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 丙酮 或 三 氮 甲 烷 中 溶解 ,在 水 或 乙醇 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 125~129%C。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 ]ml 中 约 含 12pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 317nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (FEI%) 
为 352 一 378 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 置 试管 中 ,小 火 加 热 熔融 , 即 
发 生 有 刺激 性 的 二 氧化 硫 气体 ,能 使 硝酸 亚 未 试 液 润 湿 的 滤 
纸 变 成 黑色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 硫酸 溶液 (3 一 100)5ml 使 溶解 ,加 
三 硝 基 茶 酚 试 液 2ml, 即 产生 黄色 沉淀 。 

(3) 本 品 的 红外 光 琢 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 665 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 有 取 本 品 约 0.50g, 加 盐酸 溶液 
(4. 5 一 100)10ml, 振 摇 使 溶解 ,如 显 色 ,与 黄 绿 色 4 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 上 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烧 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ;以 0.05moML 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 5)- 
甲醇 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 310nm。 理 论 板 数 按 替 硝 
哗 峰 计算 不 低 于 2000, 替 硝 唑 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20 风 ,分 别 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 
的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,在 60C 减 
压 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 


0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 ( 供 口 服用) 或 百 
万 分 之 十 ( 供 注射 用 ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 醋 醒 10ml, 微 
热 使 溶解 , 放 冷 ,加 和 孔 稚 绿 指示 液 1 滴 , 用 高 氮 酸 滴定 液 
(0. 1mol/I) 滴 定 至 溶液 显 黄 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 24. 73mg 
的 Cs His Ns O, S。 


【类 别 〗 抗 大 氧 菌 、 抗 滴 虫 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 替 硝 唑 片 〈2) 替 硝 唑 阴道 片 〈3) 替 硝 唑 
明道 泡 腾 片 〈4) 蔡 硝 唑 含 片 〈5) 替 硝 唑 栓 〈6) 替 硝 哗 胶 


训 〈7) 蔡 硝 唑 葡萄 糖 注射 液 〈8) 替 硝 唑 氯 化 钠 注射 液 


附 : 
杂质 I 
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人 蔡 硝 只 和 片 
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品 含 蔡 硝 唑 (Cs His N:O4S) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 

107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 类 白色 至 淡 黄 色 。 | 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 替 硝 唑 0. 1g)， 
照 蔡 硝 唑 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 反 应 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 替 硝 唑 0. 1g) ,加 硫酸 溶 
液 (3 一 100)5ml, 振 摇 ,使 替 硝 唑 溶解 , 滤 过 ,滤液 中 加 三 硝 基 
苯酚 试 液 2ml, 即 产生 黄色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000) 或 水 ( 素 片 )900ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 
溶液 10ml, 滤 过 ,精密 景 取 续 滤液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
317nm 的 波长 处 测定 吸光 度 : 另 取 替 硝 唑 对 照 品 适 量 ,精密 称 
定 , 加 0. 002molL 的 盐酸 溶液 或 水 ( 素 片 ) 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 Iml 中 约 含 12ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 
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限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 


其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 5)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 310nm。 理 论 板 
数 按 替 硝 唑 峰 计 算 不 低 于 2000, 替 硝 唑 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 替 硝 唑 120mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 


振 揪 使 蔡 硝 唑 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 


取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 替 硝 唑 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 120p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 替 硝 唑 。 

【规格 】 0. 5g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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品 含 蔡 硝 只 (Cs His N; OS) 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 片 。 

【鉴别 41) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 替 硝 唑 0. 1g) , 置 
试管 中 ,加 热 至 炭化 , 即 发 生 有 刺激 性 的 二 氧化 硫 气 体 ,能 使 
硝酸 亚 汞 试 液 湿润 的 滤纸 变 成 黑色 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 替 硝 唑 0. 1g) ,加 硫酸 溶液 
(3 一 100)5ml 使 替 硝 唑 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 加 三 硝 基 茶 酚 试 
液 2ml, 即 产生 黄色 沉淀 。 

(C3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 } 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 细 粉 约 2. 5g, 加 水 50ml, 搅拌 使 
替 硝 唑 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 
为 3. 5~5. 0。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.5)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 310nm。 理 论 板 
数 按 替 硝 唑 峰 计 算 不 低 于 2000 , 蔡 硝 唑 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 
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溶液 主峰 的 


( 约 相 当 于 替 硝 唑 120mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ， 
振 摇 使 替 硝 唑 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 替 硝 轮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 12mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 替 硝 唑 。 

【规格 】 0. 5g 

【贮藏 】 让 光 , 密 封 保存 。 


蔡 硝 唑 阴道 泡 腾 片 
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品 含 蔡 硝 蛤 (Cs Hi NO4S) 应 为 标示 量 的 90.0 站 一 

110.0%% 。 

【性 状 】 

【鉴别 】 〈17 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 蔡 硝 唑 0. 1g) , 置 
试管 中 ,小 火 加 热 熔 融 , 即 发 生 有 刺激 性 的 二 氧化 硫 气 体 , 能 
使 硝酸 亚 汞 试 液 湿 润 的 滤纸 变 成 黑色 。 

《2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 替 硝 唑 0. 1g) ,加 硫酸 溶液 
(3 一 100)5ml 使 蔡 硝 唑 溶解, 滤 过 ,滤液 中 加 三 硝 基 葵 酚 试 液 
2ml, 即 产生 黄色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 5 片 , 研 细 , 投 入 50ml 水 中 ,搅拌 
使 蔡 硝 唑 溶解 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 5.5。 

发 泡 量 取 25ml 具 塞 刻度 试管 (内 径 约 1.5cm)10 支 ,各 
精密 加 水 2ml, 置 37'C 士 1C 水 浴 中 5 分 钟 后 ,各 管 中 分 别 投 
人 本 品 1 片 , 密 塞 20 分 钟 ,观察 最 大 发 泡 量 的 体积 ,平均 发 泡 
体积 应 不 少 于 10ml, 且 少 于 6ml 的 不 得 超过 2 片 。 

融 变 时 限 ” 取 本 品 , 照 阴道 片 融 变 时 限 检 查 法 (通则 
0922) 检 查 , 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 05mol/L 磷酸 二 和 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 5)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 310nm。 理 论 板 
数 按 替 硝 唑 峰 计算 不 低 于 2000 。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 替 硝 唑 120mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
振 摇 使 替 硝 唑 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 


本 品 为 类 白色 至 微 黄 色 片 ,表面 可 有 轻微 的 
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取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 替 硝 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 洲 解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 120pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 蔡 硝 唑 。 
【规格 〗 0. 2g 
【贮藏 〗】 遮光 ,密封 ,阴凉 干燥 处 保存 。 
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Tixiaozuo Hanpian 


Tinidazole Buccal Tablets 


本 品 含 替 硝 只 (CsHsNsOS) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 异形 片 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 蔡 硝 唑 5mg)， 
加 硫酸 溶液 (3-~100) 5ml, 振 播 , 使 替 硝 办 溶解 , 滤 过 ,滤液 中 
加 三 硝 基 苯酚 试 液 2ml, 放 置 后 产生 黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 研 钵 中 研 细 ,加 水 
5ml 研磨 ,使 溶解 ,用 流动 相 分 次 定量 转移 至 25ml(2. 5mg 规 
格 ) 或 50ml5msg 规格 ) 量 瓶 中 ,充分 振 摇 ,使 替 硝 唑 溶解 ,用 流 
动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 合 量 测定 项 下 的 方法 
测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05moML 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.5)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 310nm。 理 论 板 
数 按 替 硝 唑 峰 计算 不 低 于 2000, 替 硝 唑 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 替 硝 唑 5mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 播 
使 替 硝 唑 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
另 取 替 硝 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 约 含 100pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 替 硝 唑 。 
(1)2.5mg (2)5mg 
遮光 ,密封 保存 。 


替 硝 唑 栓 
Tixiaozuo Shuan 


Tinidazole Suppositories 


本 品 含 蔡 硝 唑 (CsHisNsOS) 应 为 标示 量 的 90.0%% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 栓 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 替 硝 肉 10mg) ,加 氧 
氧化 钠 试 液 2ml, 温 热 ,溶液 显 黄 色 , 滴 加 稀 盐酸 使 成 酸性 后 ， 
溶液 即 变 成 白色 ,再 滴 加 过 量 氨 氧化 钠 试 液 , 则 变 成 淡 黄 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.5)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 310nm。 理 论 板 
数 按 蔡 硝 唑 峰 计算 不 低 于 2000, 替 硝 唑 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 ,精密 称 定 , 切 成 碎 末 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 震 硝 时 120mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
水 浴 中 加 热 并 时 时 振 摇 使 蔡 硝 唑 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 。 置 冰 浴 中 冷却 1 小 时 ,取出 后 迅速 滤 过 , 放 至 室温 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 替 硝 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 120pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 蔡 硝 号 。 

【规格 〗 0. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


蔡 硝 唑 胶 圳 


Tixiaozuo Jiaonang 


Tinidazole Capsules 


本 品 含 蔡 硝 险 (Cs His NO,S) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0% 。 

【性 状 】 本 品 的 内 容 物 为 微 黄 色 颗 粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 赫 硝 典 
0. 1g) , 置 试管 中 ,小 火 加 热 熔融 , 即 产生 有 刺激 性 的 二 氧化 硫 
气体 ,能 使 硝酸 亚 东 试 液 润 湿 的 滤纸 变 成 黑色 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 蔡 硝 唑 0. 1g) ,加 硫酸 
溶液 (3-~100)5ml, 振 播 使 替 硝 唑 溶解 , 滤 过 ,滤液 中 加 三 硝 基 

。 1259 。 


替 硝 唑 葡萄 糖 注射 液 


1 本 
嘿 今 呈 
新 人 


中 国药 典 2015 年 版 


苯酚 试 液 2ml, 即 产生 黄色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 10ml 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 蔡 硝 唑 12pg 的 溶液 。 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 在 317nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 替 硝 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 12wg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶 

量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05molL 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 5)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 310nm。 理 论 板 
数 按 替 硝 时 峰 计算 不 低 于 2000, 替 硝 唑 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 替 硝 唑 120mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 微 温 
使 替 硝 唑 溶解 , 振 摇 10 分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ;精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 
播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 精密 称 取 蔡 硝 唑 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 120pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 

【类 别 】 同 替 硝 唾 。 

【规格 〗 (1)0. 2g (2)0.25g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


液 主峰 的 


(3)0. 5g 


蔡 硝 唑 葡萄 糖 注射 液 
Tixiaozuo Putaotang Zhusheye 


Tinidazole and Glucose Injection 


本 品 为 蔡 硝 唑 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 
(Cs His NasO4S) 与 葡萄 糖 (CeHis Oe ， 
的 95.0 中 一 105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 绿 色 的 洪 明 液体 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 蔡 硝 唑 0. 1g) , 置 水 浴 
上 莹 干 ,残渣 置 试管 中 ,小 火 加 热 熔融 , 即 产 生 有 刺激 性 的 二 
氧化 硫 气 体 , 能 使 硝酸 亚 汞 试 液 湿润 的 滤纸 变 成 黑色 。 

《2) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 替 硝 只 0. lg), 置 水 浴 上 藻 干 ， 
残 酒 加 硫酸 溶液 (3 一 100) 5ml 使 溶解 ,加 三 硝 基 葵 酚 试 液 
10ml, 即 产生 黄色 沉淀 。 

(3) 取 本 品 10ml, 缓 缓 加 入 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 中 ， 


。 1260 。 


含 蔡 硝 只 
H:O) 均 应 为 标示 量 


即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 3.5~5.5( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 ,与 黄 绿 色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 蔡 硝 唑 0. 8mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 溶液 ; 另 取 杂质 [对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 tyg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 蔡 硝 唑 标示 量 的 0.5%， 
其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(0.5 MW)s 

5- 羟 甲 基 糠 醛 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ; 取 5- 羟 甲 基 糠 
醛 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约会 
10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 与 5- 产 甲 
基 糠 醛 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 
10pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 除 检测 波长 为 284nm 
外 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,到 系统 适用 性 溶液 201, 注 
人 液 相 色谱 仪 ,5- 羟 甲 基 糠 醋 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 
溶液 中 5- 羟 甲 基 糠 醛 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 ,不 得 过 葡萄 糖 标示 量 的 0. 02%。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1.1。 

重金 属 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 3g), 置 水 浴 上 燕 
发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 
成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 
分 之 五 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 pH 7.0 无 菌 氯 化 
钠 -蛋白 腑 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 500ml), 以 生 孢 梭 菌 
为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 圭 硝 唑 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L i pH 值 
至 3.5)- 转 醇 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 310nm。 理 论 板 
数 按 替 硝 唑 峰 计算 不 低 于 2000, 替 硝 上 暴 妖 与 相 邻 杂质 峰 的 分 


1ml 中 含 
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联 茶 双 酯 


离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 替 硝 唑 100pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 蔡 硝 唑 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 100pg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

葡萄 糖 ” 取 本 品 适量 ,在 25C 时 依法 测定 旋光 度 ( 通 则 
0621) ,与 2.0852 相 乘 , 即 得 供 试 品 中 含有 Cs Hi:O8， HO 的 


重量 (g) 。 

【类 别 】 同 蔡 硝 唑 。 

【规格 〗 (1)100ml : 替 硝 唑 0. 2g 与 葡萄 糖 5. 0g 
(2)100ml : 替 硝 轮 0. 4g 与 葡萄 糖 5. 0g 
(3)200ml : 替 硝 吨 0. 4g 与 葡萄 糖 10. 0g 
(4)200ml : 替 硝 唑 0. 8g 与 葡萄 糖 10. 0g 
(5)250ml : 蔡 硝 哗 0. 4g 与 葡萄 糖 12. 5g 
(6)250ml : 替 硝 唑 0. 5g 与 葡萄 糖 12. 5g 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


蔡 硝 哈 氯 化 钠 注 射 液 
Tixiaozuo Luhuana Zhusheye 


Tinidazole and Sodium Chloride Injection 


含 奉 硝 哗 


本 品 为 替 硝 唑 与 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 
示 量 的 95.0%~ 


(Cs His NsO4S) 与 氯 化 钠 (NaCl) 均 应 为 标 
105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 〈1)? 取 本 品 适 量 ( 相 当 于 蔡 硝 唑 0. 1g) , 置 水 浴 上 
蒸 干 ,和 残渣 置 试管 中 ,小 火 加 热 熔 融 , 即 产生 有 刺激 性 的 二 氧 
化 硫 气体 ,能 使 硝酸 亚 汞 试 液 湿润 的 滤纸 变 成 黑色 。 

(2) 取 本 品 适 量 ( 相 当 于 蔡 硝 唑 0. 1g) , 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 
湘 加 硫酸 溶液 (3 一 100)5ml 使 溶解 ,加 三 硝 基 葵 酚 试 液 10ml， 
即 产生 黄色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 

留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《4) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 与 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 蔡 硝 哗 0. 8mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含 量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 


品 溶液 中 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 ,不 得 过 替 硝 唑 标示 量 的 0.5% ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 260~340mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0.50EU。 

无 菌 ” 取 本 上 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 pH 7. 0 无 菌 握 化 
钠 -蛋白 肪 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 500ml) ,以 生 孢 梭 菌 
为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 和 蔡 硝 唑 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 5)- 甲 醉 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 310nm。 理 论 板 
数 按 替 硝 蛤 峰 计算 不 低 于 2000, 替 硝 唑 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 “精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 蔡 硝 唑 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 替 硝 唑 对 照 品 , 同 法 
测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

氯 化 钠 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 至 50ml, 加 2% 糊 精 溶 
液 5ml、 碳 酸 钙 0. 1g 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 滴 , 播 匀 ,用 硝酸 银 
滴定 液 (0. lmol/L)? 滴 定 至 浑浊 液 由 黄 绿色 变 为 徽 红 色 。 每 
lml 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 】 同 替 硝 唑 。 

【规格 】 (1)100ml : 蔡 硝 只 0. 2g 与 氧化 钠 0. 9g 
(2)100ml : 蔡 硝 唑 0. 4g 与 氧化 钠 0. 9g 
(3)200ml : 蔡 硝 唑 0. 4g 与 氯 化 钠 1. 8g 
(4)200ml : 蔡 硝 唑 0. 8g 与 氧化 钠 1. 8g 
遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 
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Czo His O41 418. 36 
本 品 为 4,4 -二 甲 氧 基 -5,6,5',6 -二 次 甲 二 氧 -2,2 - 联 茜 
二 甲酸 二 甲 酯 。 按 干 燥 品 计算 , 含 C20 His Ow 应 为 97.0 听 一 


O 
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联 葵 双 酯 滴 丸 亲 剖 2 其 中 国药 典 2015 年 版 
103.0%。 【性 状 】 本 品 为 糖衣 滴 丸 。 
〖 性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ,无 味 。 【鉴别 】 (1) 取 本 品 15 丸 , 加 水 5ml, 振 摇 使 辅料 溶解 , 离 


本 品 在 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 或 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ” 取 本 品 , 提 前 在 150'C 放 入 ,依法 测定 (通则 
0612) ,熔点 为 180 一 183"C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 盐酸 羟 胺 试 液 6 滴 , 滴 加 
饱和 和 氢 氧 化 钾 乙 醇 溶液 使 呈 碱 性 ,小 火 煮 沸 片 刻 , 放 冷 , 加 稀 
盐酸 使 呈 酸 性 ,加 三 毛 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 暗 紫色 。 

(2) 取 本 品 约 5mg, 加 变色 酸 试 液 lml, 摇 匀 , 置 水 浴 中 加 
热 片刻 , 即 显 紫色 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 278nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
260nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 461 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 三 毛 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 三 氛围 烧 稀 释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 展板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 乙 
酸 乙 酯 -三 氯 甲 烷 (65 : 20 : 15) 为 展开 剂 ,展开 ,了 晾 干 , 喷 以 
50% 硫 酸 无 水 乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 30 分 钟 。 对 照 溶液 主 斑 
点 应 清晰 可 见 , 供 试 品 溶液 除 主 斑 点 外 ,不 得 显 其 他 斑点 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

〖 含 量 测定 】 精密 称 取 本 品 约 15mg, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 乙醇 约 80ml, 置 水 浴 中 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 ， 
扬名 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 278nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 联 葵 双 酯 对 照 品 , 同 法 
测定 ,计算 , 即 得 。 


【类 别 】 肝病 用 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 联 茶 双 酯 泣 丸 
联 茶 双 酯 滴 丸 


Lianbenshuangzhi Diwan 
Bifendate Pills 


本 品 含 联 葵 双 酯 (CCz His Ow ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 
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心 10 分 钟 , 弃 去 上 清 液 ,再 加 水 5ml, 离心 10 分 钟 , 弃 去 上 清 
液 ,沉降 物 照 联 茶 双 酯 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 : 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 置 乳 钵 中 , 研 细 , 加 
甲醇 适量 ,研磨 ,并 用 甲醇 分 次 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,超声 使 
联 葵 双 酯 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 勺 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0108) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 278nm。 
理论 板 数 按 联 葵 双 酯 峰 计算 不 低 于 4000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 丸 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 联 苯 双 酯 1. 5mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 80ml， 
超声 使 联 茶 双 酯 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 精 密 称 取 联 葵 双 酯 对 照 品 15mg, 置 250ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 200ml, 超 声 使 联 葵 双 酯 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 产 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 联 葵 双 酯 。 

【规格 】 1. 5mg 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


联 茶 荣 哗 
Lianbenbianzuo 


Bifonazole 


Co His Ne 310. 40 
本 品 为 ( 士 )1-(a - 联 茶 -4- 基 节 基 )-1 石 - 咪 哈 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Czs His Ns 不 得 少 于 99.0%%。 
【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉 来 ;无 臭 。 
本 品 在 三 氧 甲烷 中 易 溶 , 在 甲醇 或 无 水 乙醇 中 略 溶 ,在 水 
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中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 148~153%C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.1g, 置 试管 中 ,加 三 握 甲 烷 2ml 
使 溶解 , 沿 管 壁 加 无 水 三 氯 化 铝 粉末 少量 ,无 水 三 氯 化 铝 粉末 
即 显 紫红 色 或 紫色 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 析 橡 酸 醋 栈 试 液 10 滴 , 混合 后 置 
水 浴 中 ,溶液 由 黄色 变 为 紫色 。 

(3) 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 约 含 10pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 254nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 666 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 ; 另 取 联 茉 葵 醇 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;再 取 
联 莱 葵 唑 对 照 品 与 联 苯 茶 醇 对 照 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 联 葵 共 只 1. 0mg 与 联 茜 荣 醇 5pg 的 溶液 ,作为 系统 
适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -四 氧 哮 师 (84 : 15 : 1) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 254nm。 取 系统 适用 性 溶液 10pl, 注 入 液 相 
色谱 仪 , 联 茶 茶 唑 峰 与 联 葵 某 醇 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 ,对 照 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 与 联 葵 葵 醇 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计 算 ,不 得 过 0.5%, 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

残留 溶剂 ” 茶 . 乙 且 与 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 取 本 品 约 
0.5g,; 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 
(0.75mg/ml 丙 醇 的 二 甲 基 亚 砚 溶液 )10ml, 密封, 振 摇 使 溶 
解 ,作为 供 试 晶 溶液 ; 另 取 葵 、 乙 有 哺 和 N,NF 二 甲 基 甲 酰胺 , 精 
密 称 定 , 用 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 0. lung、 
20. 5pg 和 44ug 的 溶液 ,精密 量 取 10ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 , 密 
封 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 
法 ) ,用 育 乙 二 醇 (PEG-20M) 为 固定 液 ; 起 始 温度 为 40C, 维 
持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 150C ,维持 2 分钟 ， 
再 以 每 分 钟 20 的 速率 升温 至 240%C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温 
度 为 2407 ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70YC , 平 
衡 时 间 为 35 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 , 各 成 分 峰 及 内 标 
峰之 闻 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 青 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 应 
符合 规定 。 

四 氧化 碳 ” 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
二 甲 基 亚 砚 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
四 氯 化 碳 ,精密 称 定 ,用 二 甲 基 亚 砚 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 


含 0.08ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 ( 通 
则 0861 第 三 法 ) ,用 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) 为 固定 液 ;起 始 温 
度 为 507 ,维持 3 分 钟 , 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 2207 ， 
维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 240'C ;电子 捕获 检测 器 温度 为 
250C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lyl, 分 别 注 入 
气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 
规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 潭 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 剂 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 31. 04mg 的 Cz His Ns 。 

【类 别 〗 抗 真菌 药 。 

《贮藏 〗3 捞 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1? 联 葵 葵 唑 乳 膏 
某 唑 溶液 


(2) 联 菜 某 唑 性”(3) 联 莱 


联 蕉 茶 哗 乳 语 
Lianbenbianzuo Rugao 


Bifonazole Cream 


本 品 含 联 某 某 只 (Cs His N; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 乳白 色 至 微 黄 色 乳 高 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109)。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -四 和 氨 呈 喃 (84 : 15 : 1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 联 茶 某 唑 峰 计 算 不 低 于 700。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 联 茶 革 唑 5mg) ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,猛烈 振 摇 , 使 乳 壳 充分 分 
散 ,使 联 茶 共 只 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 冰 浴 中 冷却 
2 小 时 以 上 ,取出 后 迅速 滤 过 , 取 续 滤液 放 至 室温 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 10ml 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 联 
葵 茶 唑 对照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
约 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 联 茶 茶 哗 。 

【规格 】 15g : 150mg 

【 赔 藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


。 1203 。 
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测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 
i 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲 障 稀 释 至 刻 
联 茶 荣 唑 栓 IO 
a op 度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 
ae 录 色 谱 图 ; 另 取 联 桨 某 唑 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定 
Bifonazole Suppositories 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
本 品 含 联 葵 某 唑 (C?， His N; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 【类 别 】 同 联 茉 茶 唑 。 
110.0%。 【规格 】 1% 
【性 状 】 本 品 为 乳白 色 至 微 黄 色 栓 。 【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
【鉴别 】 取 本 品 两 粒 ,加 石油 醚 10ml, 置 水 浴 上 微 温 使 
基质 溶解 , 放 冷 后 , 倾 去 石油 醚 , 残 泻 再 用 石油 醚 少量 洗 洪 2 
次 , 弃 去 洗 液 , 置 水 浴 上 加 热 至 残余 的 石油 醚 挥 尽 ;残渣 加 三 了 
联 磺 甲 氧 葵 啶 片 


毛 甲 烷 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 联 茶 某 唑 2mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 联 茶 苯 唑 对 照 品 ,加 三 氯 甲 烷 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 
层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醚 (在 氮气 饱和 下 ) 为 展开 剂 ， 
展开 ,上 防 干 , 置 碘 燕 气 中 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 
和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

【检查 】〗 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 取 本 上 品 10 粒 , 精 密 称 定 , 置 蒸发 上 显 中 , 置 水 
浴 上 加 热 至 熔化 ,冷却 ,并 不 停 搅拌 ,使 混合 均匀 。 精 密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 联 茜 茶 唑 50mg) , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 三 氯 甲 
烷 30ml 使 溶解 ,加 水 15ml 与 稀 硫 酸 5ml, 再 加 二 甲 基 黄 -溶剂 
蓝 19 混合 指示 液 0. 6ml, 用 磺 基 丁 二 酸 钠 二 辛 酯 试 液 滴 定 , 至 
近 终 点 时 ,强力 振 摇 ,继续 滴定 至 三 握 甲 烷 层 由 绿色 变 为 红 灰 
色 ; 另 取 联 葵 苯 唑 对 照 品 约 50mg ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 根 据 
二 者 消耗 磺 基 本 二 酸 钠 二 辛 酯 试 液 体积 的 比值 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 联 茜 茶 唑 。 
【规格 】 0. 15g 
【贮藏 》 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


联 葵 下 唑 溶液 
Lianbenbianzuo Rongye 


Bifonazole Solution 


本 品 含 联 茶 茶 唑 (Cs His N; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄清 液体 ;有 乙醇 气味 , 易 挥 发 。 
【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
【检查 】 应 符合 涂 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0118) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -四 和 氨 哮 喃 (84 : 15 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 联 茶 茶 唑 峰 计 算 不 低 于 700。 
。 1264 ，* 


Lianhuang Jiayangbianding Pian 
Sulfamethoxazole ,Sulfadiazine and 


Trimethoprim Tablets 


本 品 每 片 中 含 磺胺 甲 咯 唑 (CoHaNsO:S) 、 磺 胺 旷 啶 
(Co HoNsO:S) 与 甲 氧 蔡 喧 (Cu His Ni0O;) 均 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 


【处 方 】 

磺胺 甲 咯 哄 200g 
磺胺 喀 啶 200g 
甲 氧 茶 喧 80g 
辅料 适量 

制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磺胺 甲 吗 唑 
0. 1g) ,加 稀 盐酸 5 一 7ml 使 成 酸性 , 缓 缓 加 热 数 分 钟 ,冷却 , 滤 
过 ,滤液 加 0. lmol/L 亚 硝 酸 钠 溶液 4ml, 用 水 稀释 成 10ml, 加 
碱 性 5- 蔡 酚 试 液 2ml, 即 生成 橙 红色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磺胺 喀 啶 100mg) , 置 小 
试管 中 ,注意 用 火 缓 缓 加 热 至 熔融 , 即 显 红 棕 色 。 取 试管 中 升 
华 物 少许 ,加 间 苯 二 酚 的 乙醇 溶液 (1-~20)1ml, 混合 ,加 硫酸 
lml, 摇 名, 即 显 深 红色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 三 个 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 的 三 个 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】〗 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 深 液 适量 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 20p1, 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 ， 
计算 出 每 片 中 磺胺 甲 吐 唑 、 磺 胺 喀 吐 和 甲 氧 茜 啶 的 溶出 量 。 
限度 均 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 睛 -水 -三 乙 胺 (200 : 799 : 1)( 用 和 氧 氧 化 钠 试 
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Es.)、 
清 如 
滞 oumao ec 


2 葛根 素 注射 液 


液 或 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 5. 9) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 甲 氧 茶 啶 峰 计 算 不 低 于 4000 ,磺胺 甲 喇 唑 峰 、 磺 胺 
啼 院 峰 与 甲 氧 茶 啶 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 磺胺 甲 唾 唑 22mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 适量 ,超声 处 理 使 主 成 分 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 磺胺 甲 蚂 唑 对 照 
品 .磺胺 喀 喧 对照 品 和 甲 氢 葵 啶 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 磺 胺 甲 
呵 唑 0. 22mg ,磺胺 喀 啶 0. 22mg 与 甲 氧 荣 贮 89pg 的 溶液 , 播 
匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 磺胺 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


葛 根 素 


Gegensu 


Puerarin 


Ca HoO。 416. 38 

本 品系 由 豆 科 植物 野 葛 Pueraria lobata (Willd. )Ohwi 的 
干燥 根 中 提取 ,分 离 得 到 的 8-8-D- 葡 萄 吡 喃 糖 -4 ,7- 二 羟基 异 
黄酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca HzoO。， 应 为 98.0%% 一 102.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 , 在 水 中 微 溶 ,在 三 氧 
甲烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 0. 5 多 三 
氯 化 铁 溶液 2 一 3 滴 , 播 匀 ,再 加 0.5% 铁 氰 化 钾 溶液 2 一 3 滴 ， 
播 匀 , 显 蓝 绿 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 250nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 878 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 20mg, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.5 一 5.5。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 10mg, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 ( 通 则 


0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 曲 适 量 , 用 溶剂 [甲醇 -0.1% 枸 橡 酸 溶液 
(25 : 75) 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 2. 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 葛根 素 和 咖啡 因 各 适 
量 , 加 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 葛根 素 50kg 和 咖 
啡 因 150yg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512)? 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 0.1%% 枸 模 酸 溶液 为 流动 相 A; 以 甲醇 为 流动 相 B, 按 下 表 
进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 250nm。 取 系统 适用 性 溶液 10pl， 
注入 液 相 色谱 仪 ,葛根 素 峰 的 保留 时 间 约 为 14 分 钟 ,葛根 素 
峰 与 咖啡 因 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 
对 照 溶 液 各 10p1, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 的 主峰 面积 (0.5 儿 ), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 3 售 (1. 5%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 75 个 
15 75 25 
30 55 45 
35 55 45 
37 75 25 
45 75 25 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 1% 枸 橡 酸 溶液 -甲醇 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 不 低 于 5000, 葛 根 
素 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 用 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 50p8g 的 溶液 ,精密 量 取 10pl1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 葛 根 素 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 血管 扩张 药 。 

【贮藏 了 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 韶 根 素 注 射 液 (2) 注射 用 葛根 素 


葛根 素 注射 液 
Gegensu Zhusheye 


Puerarin Injection 


本 品 为 葛根 素 加 适量 助 溶剂 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 葛根 
素 (Czi HzoO, ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 107.0% 。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 0.5%% 三 氯 化 铁 溶液 2 一 3 
。 1265 。 
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滴 , 摇 匀 ,再 加 0.5%% 铁 氰 化 钾 溶 液 2 一 3 滴 , 摇 匀 , 旺 蓝 绿色 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 葛根 素 10pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 250nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5.5( 通 则 0631)。 

溶液 的 颜色 ” 取 本 品 , 与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 溶剂 [甲醇 -0. 1%% 枸 橡 酸 溶液 
(25 : 75)J 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 葛根 素 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 溶剂 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 
含 葛根 素 51g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 葛 根 素 和 啤 啡 因 
各 适量 ,加 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 葛根 素 50pg 
和 咖啡 因 150pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 
液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 (4. 6mmX250mm,5pm) ;检测 波长 为 250nm; 以 0.1% 格 
樟 酸 溶液 为 流动 相 A, 以 甲醇 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 
脱 。 取 系统 适用 性 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 葛 根 素 峰 的 保 
留 时 间 约 为 14 分 钟 , 葛 根 素 峰 与 车 罪 因 峰 的 分 离 度 应 大 于 
4.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10pl1, 分 别 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,在 
相对 保留 时 间 约 为 2.0 和 2.2 处 的 色谱 峰 为 8-(8-D- 叶 师 葡萄 
糖 -1- 基 )-4',7- 二 羟基 异 黄 酮 (杂质 工 ) 峰 和 8-(a-D- 味 师 葡 萄 
糖 -1- 基 )-4',7- 二 羟基 异 黄酮 (杂质 于) 峰 ( 必 要 时 用 如 下 方法 
确认 : 取 葛 根 素 对 照 品 20mg, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,加 水 10ml, 水 
浴 加 热 使 溶解 ,密封 ,于 121C 高 压 燕 汽 破坏 20 分 钟 , 放 冷 , 量 
取 5ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 插 匀 , 取 10pl, 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,在 主峰 后 应 有 两 个 明显 的 色谱 峰 , 相 对 保留 时 
间 约 为 2.0 和 2.2) ,杂质 工 和 杂质 开 的 峰 面 积 均 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 1.5 信 (1.5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 售 (3.0%)。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 75 25 
15 75 25 
30 55 45 
35 55 45 
37 75 25 
45 75 25 


丙二醇 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 丙二醇 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 另 取 丙 二 醇 .1,3- 丙 二 醇和 二 填 醇 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 0. 5mg 的 混 
合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 测 
定 ,用 聚 乙 二 醇 20M (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ,初始 温 度 为 
50%C ,以 每 分 钟 30C 的 速率 升 至 220C ,维持 5 分钟 ; 进 样 口 


。 1266 。 


温度 为 250C ;检测 器 温度 为 280'C 。 取 系统 适用 性 溶液 luxl， 
注入 气相 色谱 仪 ,各 组 分 出 峰 顺 序 为 :丙二醇 1,3- 丙 二 醇 、 二 
甘 醇 ,各 组 分 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 和 对 照 品 溶液 各 1ml, 分 别 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 ,每 lml 中 含 丙二醇 不 得 过 550mg。 

二 甘 醇 ” 取 本 品 5g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 二 甘 醇 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 用 甲醇 定量 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
5ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 丙二醇 项 下 的 色谱 条 件 , 分 别 
精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 lp, 分 别 注 入 气相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 二 甘 醇 不 得 过 0. 001% 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 ,加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 lml 中 含 葛 
根 素 10mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 

热 原 取 本 品 5ml, 加 无 热 原 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 1ml 
中 含 葛根 素 10mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 
体重 每 1kg 缓 缓 注 射 5ml, 应 符合 规定 。 

过 敏 反 应 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1147) ,应 符合 规定 。 

溶血 与 凝聚 ” 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 1ml 中 含 
葛根 素 20msg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1148) ,应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101)， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.1% 枸 橡 酸 溶液 -甲醇 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 不 低 于 5000 ,葛根 
素 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 葛根 素 50ug 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 10mj, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 葛根 素 对 照 品 , 同 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 葛根 素 。 

【规格 〗 (1)2ml : 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)2ml : 100mg 
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8-(a-D- 号 喃 葡萄 糖 -1- 基 )-4',7- 二 羟基 异 黄 酮 
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注射 用 葛根 素 
Zhusheyong Gegensu 


Puerarin for injection 


本 品 为 葛根 素 加 适宜 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 
装 量 计算 , 含 葛 根 素 (Ca Hz O ) 应 为 标示 量 的 93. 0% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 块 状 物 或 粉末 。 

【上 鉴别】 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 葛根 素 10mg) ,加 水 
10ml 溶解 ,加 盐酸 2 一 3 滴 调 节 pH 值 至 酸性 ,加 0.5%% 三 所 
化 铁 溶液 2 一 3 滴 , 摇 匀 ,再 加 0. 5%% 铁 氰 化 钾 溶 液 2 一 3 滴 , 揪 
匀 ,应 显 蓝 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 葛根 素 1mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 
7.5~9.0。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 上 品 5 瓶 , 分 别 按 标 示 量 加 水 
制 成 每 lml 中 含 葛根 素 约 Img 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 溶剂 [甲醇 -0. 1%% 枸 模 酸 溶液 
(25 : 75)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 葛根 素 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 溶剂 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 葛 根 素 和 
咖啡 因 各 适量 ,加 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 含 葛根 
素 50pg 和 啤 啡 因 150ug 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;检测 波长 为 250nm; 以 0.1%% 枸 橡 酸 溶液 为 流动 
相 A, 以 甲醇 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 系统 适用 
性 溶液 1001 注 入 液 相 色 谱 仪 , 葛 根 素 峰 的 保留 时 间 约 为 14 
分 钟 , 葛 根 素 峰 与 嘱 罪 因 峰 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10pl1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 


得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 (2.0%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 75 25 
15 75 站 
30 55 45 
35 55 45 
37 75 25 
45 ?5 25 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 , 加 氧化 钠 注射 液 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 葛 根 素 10msg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 万 
根 素 中 含 内 毒素 量 应 小 于 0.17EU。 

过 敏 反 应 ” 取 本 品 ,加 氧化 钠 注射 液 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 葛 根 素 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1147) ,应 符合 规定 。 

溶血 与 凝聚 ” 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注 射 液 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 葛 根 素 20mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1148), 应 符合 
规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 pH 7.0 无 菌 氧化 钠 - 蛋 白 腑 缓冲 液 适 
量 溶解 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.1% 枸 橡 酸 溶液 -甲醇 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 葛 根 素 峰 计算 不 低 于 5000 ,葛根 
素 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 葛根 素 
50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 葛根 素 对 照 品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 葛根 素 。 

【规格 】 (1) 50mg (2)0.1g 

【贮藏 遮光 ,密闭 保存 。 


(3)0,.2g (4)0.4g 


葡 甲 胺 


Pujia’ on 


Meglumine 


CHiz NOs 195.22 


* 1267 。 
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本 品 为 1- 脱 氧 -1-( 甲 氨基 )-D- 山 梨 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cr Hiz NOs 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 三 毛 甲 烷 中 几乎 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 128~132C。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 10g 的 溶液 ,在 25C 时 ,依法 测定 (通则 0621)， 
比 旋 度 为 一 15. 5" 至 一 17. 5"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 置 洁净 的 试管 中 ,加 水 2ml 
溶解 后 ,加 氮 制 硝酸 银 试 液 lml, 摇 匀 , 置 水 浴 中 加 热 , 银 即 游 
离 并 附 在 管 的 内 壁 成 银 镜 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 三 毛 化 铁 试 液 1ml, 滴 加 20% 氯 
氧化 钠 溶液 2ml, 初 显 棕 红色 沉淀 ,随即 溶解 成 棕 红 色 
溶液 。 

(3) 取 本 品 约 50mg, 加 二 硫化 碳 的 饱和 水 溶液 1ml 溶解 
后 ,加 4% 硫酸 镍 溶液 数 滴 , 即 显 黄 绿色 ,并 牛 成 黄 绿 色 
沉淀 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
420nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 03 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 氧 型 阳离子 交换 树脂 , 磺 化 交 联 的 
葵 乙 烯 -二 乙烯 基 共 聚 物 为 填充 剂 的 硅胶 基质 色谱 柱 ; 以 三 氟 
乙酸 -甲酸 -水 (0.05 : 0.3 : 100) 为 流动 相 ; 示 差 折光 检测 器 ; 
柱 温 35'C 。 葡 甲 胺 峰 与 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10ml, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 信 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0.25%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (0. 5%)。 

还 原 性 物质 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 取 溶 液 
2. 5ml, 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 2ml, 水 浴 加 热 10 分 钟 ,流水 冷 
却 1 分 钟 并 超声 20 秒 。 立 即 用 微 孔 滤 膜 (直径 25mm, 孔 径 
0.45um) 滤 过 ,用 水 10ml 清洗 容器 及 滤 膜 。 另 取 葡 萄 糖 
20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 溶 
液 2. 5ml, 自 上 述 “ 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 "起 同 法 操作 , 供 试 品 
ee ss 含 还 原 性 物质 以 葡萄 
糖 计 , 不 得 过 0.2%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

镍 盐 取 本 品 1.0g, 炽 灼 灰 化 后 ,残渣 中 加 硝酸 0. 5m]， 
蒸 干 至 氧化 亚 氮 蒸 气 除 尽 后 , 放 冷 ,加 盐酸 2ml, 置 水 浴 上 菜 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 463 


。 1268 。 


于 ,加 水 5ml 使 溶解 并 移 至 纳 氏 比 色 管 中 ,加 省 试 液 1 滴 , 振 
摇 1 分钟 ,加 和 氨 试 液 使 成 碱 性 ,加 丁 二 酮 上 膨 试 液 1ml, 播 匀 , 放 
置 5 分钟 ,如 显 色 ,与 标准 镍 溶液 ( 取 含 结 员 水 的 硫酸 镍 适量 ， 
按 干燥 品 计算 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 Ni 1. 0pg 的 
溶液 )5ml, 自 上 述 “ 加 省 试 液 1 滴 ? 起 ,用 同 法 处 理 后 的 颜色 比 
较 , 不 得 更 深 (0. 0005%)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 置 圭 塌 中 ,加 2%% 硝 酸 镁 乙醇 溶液 
10ml, 点 燃 , 燃 尽 后 , 先 用 小 火 炽 灼 使 炭化 ,再 在 500 一 600TC 
st 如 未 灰 化 完全 ,加 少量 硝酸 湿润 , 蒸 干 ,至 氧化 亚 

氮 蒸 气 除 尽 后 , 放 冷 ,继续 在 500 一 600 炽 灼 至 完全 灰 化 , 放 
冷 后 ,加 5ml 盐酸 ,水 浴 加 热 使 残渣 溶解 ,加 水 23ml, 作为 供 
试 品 溶液 ,依法 检查 (通则 0822 第 一 应 符合 规定 
(0. 0001 % )。 

热 原 取 本 品 , 加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 12g 
的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 注射 
5ml, 应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 水 20ml 溶解 


后 ,加 甲 基 红 指示 液 2 滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 
lml 盐酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 19. 52mg 的 Cr Hz NOs 。 
【类 别 】 诊断 用 药 。 
【贮藏 】 滤 光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 泛 影 葡 胺 注射 液 (2) 胆 影 葡 胺 注射 液 
简 萄 糖 
Putaotang 
Glucose 
OH 
OH ,HO 
OH OH 
OH 
Ce HisOs + HO 198.17 


本 品 为 D-( 十 )- 吡 喃 葡萄 糖 一 水 合 物 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 结 卓 或 白色 结晶 性 或 颗粒 性 粉末 ; 
无 臭 , 味 甜 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 深 。 

比 旋 度 ” 取 本 总 约 10g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
适量 与 氨 试 液 0. 2ml, 溶 解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 10 
分 钟 ,在 25 时 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 十 52. 6 至 
.53 2 
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无 水 葡萄 糖 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 2g ,加 水 5ml 溶解 后 , 缓 缓 滴 入 
微 温 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 中 , 即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(2) 取 干燥 失重 项 下 的 本 品 适 量 , 依 法 测定 ,本 品 的 红外 
光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 702 图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 酚 栈 指 
示 渡 3 滴 与 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 02mol/ 了 L)0. 20ml, 应 显 粉 红色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5.0g, 加 热 水 溶解 后 , 放 
冷 ,用 水 稀释 至 10ml, 溶 液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 
标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 对 照 液 
〈 取 比 色 用 氯 化 钴 液 3. 0ml、 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 3. 0ml 与 比 色 
用 硫酸 铜 液 6. 0ml, 加 水 稀释 成 50ml)1. 0ml 加 水 稀释 至 10ml 
比较 ,不 得 更 深 。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 取 本 品 1.0g, 加 乙醇 20ml, 置 水 浴 
上 加 热 回流 约 40 分 钟 ,溶液 应 汪清， 

毛 化 物 取 本 品 0. 60g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

硫酸 盐 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. oml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.01%)。 

亚 硫 酸 盐 与 可 溶性 淀粉 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,加 碘 试 液 1 滴 , 应 即 显 黄 色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 为 
7.5% 一 9.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

蛋白 质 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 磺 基 水 杨 酸 
溶液 (1->5)3ml, 不 得 发 生 沉淀 。 

钢 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,溶液 分 成 两 等 份 ， 
一 份 中 加 稀 硫酸 1ml, 另 一 份 中 加 水 1ml, 播 匀 ,放置 15 分 钟 ， 

钙 盐 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 氨 试 液 1ml 与 
草酸 贸 试 液 5ml, 摇 匀 ,放置 1 小 时 ,如 发 生 浑浊 ,与 标准 钙 溶 
液 [ 精 密 称 取 碳 酸 钙 0.1250g, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml 与 越 
酸 0.5ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 每 lml 相当 于 
0.1mg 的 钙 (Ca)]1.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0. 01%)。 

铁 盐 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 硝酸 3 滴 , 缓 慢 
煮沸 5 分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 制 成 45ml, 加 硫 氰 酸 饼 溶 液 
《30 一 100)3. 0ml, 摇 匀 , 如 显 色 ,与 标准 铁 溶 液 2. 0ml 用 同一 
方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 总 4. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 五 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 稀 硫酸 5ml 与 省 
化 钾 省 试 液 0. 5ml, 和 置 水浴 上 加 热 约 20 分 钟 ,使 保持 稍 过 量 的 
溴 存在 ,必要 时 ,再 补 加 省 化 钾 溴 试 液 适 量 , 并 随时 补充 蒸 散 
的 水 分 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 适量 使 成 28ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001% ) 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 10g, 用 pH 7.0 无 菌 氧化 钠 -蛋白 肛 


缓冲 液 制 成 1 : 10 的 供 试 液 。 

需 氧 菌 总 数 、 霉 菌 和 酵母 菌 总 数 ” 取 供 试 液 lml, 依 法 检 
查 ( 通 则 1105 平 严 法 ),1g 供 试 品 中 需 氧 菌 总 数 不 得 过 
1000cfu, 霉 菌 和 酵母 菌 总 数 不 得 过 100cfu。 

大 肠 埃 希 菌 ” 取 1: 10 的 供 试 液 10ml, 依 法 检查 (通则 
1106) ,1g 供 试 品 中 不 得 检 出 。 

【类 别 】 营养 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 ] (1) 葡萄糖 注射 液 
糖 握 化 钠 注射 液 


(2) 葡萄 糖 粉 剂 
(4) 复 方 乳 酸 钠 葡萄 糖 注射 液 


(3) 葡 萄 


无 水 葡萄 糖 
Wushui Putaotang 


Anhydrous Glucose 


Cs HzO。 180. 16 

本 品 为 D-( 十 )- 吡 喃 葡萄 糖 。 

性状】 本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结晶 性 或 颗粒 性 粉末 ; 
无 自 , 味 甜 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 微 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 约 10g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
适量 与 氨 试 液 2. 0ml 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,放置 60 
分 钟 ,在 25'C 时 依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 十 52.6" 至 
十 53. 2°。 

【和 鉴别] (1) 取 本 品 约 0.2g, 加 水 5ml 溶解 后 , 缓 缓 滴 人 
微 温 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 中 , 即 生 成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 702 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 酚 酝 
指示 液 3 滴 与 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0.02mol/L)0. 20ml, 应 显 粉 
红色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5.0g, 加 热 水 溶解 后 , 放 
冷 ,用 水 稀释 至 10ml, 溶 液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 
标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 对 照 液 
〈 取 比 色 用 氯 化 钴 液 3. 0ml、 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 3. 0ml 与 比 色 
用 硫酸 铜 液 6. 0ml, 用 水 稀释 成 50ml)1. 0ml 用 水 稀释 至 10ml 
比较 ,不 得 更 深 。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 乙醇 20ml, 置 水 浴 
上 加 热 回 流 约 40 分 钟 ,溶液 应 澄清 。 

氧化 物 ” 取 本 品 0. 60g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%% ) 。 


。 1209 。 
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硫酸 盐 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 (Cs His 0。 Hs 〇 ) 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 


酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

亚 硫 酸 盐 与 可 溶性 淀粉 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,加 碘 试 液 1 滴 , 应 即 显 黄 色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

蛋白 质 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 磺 基 水 杨 琶 
溶液 (1 一 5)3ml, 不 得 发 生 浑浊 或 沉淀 。 

钢 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,溶液 分 成 两 等 份 ， 
一 份 中 加 稀 硫 酸 1ml, 另 一 份 中 加 水 lml, 摇 名 ,放置 15 分 钟 ， 
两 液 均 应 澄清 。 

钙 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 氮 试 液 iml 与 草 
酸 铵 试 液 5ml, 摇 匀 , 放 置 1 小 时 ,如 发 生 浑浊 ,与 标准 钙 溶 液 
[精密 称 取 碳 酸 钙 0. 1250g, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml 与 盐酸 
0. 5ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 每 lml 相当 于 0. lmg 
的 钙 (Ca)]1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

铁 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 硝酸 3 滴 ,缓慢 
煮沸 5 分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 制 成 45ml, 加 硫 氰 酸 铵 溶液 
(30 一 100)3. 0ml, 摇 名, 如 显 色 ,与 标准 铁 溶 液 2. 0ml 用 同一 
方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 取 本 品 5. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 四 。 

砷 盐 ， 取 本 品 2. 0g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 稀 硫 酸 5ml 与 省 
化 钾 省 试 液 0. 5ml, 置 水 浴 上 加 热 约 20 分 钟 ,使 保持 稍 过 量 的 
省 存在 ,必要 时 ,再 补 加 溴 化 钾 溴 试 液 适 量 ,并 随时 补充 蒸 散 
的 水 分 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 适量 使 成 238ml, 依法 检查 ( 通 
则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

微生物 限度 ” 取 本 上 品 10g, 用 pH 7.0 无 菌 氧化 钠 -蛋白 肛 
缓冲 液 制 成 1: 10 的 供 试 液 。 

需 氧 菌 总 数 .霉菌 和 酵母 菌 总 数 ” 取 供 试 液 1mi, 依 法 检 
查 ( 通 则 1105 平 明 法 ), 1g 供 试 品 中 需 氧 菌 总 数 不 得 过 
1000cfu, 霉菌 和 酵母 菌 总 数 不 得 过 100cfu。 

大 肠 埃 希 菌 ” 取 1: 10 的 供 试 液 10ml, 依 法 检查 (通则 
1106) ,1g 供 试 品 中 不 得 检 出 。 

【类 别 】 营养 药 。 

【贮藏 密封 保存 。 

【制剂 〗 〈1) 葡 萄 糖 注射 液 
糖 握 化 钠 注射 液 


〈2) 葡 萄 糖 粉剂 
(4) 复 方 乳 酸 钠 葡 萄 糖 注射 液 


(3) 葡 萄 


葡萄 糖 注 射 液 
Putaotang Zhusheye 


Glucose Injection 


本 品 为 葡萄 糖 或 无 水 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 
。 1270 。 


含 葡萄 糖 


【性状 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 缓 缓 滴 入 微 温 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 中 ， 
即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

【检查 】 pH 值 取 本 品 或 本 品 适 量 , 用 水 稀释 制 成 含 葡 
萄 糖 为 5%% 的 溶液 ,每 100ml 加 饱和 氯 化 钾 溶液 0. 3ml, 依法 
检查 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 2 一 6.5。 

5- 羟 甲 基 糠 醛 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 
1. 0g), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 
得 大 于 0. 32。 

重金 属 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 3g) ,必要 时 ,蒸发 
至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 按 葡萄 糖 含量 计算 , 含 重 
金属 不 得 过 百 万 分 之 五 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 采 用 薄膜 过 滤 法 ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳 
性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 10g)， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 氨 试 液 0.2ml(10% 或 10% 以 下 规格 的 本 
品 可 直接 取样 测定 ) ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 静 置 10 分 钟 , 在 
25 尼 时 ,依法 测定 旋光 度 ( 通 则 0621) ,与 2.0852 相 乘 , 即 得 供 
试 量 中 含有 Cs HizOe“。H2O 的 重量 (g) 。 


【类 别 〗 同 葡萄 糖 。 
KK 规格】 (1)10ml: lg (2)10ml :2g (3)10ml : 5g 
(4)20ml : 5g (5)20ml: l0g 〈6)50ml : 2.5g (7)50ml: 5g 


(8)100ml : 5g 
(11)200ml : 10g 
(14)250ml : 50g 
(17)250ml : 125g 
(20)500ml : 50g 
(23)1000ml : 100g 
【贮藏 了 


(9) 100ml : 10g 
(12) 250ml : 12.5g 
(15)250ml : 62. 5g 
(18)300ml : 15g 
(21)500ml : 125g 
(24)1000ml] : 250g 
密闭 保存 。 


(10) 100ml : 50g 

(13)250ml : 25g 
(16)250ml : 100g 
(19)500ml : 25g 
(22)1000ml : 50g 


葡萄 糖 粉 剂 
Putaotang Fenji 


Glucose Powder 


本 品 为 葡萄 糖 或 无 水 葡萄 糖分 装 得 到 的 口服 制剂 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结 品 性 或 颗粒 性 粉末 
无 臭 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 约 10g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
适量 与 氨 试 液 0. 2ml, 溶 解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 10 
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分 钟 ,在 25 时 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 十 52.6” 
至 十 53. 2"。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 0. 2g, 加 水 5ml 溶解 后 , 缓 缓 滴 入 
微 温 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 中 , 即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(2) 取 干燥 失重 项 下 的 本 品 适量 ,依法 测定 ,本 品 的 红外 
光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 702 图 ) 一 致 。 

【检查 】〗 酸度 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 酚 栈 指 
示 液 3 滴 与 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0.02molL)0. 20ml ,应 显 粉 红色 。 

溶液 的 颜色 ” 取 本 品 5. 0g, 加 热 水 溶解 后 , 放 冷 ,用 水 稀释 
至 10ml, 溶 液 应 无 色 ;如 显 色 , 与 对 照 液 ( 取 比 色 用 氮 化 销 液 
3. 0ml、 比 色 用 重 铭 酸 钙 液 3. 0ml 与 比 色 用 硫酸 铜 液 6. 0ml, 加 水 
稀释 成 50mD1. 0ml 加 水 稀释 至 10ml 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105" 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 为 
7.5%~9.5%( 葡 萄 糖 ) ,或 不 得 过 1. 05% (无 水 葡萄 糖 )( 通 则 
0831) 。 

其 他 ”应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0115) 。 


【类 别 】 同 葡萄 糖 。 
【规格 (1)50g (2)75g (3)200g (4)250g 
(5)300g (6)350g (7)500g 
【贮藏 】 密封 保存 。 
葡萄 糖 氢化 钠 注射 液 


Putaotang Lihuana Zhusheye 


Glucose and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 葡萄 糖 或 元 水 葡萄 糖 与 氮 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 合 
葡萄 糖 (Cs Hi; O。， HO0) 与 氧化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 量 的 
95,.0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 元 色 的 港 明 液体 。 

【上 鉴别 ] (1) 取 本 品 , 缓 缓 滴 人 微 温 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 
中 , 即 生 成 氧化 亚 铀 的 红色 沉淀 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 与 毛 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】〗】 pH 值 应 为 3.5 一 5.5( 通 则 0631) 。 

S- 羟 甲 基 糠 醛 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 
0. 1g), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 在 284nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 
大 于 0. 25。 

重金 属 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 3g), 必要 时 , 蒸 
发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓冲 液 (pH3. 5)2ml 与 水 适量 使 
成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 
分 之 五 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,采用 薄膜 过 滤 法 ,以 金黄 色 和 葡萄 球菌 为 阳 
性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 


其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 葡萄 糖 ” 取 本 品 ,在 25C 时 ,依法 测定 旋光 
度 ( 通 则 0621) 与 2.0852 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 Cs HizOe 。 
H:O 的 重量 (g)。 

所 化 钠 ”精密 量 取 本 品 10ml( 含 氢化 钠 0.9%), 加 水 
40ml 或 精密 量 取 本 品 50ml( 含 氯 化 钠 0. 18%) ,加 2% 糊 精 溶 
液 5ml、2. 5% 硼 砂 溶 液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 滴 , 用 硝酸 
银 滴定 液 (0. ImoML) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. ImolIL) 
相当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 〗 体液 补充 药 。 

【规格 】 (1)50ml : 葡萄 糖 4g 与 氯 化 钠 0.09g (2)100ml : 
葡萄 糖 5g 与 毛 化 钠 0.9g 〈3)100ml : 葡萄 糖 8g 与 氧化 钠 0. 18g 
(4)100ml : 葡萄 糖 log 与 氯 化 钠 0.9g (5)250ml : 葡萄 糖 
12.5g 与 氯 化 钠 2.25g 〈6)250ml : 葡萄 糖 20g 与 氢化 钠 
0. 45g 《7)250ml : 葡萄 糖 25g 与 氯 化 钠 2.25g (8)500ml: 
葡萄 糖 25g 与 氧化 钠 4. 5g 〈9)500ml : 葡萄 糖 50g 与 氧化 钠 
4.5g (10)1000ml: 葡萄 糖 50g 与 氢化 钠 9g 

【贮藏 3 密闭 保存 。 


葡萄 糖 酸 亚 铁 
Putaotangsuanyatie 


Ferrous Gluconate 


Ci Ha2 FeOls 2H,O 482. 17 
本 品 为 D- 葡 萄 糖 酸 亚 铁 盐 二 水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ci Hs FeOl 应 为 97. 0% 一 102. 0% o 


【性 状 】 本 品 为 灰 绿 色 或 微 黄 色 粉 未 或 颗粒 ;有 焦 糖 自 。 

本 品 在 热 水 中 易 溶 , 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

【上 鉴别】 〈1) 取 本 品 0.5g, 置 试管 中 ,加 水 5ml, 微 热 溶解 
后 ,加 冰 醋 酸 0. 7ml 与 新 蒸 饮 的 茶叶 1ml, 置 水 浴 上 加 热 20 分 
钟 , 放 冷 ,用 玻璃 棒 控 试管 的 内 壁 , 渐 产 生 黄 色 的 结 品 。 

(2) 取 本 品 0. 1g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 铁 氨 化 钾 试 液 , 生 
成 暗 蓝 色 沉 淀 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.7 一 6.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 上 品 0.50g, 加 新 沸 过 的 冷水 
10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 , 显 微 绿 棕色 。 

氯 化 物 ” 取 本 品 50mg, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 毛 
化 钠 溶液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 06% ) 。 

硫酸 盐 取 本 品 5% 的 水 溶液 lmlj, 加 3moML 醋酸 溶液 
3ml, 用 水 稀释 至 15ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 
溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.2%%)。 


.1271 。 
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钢 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 分 为 (3) 葡 萄 糖 酸 亚 铁 糖 浆 

两 等 份 :一 份 中 加 稀 硫 酸 5ml, 另 一 份 加 水 5ml, 静 置 5 分 钟 ， 

两 液 应 同样 澄清 。 
钙 盐 取 本 上 品 2.0g, 加 水 100ml 溶解 ,分 成 两 等 份 :一 份 葡萄 糖 酸 亚 铁 片 


中 加 草酸 铵 试 液 5ml, 另 一 份 中 加 水 5ml, 静 置 5 分 钟 ,两 液 应 

草酸 盐 取 本 品 5.0g, 加 6mol/L 硫酸 溶液 10ml 与 水 
40ml 使 溶解 ,加 乙醚 50ml, 振 摇 5 分 钟 ,分 出 水 层 后 ,再 加 乙 
醚 20ml, 振 摇 20 分 钟 , 合 并 乙醚 液 , 蔡 干 ,残渣 加 水 15ml 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 加 lmol/L 醋酸 溶液 与 10% 氮 化 钉 
溶液 各 lml,30 分 钟 内 不 得 发 生 浑浊 。 

芒 糖 与 还 原 糖 ” 取 本 品 0.5g, 加热 水 10ml 与 氨 试 液 
lml, 摇 匀 , 通 硫化 氧 使 亚 铁 离子 沉淀 , 静 置 30 分 钟 , 滤 过 ,用 
水 10ml 分 2 次 洗涤 滤器 ,合并 滤液 与 洗 液 ,用 稀 盐酸 酸化 至 
蓝 色 石 荔 试 纸 变 蓝 , 青 加 稀 盐 酸 2ml, 煮 沸 , 直 至 蒸汽 不 使 湿 
润 的 醋酸 铅 试 纸 变 黑 ,继续 澡 沸 使 溶液 体积 约 为 10ml, 冷 却 ， 
加 入 碳酸 钠 试 液 15ml, 静 置 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 水 稀释 至 
100ml。 取 溶液 5ml, 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 2ml, 者 沸 1 分 钟 ， 
放置 1 分 钟 ,不 得 生成 红色 沉淀 。 

高 铁 盐 ” 取 本 品 约 5. 0g, 精 密 称 定 , 置 250ml 碘 瓶 中 ,加 水 
100ml 与 盐酸 10ml 溶解 后 ,加 碘化钾 3g, 密 寨 , 摇 匀 , 在 上 暗 处 放 
置 5 分 钟 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. ImoVL) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ， 
加 淀粉 指示 液 0. 5ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/1) 相 当 于 
5. 585mg 的 Fe, 本 品 含 高 铁 盐 不 得 过 1.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 100~105C 干 燥 5 小 时 , 减 失 重量 
应 为 7.0%~10.5%( 通 则 0831) 。 

重金 属 取 50ml 纳 代 比 色 管 两 支 , 甲 管 中 加 水 适量 ,加 稀 
醋酸 2ml 与 抗坏血酸 1g, 滴 加 稀 焦 糖 溶液 调节 溶液 颜色 与 供 试 
品 一 致 ,加 标准 铝 溶液 1.25ml, 再 加 水 使 成 25ml, 作 为 对 照 溶 
液 ; 另 取 本 品 0. 5g, 加 水 20ml 溶解 后 , 量 取 5ml, 置 乙 管 中 ,加 稀 
醋酸 2ml, 抗 坏 血 酸 1g、 标 准 铝 溶液 1ml, 加 水 适量 使 成 25ml, 作 
为 供 试 品 溶液 ;甲乙 两 管 中 分 别 加 硫化 氨 试 液 10ml, 摇 勾 , 在 上 暗 
处 放置 10 分钟 , 同 置 白 纸 上 , 自 上 面 透视 , 乙 管 中 显 出 的 颜色 
与 甲 管 比较 ,不 得 更 深 , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 0.50g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 
法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0004%)。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 约 1. 5g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 
水 75ml 与 lmolL 硫酸 溶液 15ml ,溶解 后 ,加 锌 粉 0.75g, 密 塞 ， 
放 咒 约 20 分 钟 , 直 至 溶液 脱色 。 用 铺 有 笑 粉 的 4 号 垂 熔 漏 斗 
滤 过 ,滤器 用 新 沸 放 冷 的 水 20ml 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 ,加 邻 
二 氮 菲 指示 液 0.2ml, 用 硫酸 饥 滴 定 液 (0. 1molL) 滴 定 至 溶液 
由 桥 黄 色 转 变 为 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 硫酸 饥 滴 定 液 (0. Imol/IL) 相 当 于 44. 6lmg 的 Ca Hz FeOu 。 

【类 别 】 抗 贫血 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 葡萄糖 酸 亚 铁 片 
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品 含 葡萄 糖 酸 亚 铁 (Ciz Hzs FeOu。2H:O) 应 为 标示 量 
的 93.0 吧 一 107.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 灰 绿色 或 微 黄色 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 , 照 葡萄 糖 酸 亚 铁 项 下 的 鉴别 
(1)、(2) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 高 铁 盐 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 酸 
亚 铁 5. 0g) ,精密 称 定 , 置 250ml 碘 瓶 中 ,加 水 25ml 与 盐酸 
4ml ,加 热 使 葡萄 糖 酸 亚 铁 溶解 ,迅速 冷却 ,加 碘化钾 3g, 密 
塞 , 摇 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 , 加 水 75ml, 立即 用 硫 代 硫 酸 钠 
滴定 液 (0. 1Imol/L) 滴 定 ,至近 终点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml , 继 
续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 5. 585mg 的 Fe, 本 
品 合 高 铁 盐 不 得 过 葡萄 糖 酸 亚 铁 标示 量 的 1.0%。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 唱 40 片 (0. 1g 规格 ) 或 20 片 (0. 3g 规 
格 ) ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 葡 
萄 糖 酸 亚 铁 1. 5g), 照 葡萄 糖 酸 亚 铁 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 
“ 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ?起 ,依法 测定 。 每 lml 硫酸 乌 滴 定 液 
(0. ImolL) 相 当 于 48. 22mg 的 Cis Hzs FeO，2H2O。 

【类 别 〗 同 葡萄 糖 酸 亚 铁 。 

【规格 〗】 (1)0. lg (2)0.3g 

【贮藏 】 密封 , 避 光 ,干燥 处 保存 。 
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品 含 和 葡萄糖 酸 亚 铁 (Cs Hz FeO,,，。2H;O 〇 ) 应 为 标示 量 

的 93.0% 一 107.0%%。 

【上 鉴别】 取 本 品 内 容 物 , 照 葡 萄 糖 酸 亚 铁 项 下 的 鉴别 
(1)、(2) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 干燥 失重 取 本 上 品 的 内 容 物 约 1. 0g, 在 105C 
干燥 5 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 11. 0% (通则 0831) 。 

高 铁 盐 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 梭 亚 铁 
5. 0g) ,精密 称 定 , 置 250ml 碘 瓶 中 ,加 水 25ml 与 盐酸 4ml ,加 
热 使 葡萄 糖 酸 亚 铁 溶解 ,迅速 冷却 ,加 碘化钾 3g, 密 塞 , 播 匀 ， 
在 暗 处 放置 5 分 钟 , 加 水 75ml, 立 即 用 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml ,继续 滴定 
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至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 硫 代 
硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 5. 585mg 的 Fe, 本 品 含 高 铁 
盐 不 得 过 葡萄 糖 酸 亚 铁 标 示 量 的 1.0%。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 酸 亚 铁 1.5g), 照 葡萄 糖 酸 亚 铁 含 
量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ?起 ,依法 测定 。 每 
lml 硫酸 饥 滴 定 液 (0.1mol/L) 相当 于 48.22mg 的 
C1 Hys FeOu » 2H;O, 

【类 别 】 同 葡萄 糖 酸 亚 铁 。 

【规格 】 (1)0.25g (2)0.3g (3)0.4g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


葡萄 糖 酸 亚 铁 糖浆 
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本 品 含 葡萄 糖 酸 亚 铁 (C Hs; FeO,,， 2HO 〇 ) 应 为 标示 量 
的 92.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 棕色 澄清 的 浓厚 液体 ; 带 调味 剂 的 
芳香 。 

【鉴别 了 取 本 品 0. 5ml, 加 水 5ml, 摇 匀 , 溶 液 显 亚 铁 盐 的 
鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 3.5~4.5( 通 则 0631) 。 

深 液 的 澄清 度 ” 取 本 品 10ml, 加 水 50ml, 摇 匀 ,溶液 应 
相对 密度 本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 不 小 于 1. 25。 
高 铁 盐 ”精密 量 取 本 品 50ml, 置 250ml 碘 瓶 中 ,加 水 
100ml 与 盐酸 10ml 后 ,加 碘化钾 3g, 密 塞 , 播 匀 ,在 暗 处 放置 5 
分 钟 ,用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. imol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 
淀粉 指示 液 0. 5ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 1ml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
5. 585mg 的 Fe, 本 品 含 高 铁 盐 不 得 过 葡萄 糖 酸 亚 铁 标 示 量 
的 1.0%。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0116) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 25ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 称 定 ， 
加 水 75ml 与 稀 硫酸 15ml, 摇 匀 , 加 锐 粉 0. 38g ,放置 20 分 钟 ， 
用 铺 有 和 锌 粉 的 4 号 垂 熔 漏斗 滤 过 ,用 水 20ml 洗涤 锥 形 瓶 与 滤 
器 ,合并 洗 液 与 滤液 ,加 邻 二 气 菲 指示 液 4 滴 ,用 硫酸 乌 滴 定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 由 档 黄 色 变 为 绿色 ,并 将 滴定 的 结 
果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫酸 饰 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
48. 22mg 的 Cis Hzs FeO。2H; O。 

【类 别 】 同 葡萄 糖 酸 亚 铁 。 

【规格 】 (1)10ml : 0.25g 〈2)10ml : 0. 30g 
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Cis Hz CaO1 » HO 448.40 

本 品 为 D 和 和 葡萄糖 酸 钙 盐 一 水 合 物 。 含 
Ciz Hz CaOis， HzO 应 为 99.0 吕 一 104.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 颗粒 性 粉末 ;无 臭 , 无 味 。 

本 品 在 沸水 中 易 溶 ,在 水 中 缓 缓 溶解 ,在 无 水 乙醇 、 三 毛 
甲烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 三 氯 化 
铁 试 液 1 滴 , 显 深 黄色 。 

(2) 取 本 品 50mg, 加 水 5ml, 温 水 浴 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 液 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 葡 萄 糖 酸 钙 对 照 品 , 同 法 制 成 每 lml 中 
含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 541, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 乙醇 -水 - 浓 氨 溶液 -乙酸 乙 酯 (50 : 30 : 10 : 10) 为 
展开 剂 ,展开 , 陈 十 , 置 110C 加 热 20 分 钟 后 , 放 冷 , 喷 以 钼 酸 
饿 -硫酸 钱 试 液 ( 取 钼 酸 答 2. 5g, 加 lmol/L 硫酸 溶液 50ml 使 
溶解 ,再 加 硫酸 乌 1.0g, 加 1molL 硫酸 溶解 并 稀释 至 100ml， 
摇 匀 ) ,再 在 110' 加 热 10 分 钟 后 ,取出 放 冷 ,10 分 钟 后 检视 。 
供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 
点 相同 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 465 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钙 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 河清 度 ” 取 本 品 4.0g, 加 水 40ml, 煮 沸 
至 溶解 ,溶液 应 澄清 。( 供 注射 用 ) 

氯 化 物 ” 取 本 上品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.05%)。 

硫酸 盐 了 有 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 1%)。 

蔗糖 或 还 原 糖 类 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml, 加 热 溶解 
后 ,加 稀 盐 酸 2ml, 煮沸 2 分 钟 , 放 冷 , 加 碳酸 钠 试 液 5ml， 
静 置 5 分 钟 , 用 水 稀释 使 成 20ml, 滤 过 ;分 取 滤 液 5ml, 加 
碱 性 消 石 酸 铜 试 液 2ml, 煮 沸 1 分 钟 ,不 得 立即 生成 红色 
沉淀 。 

镁 盐 与 碱 金属 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 40ml 溶解 后 ,加 氯 
化 匀 0. 5g ,煮沸 ,加 过 量 的 草酸 敏 试 液 使 钙 完 全 沉淀 , 置 水 浴 

。 1273 。 


葡萄 糖 酸 钙 口服 溶液 


ts 
养 渭 分 闫 
囊 ouryao. com 


中 国药 典 2015 年 版 


上 加 热 工 小 时 , 放 冷 ,用 水 稀释 成 100ml, 摇 匀 , 滤 过 ;分 取 滤 液 
50ml, 加 硫酸 0.5ml, 薰 于 后 , 炽 灼 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 
过 5mg。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 lmoML 盐酸 溶液 2ml 与 水 适 
量 使 成 25ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 ,依法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 | 

砷 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 0.5g, 精 密 称 定 , 加 水 100ml, 微 温 
使 溶解 ,加 和 氨 氧化 钠 试 液 15ml 与 钙 紫 红 素 指示 剂 0. 1g, 用 乙 
二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05molL) 滴 定 至 溶液 自 紫 色 转 变 
为 纯 蓝 色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 相 
当 于 22. 42mg 的 Ci Hz;CaO1 ，H;0O。 

【类 别 〗 补 钙 药 。 

【贮藏 3 密封 保存 。 

【制剂 〗】 (1) 葡萄糖 酸 钙 口 服 溶液 
《3) 葡 萄 糖 酸 钙 含 片 
钙 颗 粒 


(2) 葡 萄 糖 酸 钙 片 
(4) 葡 萄 糖 酸 钙 注 射 液 (5) 葡萄糖 酸 
(6) 复 方 葡萄 糖 酸 钙 口服 溶液 


葡萄 糖 酸 钙 口服 溶液 
Putaotangsuangai Koufurongye 


Calcium Gluconate Oral Solution 


本 品 含 葡萄 糖 酸 钙 (Ci。 Hz Ca0 。 HzO) 应 为 9.00 站 一 
10. 50% (g/ml)。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 液 体 或 黏稠 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 适量 , 照 葡萄 糖 酸 钙 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 
试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 取 本 品 10ml, 用 水 稀释 至 
50ml ,溶液 应 泪 清 。 

相对 密度 ”应 为 1.10 一 1.15( 通 则 0601) (无 糖 型 不 作 此 
项 检查 ) 。 

pH 值 应 为 4.0 一 7.5( 通 则 0631) 。 

其 他 应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 5ml, 置 锥 形 瓶 中 ,用 水 稀 
释 使 成 100ml, 加 氨 氧化 钠 试 液 15ml 与 钙 紫 红 素 指示 剂 
0.1g, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 
溶液 自 紫色 转变 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 
液 (0. 05mol/L) 相 当 于 22. 42mg 的 Ca Hz CaO01,，H;0O， 

【类 别 】》 则 葡萄 糖 酸 钙 。 

【规格 〗 10% 

【贮藏 】 密封 保存 。 


，1274 。 


葡萄 糖 酸 钙 片 


Putaotangsuangai Pian 


Calcium Gluconate Tablets 


本 品 含 葡萄 糖 酸 钙 (Cs Hz CaO1， Hi) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

f 性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 酸 钙 1g) ,加 
温 热 的 水 10ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 照 葡萄 糖 酸 钙 项 下 的 鉴别 
(1) 4) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 (0. 1g 规格 ); 或 精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (0. 5g 规格 )。 
照 原 子 吸 收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 422. 7nm 的 波 
长 处 测定 ; 另 取 葡萄 糖 酸 钙 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 酸 钙 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 约 50ml， 
微 热 使 葡萄 糖 酸 钙 溶 解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 25ml, 加 水 75ml, 照 葡萄 糖 酸 钙 含量 测定 项 
下 的 方法 , 自 ^“ 加 氧 氧化 钠 试 液 15ml” 起 ,依法 测定 。 每 1ml 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 22.42mg 的 
Ci Hzs CaOl » H;O, 

【类 别 】 同 葡萄 糖 酸 钙 。 

规格 }】 (1)0.1g (2)0.5g 

【贮藏 ” 密封 保存 。 


葡萄 糖 酸 钙 含 片 
Putaotongsuangai Haonpian 


Calcium Gluconate Buccal Tablets 


本 品 含 葡 萄 糖 酸 钙 (Co Hs; Ca01:， H;O 〇 ) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【和 性状】 本 品 为 白色 或 着 色 片 ; 气 芳 香 , 味 甜 。 

【鉴别 了 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 酸 钙 1g) ,加 
温 热 的 水 10ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 照 葡萄 糖 酸 钙 项 下 的 鉴别 
(1) (4) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 
定 ( 通 则 0101)。 
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2 葡萄 糖 酸 锌 


【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 酸 钙 1g) ,加 水 约 50ml, 微 温 使 葡萄 糖 酸 
钙 溶解 , 放 冷 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 加 水 75ml, 照 葡萄 糖 酸 钙 含量 测 
定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 氧 氧 化 钠 试 液 15ml” 起 ,依法 测定 。 每 
lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 22. 42mg 
的 Ca HzsCaOu ，H;0O。 

【类 别 】 同 葡萄 糖 酸 钙 。 

【规格 〗 (1)0.1g (2)0.15g 

贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(3)0. 2g 


葡萄 糖 酸 钙 注射 液 


Putaotangsuangai Zhusheye 


Calcium Gluconate Injection 


本 品 为 葡萄 糖 酸 钙 的 灭 菌 水 溶液 。 含 葡萄 糖 酸 钙 
(Cis Ha CaOit，。，HsO) 应 为 标示 量 的 97.0%% 一 107.0%%。 

本 品 中 和 需 添 加 钙 盐 或 其 他 适宜 的 稳定 剂 ,但 加 入 的 钙 
盐 按 钙 (Ca) 计 算 , 不 得 超过 葡萄 糖 酸 钙 中 含有 钙 量 
的 5.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 适 量 , 照 葡萄 糖 酸 钙 项 下 的 鉴别 (1) (4) 
试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 7.5( 通 则 0631) 。 

蔗糖 或 还 原 糖 类 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 酸 钙 
0. 5g) ,加 水 5ml, 加 稀 盐 酸 2ml, 者 沸 2 分 钟 , 放 冷 ,加 碳酸 钠 
试 液 5ml, 静 置 5 分 钟 ,用 水 稀释 使 成 20ml, 滤 过 ;分 取 滤 液 
5ml, 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 2ml, 者 沸 1 分 钟 ,2 分 钟 内 不 得 生 
成 红色 沉淀 。 

重金 属 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 酸 钙 1. 0g) ,加 本 
酸 盐 缓冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 
0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 葡 
萄 糖 酸 钙 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 17EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 了 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 酸 钙 
0. 5g) , 置 锥 形 瓶 中 ,用 水 稀释 使 成 100ml, 照 葡萄 糖 酸 钙 含 量 
测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 氢 氧 化 钠 试 液 15ml” 起 ,依法 测定 。 
每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05molML) 相当 于 
22. 42mg 的 Cis Hs CaO 。HsO。 

【类 别 】 同 葡 萄 糖 酸 钙 。 

规格】 (1)l0ml: 0.5g (2)10ml : lg 

【贮藏 〗 密闭 保存 。 


葡萄 糖 酸 钙 颗 粒 
Putaotangsuangai Keli 


Calcium Gluconate Graules 


本 品 仿 葡萄糖 酸 钙 (Ci, Hz CaO;,，H; O) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 颗粒 。 

【鉴别 〗 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 酸 钙 1g) ,加 
温 热 的 水 15ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 照 葡萄 糖 酸 钙 项 下 的 鉴别 
(1) (4) 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 酸 钙 1g) ,加 水 约 50ml, 微 热 使 葡萄 糖 
酸 钙 溶解 , 放 冷 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 25ml, 加 水 75ml, 照 葡萄 糖 酸 钙 含 
量 测 定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 氢 氧 化 钠 试 液 15ml” 起 ,依法 测定 。 
每 lml 的 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 
22. 42mg 的 Cis Hzs CaO1 *， H;O。 

【类 别 】 同 葡萄 糖 酸 钙 。 

〖 规 格 〗 1. 0g( 按 Cs HssCaO1，HsO 计 ) 

【贮藏 3 密封 ,干燥 处 保存 。 


葡萄 糖 酸 锌 
Putaotangsuanxin 


Zinc Gluconate 


Ca Hz Ou Zn 455. 68 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 葡萄 糖 酸 锌 (Ce Hz O14 Zn) 应 为 
97.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 或 颗粒 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 沸水 中 极 易 溶解 ,在 水 中 溶解 ,在 无 水 乙醇 、 三 氯 
甲烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 0.1g, 加 水 50ml 溶解 后 ,加 三 氢化 
铁 试 液 1 滴 ,应 显 深 黄色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 466 


*。 1275 。 


葡萄 糖 酸 锌 口服 深 液 亲 吾 去 中 国药 典 2015 年 版 
图 ) 一 致 。 【制剂 ] 〈1) 葡 萄 糖 酸 锌 口服 溶液 。 (2) 葡萄糖 酸 锌 片 
(3) 本 品 的 水 溶液 显 锌 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 (3) 葡 萄 糖 酸 锌 颗粒 
【检查 〗 酸碱度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5~-7. 5。 
氮 化 物 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 葡萄 糖 酸 锌 口服 溶 


化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.05% ) 。 

草酸 盐 取 本 品 0.47g, 加 水 4ml 使 溶解 ,加 盐酸 2ml 与 
高 纯 锌 粒 约 0. 5g ,煮沸 1 分 钟 ,放置 2 分 钟 , 倾 出 液体 ,加 1% 
盐酸 共有 讲 溶液 ( 临 用 新 制 )0. 25ml, 加 热 至 沸 后 立即 冷却 ,加 等 
体积 盐酸 .5% 铁 氰 化 钾 溶液 ( 临 用 新 制 )0. 25ml, 摇 匀 , 其 颜色 
与 0.01% 草 酸 溶液 4ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 
(0.06%)。 

还 原 物质 取 本 品 1.0g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 10ml 溶 
解 后 ,加 碱 式 枸 橡 酸 铀 试 液 25ml, 准确 微 沸 5 分 钟 后 ,立即 冷 
却 , 加 0.6mol/L 醋酸 溶液 25ml, 精 密 加 碘 漓 定 液 
(0.05mol/L)10ml, 加 3mol/ 世 盐酸 溶液 10ml, 用 硫 代 硫酸 钠 
滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 演 粉 指示 液 3ml, 继 
续 滴 定 至 蓝 色 消 失 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 碘 滴 定 液 (0. 05molML) 相 当 于 2. 7mg 还 原 物 质 ( 右 旋 糖 ) 。 
含 还 原 物质 不 得 过 1.0%。 

干燥 失重 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 80Y 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 11.6%( 通 则 0831)。 

锅 盐 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 凯 氏 烧 瓶 中 ,加 硝 
酸 与 浓 过 氧化 氢 溶 液 各 6ml, 在 瓶 日 放 一 小 漏斗 ,使 烧瓶 成 
45 斜 置 ,用 直 火 缓 缓 加 热 , 俊 溶液 澄清 后 , 放 冷 , 移 至 25ml 量 
瓶 中 ,并 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 溶液 (B); 另 取 硝 酸 馈 溶 
液 [ 取 金属 饥 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 硝酸 20ml 
使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 1%(g/ml) 硝 酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 每 lml 相当 于 
5pg 的 Cdjliml 同 法 制 成 的 溶液 ,作为 溶液 (A)。 照 原子 吸收 
分 光 光 度 法 (通则 0406 第 二 法 杂质 限度 检查 法 ) ,在 228. 8nm 
的 波长 处 依法 检查 ,应 符合 规定 (0.0005%)。 

铅 盐 取 本 上品 1.0g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 和 氰 化 钾 试 液 
10ml, 摇 匀 ,放置 , 待 溶液 澄清 后 ,加 硫化 钠 试 液 5 滴 , 静 置 2 
分 钟 ,如 显 色 ,与 标准 铝 溶液 1. 0ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 比 
较 , 不 得 更 深 (0. 001%)。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 23ml 使 溶解 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.7g, 精 密 称 定 ,加 水 100ml, 微 
温 使 溶解 ,加 和 氨 - 握 化 贸 缓 冲 液 C(pH 10.0)5ml 与 铬 黑 T 指示 
0 05mol/1L) 滴 定 至 溶液 
由 紫红 色 变 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 22. 78mg 的 Cis Hzs Ou Zn。 

【类 别 】 补 锌 药 。 

【贮藏 〗】 站 光 , 密 封 保 存 。 


。，1276 。 


Putaotangsuanxin Koufurongye 


Zinc Gluconate Oral Solution 


本 品 含 葡萄 糖 酸 匀 (Co Hz Ou Zn) 应 
的 93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 淤 清 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5ml, 加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 
深 黄色 。 

〈《2) 本 品 显 锌 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 相对 密度 本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 应 不 
低 于 1. 02。 

pH 值 应 为 3.0 一 4.5( 通 则 0631) 。 

其 他 应 符合 口服 溶液 剂 项 下 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 酸 锌 
0. 35g) ,加 水 10ml, 加 氮 - 毛 化 签 缓 冲 液 (pH 10.0)5ml, 再 加 
氟 化 铵 1g 与 铬 黑 指示 剂 少许 ,用 乙 二 铵 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 紫红 色 转 变 为 蓝 绿 色 , 并 持续 30 
秘 钟 不 褪色 。 每 lml 的 乙 二 胺 四 醋酸 二 负 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 22. 78mg 的 Cis Hzz Ou Zn。 

【类 别 】 同 葡萄 糖 酸 锌 。 

{规格 】 (1) 10ml : 
(3)10ml : 70mg (4)100ml: 

【贮藏 】 着 光 , 密 封 保存 。 


为 标示 量 


35mg (2) 10ml : 50mg 


500mg 


葡萄 糖 酸 锌 片 
Putaotangsuanxin Pian 


Zinc Gluconate Tablets 


本 品 含 葡萄 糖 酸 锌 (Cs Ho Ou Zn) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 葡 菊 糖 酸 锌 1g) ,加 
水 20ml, 微 温 使 葡萄 糖 酸 锌 溶解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 照 葡萄 糖 
酸 锌 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 2ml(174mg 规格 ) 或 5ml(70mg 规格 ) 或 10ml(35msg 规 
格 ), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 男 取 葡 萄 糖 酸 锌 对 照 品 约 14mg, 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀 
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葡萄 糖 酸 镜 钠 


释 至 100ml, 播 匀 ,精密 量 取 lml、2ml、3ml、4ml、5ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 对 照 品 
溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 
法 ) ,在 213. 9nm 的 波长 处 测定 。 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 
【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 酸 锌 0.7g) , 照 葡萄 糖 酸 锌 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 。 每 Iml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 
相当 于 22.78mg 的 Cu Hz OuZn。 
【类 别 】 同 葡萄 糖 酸 锌 。 
【规格 】 (1)35mg (2)70mg 
【贮藏 了 遮光 ,密封 保存 。 


(3)174mg 


葡萄 糖 酸 锌 颗粒 
Putaotangsuanxin Keli 


Zinc Gluconate Granules 


本 品 含 葡萄 糖 酸 锌 (Ci Hz Ou Zn) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 颗粒 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 1g ,加 水 10ml 使 溶解 ,加 三 氧化 铁 试 
液 1 滴 , 即 显 深 黄色 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 锌 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 干燥 失重 取 本 品 ,在 80C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 
失重 量 不 得 过 5. 0%( 通 则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

〖 含 量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 混合 均匀 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 酸 锌 0. 5g) ,加 水 100ml, 微 热 使 
溶解 ,加 氮 - 氧 化 匀 缓 冲 液 (pH 10. 0)10ml, 加 所 化 铵 1g 与 铬 黑 
工 指示 剂 少许 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/IL) 滴 定 
至 溶液 由 紫红 色 转 变 为 蓝 绿 色 , 并 持续 30 秒 钟 不 褪色 。 每 1ml 
的 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 22.78mg 的 
Cu Hz Oi Zn。 

【类 别 】 

【规格 2 

【贮藏 】 


同 葡萄 糖 酸 锌 。 
70mg 


葡萄 糖 酸 锁 钠 
Putaotangsuan Tina 


Sodium Stibogluconate 


本 品 为 组 成 不 定 的 五 价 锁 化 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 匀 
(Sb) 应 为 30.0 只 一 34.0%%。 


【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 显 淡 黄色 的 无 定形 粉末 ;无 臭 ; 
水 溶液 显 右 旋 性 。 

本 品 在 热 水 中 易 溶 ,在 水 中 溶解 ,在 乙醇 或 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 水 溶液 ,加 稀 盐酸 成 酸性 后 ,加 而 
化 钾 试 液 , 即 显 棕色 ,再 加 淀粉 指示 液 , 即 显 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 ,用 直 火 加 热 , 未 经 熔融 即 炭化 ,并 发 生 类 似 焦 
糖 的 臭 气 ,继续 加 热 至 炭化 完全 后 ,遗留 的 残渣 显 匀 盐 与 钠 盐 
的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 贞 1.0g, 加 水 
10ml, 在 80C 水 浴 中 加 热 使 溶解 ;与 4 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 
0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 

氯 化 物 “ 取 本 品 2.5g, 加 水 100ml 使 溶解 , 取 5.0ml, 加 
酒石酸 0. 20g ,溶解 后 ,依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 
溶液 7. 0ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 056%)。 

硫酸 盐 取 握 化 物 项 下 剩余 的 溶液 20ml, 加 酒石酸 
0. 20g ,溶解 后 ,依法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫酸 钾 溶 液 
2. 0ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.04%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 120C 减 讨 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 
不 得 过 15.0% (通则 0831) 。 

三 价 锁 【” 取 氧化 物 项 下 剩余 的 溶液 40ml, 加 临 用 新 制 的 
碳酸 氢 钠 饱和 溶液 10ml 与 淀粉 指示 液 2ml, 摇 匀 , 加 碘 滴 定 
液 (0.05mol/L)0.10ml,3 分 钟 内 蓝 色 不 得 消失 。 

铅 盐 ” 取 本 上 唱 1. 0g, 加 水 10ml 与 酒石酸 1.0g, 洲 解 后 ， 
加 10% 氧 氧化 钠 溶 液 10ml、 氰 化 钾 试 液 2ml 与 硫化 钠 试 液 5 
滴 , 放 置 2 分钟 ,如 显 色 ,与 标准 铝 溶液 2. 0ml 用 同 法 制 成 的 
对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 002%)。 

砷 盐 ， 取 本 上 曲 0.1g, 置 比 色 管 中 ,加 0.01% 二 氢化 录 溶 
液 0. 3ml 与 盐酸 9.2ml, 再 加 所 化 亚 锡 溶液 ( 取 乌 化 亚 锡 
22. 5g, 加 盐酸 12ml, 加热 使 溶解 )0. 5ml, 混 匀 , 静 置 30 分 钟 
后 ,如 显 色 ,与 对 照 液 ( 取 每 1ml 中 含 As 5ng 的 溶液 0. 3ml, 加 
0.01% 二 握 化 东 溶 液 0. 3ml 与 盐酸 8. 9ml, 再 加 氯 化 亚 锡 溶 
液 0. 5ml, 混 名, 静 置 30 分 钟 ) 比 较 ,不 得 更 深 (0. 0015%)。 

溶液 的 稳定 度 ”有 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 镜 2. 0g) ,加 水 溶解 并 
稀释 至 100ml, 溶 液 应 几乎 无 色 ; 置 热 压 灭 菌 器 内 ,在 115. 5C 加 热 
30 分 钟 后 , 放 冷 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

毒 力 检查 照 葡 萄 糖 酸 锁 钠 毒 力 检查 法 (通则 1215) 检 
查 ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,加 水 100ml、 盐 酸 15ml 与 碘化钾 试 液 10ml, 密 塞 , 振 播 后 ， 
在 暗 处 静 置 10 分 钟 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ， 
至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 ,继续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. lmolL)7 相 当 于 6. 088mg 的 Sb。 

【类 别 】 抗 黑 热 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 葡萄 糖 酸 锁 钠 注射 液 
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(2) 取 本 品 0. 5ml, 加 水 10ml 与 三 氯 化 铁 试 液 0. 5ml, 组 
组 加热 至 沸 , 即 显 深 橘 红色 ,加 盐酸 1ml, 即 变 成 黄色 。 
葡萄 糖 酸 锐 钠 注射 液 ™ 


Putaotangsuan Tina Zhusheye 


Sodium Stibogluconate Injection 


本 品 为 葡萄 糖 酸 镜 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 每 lml 中 含 葡萄 糖 
酸 锁 钠 按 锁 (Sb) 计 算 ,应 为 0. 095~0. 105g。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 照 葡萄 糖 酸 匀 钠 项 下 的 鉴别 (1) 试 
验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 ,加 热 蒸 王后 , 照 葡 萄 糖 酸 锁 钠 项 下 的 鉴别 (2) 
试验 , 显 相同 的 反应 

【检查 〗】 pH 值 应 为 5.0 一 6.3( 通 则 0631) 。 

溶液 的 颜色 取 本 品 5ml, 用 水 稀释 至 10ml, 与 黄色 4 号 
标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比较, 不 得 更 深 。 

三 价 饥 取 本 品 3. 0ml, 加 水 37ml, 加 临 用 新 制 的 碳酸 氢 
钠 饱 和 溶液 10ml 与 淀粉 指示 液 2ml, 摇 匀 ,加 碘 滴 定 液 
(0. 05molL)0. 10ml,3 分 钟 内 蓝 色 不 得 消失 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 可 用 0.06EU/ml 以 上 的 高 灵敏 度 
党 试剂 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 葡萄 糖 酸 锯 钠 中 含 内 
毒素 的 量 应 小 于 0. 15EU。 

毒 力 检 查 ” 取 本 品 , 照 葡萄 糖 酸 匀 钠 毒 力 检查 法 (通则 
1215) 检 查 , 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 lml, 照 葡萄 糖 酸 锁 钠 含 量 
测定 项 下 的 方法 测定 。 每 lml 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1moVL) 
相当 于 6.088mg 的 Sb。 

【类 别 〗 同 葡萄 糖 酸 锁 钠 。 

【规格 】 6ml( 按 Sb 计 0. 6g, 约 相当 于 葡萄 糖 酸 镜 钠 1. 9g) 

【贮藏 遮光 ,密闭 保存 。 


葡萄 糖 酸 氯 己 


定 溶液 
Chlorhexidine Gluconate Solution 


本 品 为 1,6- 双 (Ni!- 对 毛茶 基 -N;- 双 肽 基 ) 已 烷 
酸 毛 已 定 的 水 溶液 。 含 Czs Ha Ch Nio 
19.0%~21.0% (g/ml)。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 几乎 港 清 略为 稿 笛 的 液 
体 ; 无 臭 或 几乎 无 臭 。 

本 品 能 与 水 混 溶 , 在 乙醇 或 丙酮 中 溶解 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 1. 060~1. 070。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 0. 5ml, 加 水 10ml, 加 硫酸 铜 试 液 
0. 5ml, 即 生成 沉淀 ,煮沸 使 沉淀 凝聚 , 即 显 淡 紫 色 。 


。 1278 。 


二 葡萄 糖 
，2Cs Hi O 应 为 


(3) 取 本 品 0.05ml, 加 热 的 1% 省 化 十 六 烷 基 三 甲 匀 溶 液 
5ml, 再 加 省 试 液 与 氢 氧 化 钠 试 液 各 lml, 即 显 深 红色 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 5%% (mlml) 的 水 溶液 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 7.0。 

对 毛茶 胺 取 本 品 2. 0ml, 用 水 稀释 至 50ml, 取 5ml, 加 
盐酸 溶液 (9 一 100)10ml 与 水 20ml, 依次 加 0. 5molL 亚 硝 酸 
钠 溶液 1ml 与 5%% 氨 基 磺 酸 狠 溶 液 2ml, 摇 匀 , 放 置 5 分钟 ,加 
0.1% 二 盐酸 芋 基 乙 二 胺 溶液 5ml 与 乙醇 lml, 再 加 水 适量 稀 
释 至 50ml, 摇 匀 , 放 置 30 分 钟 ,如 显 色 ,与 对 氯 葵 胺 溶液 [ 取 对 
毛茶 胺 适量 ,精密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 一 100) 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ]10. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 
对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 25%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 1. 5mol/L 醋酸 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 6mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
分 别 用 1. 5moML 醋酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 30pg 
与 120pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 (1) 和 (2)。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 , 吸 了 到 上 述 三 种 溶液 各 5 分别 点 于 同一 硅胶 
GPF:;: 薄 层 板 ( 取 硅胶 GFzss 8g, 加 含有 甲酸 钠 lg 的 水 24ml 制 
成 ) 上 ,以 三 握 甲 烧 - 无 水 乙醇 -甲酸 (60 : 30 : 9) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 于 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 
点 ,其 颜色 与 对 照 溶 液 (1) 的 主 班 点 比较 ,不 得 更 深 , 如 有 1 一 2 
个 杂质 斑点 超过 时 ,应 不 得 深 于 对 照 溶 液 (2) 的 主 斑点 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ， 
加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
乙醇 10. 6ml, 再 用 80% 乙 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 259nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cao Ho Cls Ni。，2GCs HisO; 的 吸收 系数 (加 所 ) 为 413 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【规格 】 250ml : 50g 

【贮藏 》 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 稀 葡萄 糖 酸 氨 已 定 溶液 
定 含 澈 液 


2) 葡萄 糖 酸 氯 已 


稀 葡 萄 糖 酸 氧 己 定 


溶液 
Dilute Chlorhexidine Gluconate Solution 


本 品系 由 20% 葡 萄 糖 酸 握 己 定 溶液 ,加 适量 的 矫 味 剂 与 
防腐 剂 , 用 水 稀释 制 成 的 溶液 。 含 和 葡萄糖 酸 氧 已 完 
(Czz Hso Cls Ne。2Ce His 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0 引 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 液体 ;味香 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 2ml, 加热 的 1% 省 化 十 六 烷 基 三 甲 
铵 溶液 5ml, 加 省 试 液 与 氢 氧 化 钠 试 液 各 1ml, 即 显 深 红色 。 
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(2) 取 本 品 2ml, 加 水 2ml 与 硫酸 铜 试 液 5 滴 , 即 生成 沉 
淀 ,煮沸 使 沉淀 凝聚 , 显 淡 紫 色 。 

(3) 取 本 品 2ml, 加 水 2ml 与 三 氧化 铁 试 液 0. 5ml, 缓 缓 加 
热 至 沸 , 即 显 橙 红 色 ,加 盐酸 lml, 变 成 黄色 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 洗 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0127) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 , 照 葡 
菊 糖 酸 握 已 定 溶液 项 下 的 方法 , 自 “ 加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ” 
起 ,依法 测定 。 

【类 别 】【 贮 藏 】 同 葡萄 糖 酸 毛 已 定 溶 液 。 

【规格 〗 250ml : 12. 5g 


葡萄 糖 酸 毛 己 定 含 澈 液 


Putaotangsuan Lijiding Hanshuye 


Chlorhexidine Gluconate Gargle 


本 品 含 葡萄 糖 酸 毛 已 定 (Cxz Hso Cl Ni。。 2Cs His O; ) 应 为 
标示 量 的 85. 0%~115.0%。 

【和 性状】 本 品 为 无 色 的 溢 清 液体 ;有 香味 。 

【鉴别 1 〈1) 取 本 品 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 259nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 本 品 2ml, 加 三 氧化 铁 试 液 0. 5ml, 置 水 浴 中 加 热 ， 
即 显 橘 黄色 ,加 盐酸 1ml, 即 变 成 黄色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 洗 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0127 ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钠 27. 6g, 加 三 乙 胺 
10ml, 加 水 1500ml, 振 摇 使 溶解 后 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0， 
用 水 稀释 至 2000ml)- 乙 且 (70 : 30) 为 流动 相 A; 乙 有 稍 为 流动 
相 B; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 239nm, 柱 温 为 40°C 。 
另 精密 称 取 对 毛茶 胺 对 照 品 与 醋酸 氯 已 定 对 照 品 适量 ,加 稀 
释 液 ( 取 磷 酸 二 氨 钠 27. 6g, 加 水 1500ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 
pH 值 至 3.0, 用 水 稀释 至 2000ml, 揪 匀 ) 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 酷 酸 人 氢 已 定 50kg 与 对 所 苯胺 1pg 的 溶液 ;精密 量 
取 50nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 氯 已 定 峰 与 对 毛茶 腕 
峰 的 分 离 度 应 大 于 3。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
9 100 0 
10 45 58 
15 45 55 
16 100 0 
21 100 0 


测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 稀释 液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 50p1, 注 入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 栈 酸 氯 已 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 制 成 每 1ml 中 含 lmg 的 溶液 ,精密 量 取 适量 ,用 稀释 液 
制 成 每 lml 中 含 4pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 并 将 结果 乘 以 1. 4352, 即 得 。 

【类 别 】 同 葡萄 糖 酸 氧 已 定 溶液 。 

【规格 〗】 (1)200ml: 16mg (2)500ml: 40mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


格 两 酯 
Beibingzhi 
Propyl Gallate 


0 一 ca 


HO OH 
OH 
CioHizsOs 212. 20 

本 品 为 3,4,5- 三 羟基 葵 甲 酸 丙 酯 , 按 干 燥 品 计算 , 含 
Cio HisO; 不 得 少 于 98. 0%。 

〖 性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 县 。 

本 品 在 乙醇 乙醚 中 易 溶 , 在 热 水 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 148 一 150"C 。 

【鉴别 〗》 〈17 取 本 品 少量 ,加 水 溶解 后 ,加 三 氧化 铁 试 液 1 
滴 , 即 显 蓝 色 。 . 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1038 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 乙醇 溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 乙 
醇 20ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 1 
号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 没 食 
子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 0. 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 各 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 色 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 20 风 ,分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 没食子 酸 峰 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.1%， 
其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

氮 化 物 ” 取 本 品 2. 5g, 加 水 50ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 , 取 
续 滤液 10ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 5. 0ml 


*。 1279 。 


注射 用 樟 丙 本 
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制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 01%)。 

硫酸 盐 取 握 化 物 项 下 的 续 滤液 10ml, 依 法 检查 (通则 
0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 (0.02%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 0.67g, 加 无 水 碳酸 钠 1g, 加 水 少量 ,搅拌 
均匀 ,干燥 后 , 先 用 小 火 灼 烧 使 炭化 ,再 在 500 一 600 它 炊 灼 使 
完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 检查 ( 通 
则 0822) ,应 符合 规定 (0. 0003%)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (45 : 55)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 272nm。 取 格 丙 酯 与 没食子 酸 对 照 品 
适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 格 丙 醚 0. 25mg 
与 没食子 酸 1. 25pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 格 丙 酯 峰 与 没食子 酸 峰 的 
分 离 度 应 大 于 10。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 榈 丙 酝 对 照 品 ,精密 
称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 脑 血栓 药 。 

【贮藏 】 严 封 , 在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 樟 丙 本 


没食子 酸 
COOH 


HO OH 
OH 


C:HeOs 170.12 


3,4,5- 三 羟基 葵 甲 酸 


注射 用 格 丙 酯 
Zhusheyong Beibingzhi 
Propyl Gallate for Injection 


本 品 为 格 丙 酯 的 无 菌 冻 干 品 。 
。 1280 。 


按 平均 装 量 计算 , 含 格 丙 


酯 (Co Hi Os ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 玻 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 格 丙 酯 20mg), 加 人 氧 
氧化 钠 试 液 10ml, 加 热 , 发 生 丙 醇 臭 。 

(2) 取 本 品 少量 ,加 水 溶解 后 ,加 三 握 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 
蓝 色 。 

(3) 在 合 量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 :: 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 格 丙 酯 
10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
272nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1 瓶 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 格 丙 酯 3mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 
3. 0 一 5.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 0.9% 毛 化 销 
溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 格 丙 酯 6mg 的 溶液 ,溶液 应 
澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 
比较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 格 丙 酯 
0.25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 没 食 子 酸 对 昭 
品 适 量 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约会 
0. 125mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 格 丙 酯 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 没食子 酸 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 榨 丙 酯 标示 量 的 0.5%% ;其 
他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 格 丙 酯 峰 面 积 的 0. 5 售 
(0. 5%) ,杂质 总 量 不 得 过 1.0%。 

干燥 失重 ”了 到 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 3.0% (通则 0831)。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氧化 钠 注射 液 制 成 每 lml 中 含 格 
丙 酯 3. 0mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141)， oi 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)， i 
丙 酯 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

溶血 与 凝聚 ” 取 本 品 , 加 0.9%% 毛 化 钠 溶液 制 成 每 lml 中 
含 格 丙 酯 1. 0mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1148) ,应 符合 规定 。 


溶液 主峰 的 


其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (45 : 55)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 272nom。 取 樟 丙 酯 与 没食子 酸 对 照 品 
量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 格 丙 酯 0. 25mg 
和 没食子 酸 1. 25yg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
20p] 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 格 丙 酯 峰 与 没食子 酸 峰 的 
分 离 度 应 大 于 10。 


中 国药 典 2015 年 版 


A 
请 分 叶 
新 a 


棕榈 握 霉 素 混 肪 液 


测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 樟 丙 酯 50mg) ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 格 丙 酯 25p8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 精 
密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 樟 丙 酯 对 照 
品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 凤 得 。 
【类 别 〗 同 格 丙 酯 。 


【规格 〗 (1)60mg 
【贮藏 】 


(2)l20mg (3)180mg 
严 封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


棕榈 氯 霉 素 
Zonglu Limeisu 


Chloramphenicol Palmitate 


Czr Haz Cls NsO# 561. 55 

本 品 为 A 晶 型 或 B 史 型 的 访 苏 -( 一 )-N-[a-( 羟 基 甲 基 )- 
8 羟基 -对 硝 基 葵 乙 基 ]-2,2- 二 氯 乙酰 胺 -- 棕 桐 酸 酯 。 按 干燥 
品 计算 , 含 毛 喜 素 (Cu His Cl NO; ) 应 为 56.5 上 一 59.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 丙酮 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 , 在 水 中 
不 溶 。 | 

熔点 ”本 品 经 60 人 干燥 2 小 时 ,依法 测定 (通则 0612) ,A 
品 型 的 熔点 为 89 一 95C ;B 晶 型 的 熔点 为 86 一 91C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 22" 至 十 25"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 271nm 波长 处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 约 为 0. 35。 

(2) 取 本 品 (A 唱 型 或 B 晶 型 ) ,用 糊 法 测定 ,其 红外 光 吸 
收 图 谱 应 与 同 晶 型 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 37 图 或 38 图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 0. 1g, 加 乙醇 制 氧 氧化 钟 试 液 2ml 使 溶解 ， 
注意 防止 乙醇 挥 散 , 置 水 浴 中 加 热 15 分 钟 ,溶液 显 握 化 物 鉴 
别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 游离 棕榈 酸 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 ,加 对 订 
香草 酚 蓝 呈 中 性 的 乙醇 溶液 30ml, 溶 解 后 ,用 氢 氧 化 钠 滴定 
液 (0. 02mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 。 每 1ml 氧 氧化 钠 滴 定 液 
(0. 02mol/L)? 相 当 于 5. 128mg 的 Ce Hi O: , 含 游 离 棕榈 酸 
(Cie Hss Oi ) 不 得 过 2.0%。 

游离 氮 老 素 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 锥 形 瓶 中 ， 
加 二 甲 茶 80ml, 置 热 水 浴 中 加 热 使 溶解 , 放 冷 , 移 人 分 液 漏斗 
中 ,用 水 提取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 提取 液 , 用 四 氧化 碳 10ml 洗 


涤 , 提 取 液 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 
清 液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 278nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 不 含 供 试 品 的 二 甲苯 80ml, 照 上 法 同样 操作 ， 
作为 空白 校正 ,其 吸光 度 应 小 于 0.05。 按 Cu HisCl NO; 的 吸 
收 系数 ( 瑟 2%) 为 298 计算 , 含 氯 霉 素 的 量 不 得 过 0. 045%% 。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 压 
于 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0, 1%%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 到 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401), 在 27inm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Czr HszClsNsOs 的 吸收 系数 CE) 为 178 计算 ,再 乘 以 
0. 5754, 即 得 相当 于 毛 霉 素 的 量 。 


【类 别 】 酰胺 醇 类 抗生素 。 
【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 《〈1) 棕 桐 氧 霉 素 混 悬 液 〈2) 棕 榈 令 霉 素 (B 型 ) 


片 〈3) 棕 榈 毛 霉 素 (B 型 ) 颗 粒 


棕榈 毛 址 素 混 悬 液 
Zonglu Lumeisu Hunxuanye 


Chloramphenicol Palmitate Suspension 


本 品 含 棕榈 氧 霉 素 按 氯 霉 素 (Cua Hi; Clz N;0Os ) 计 算 ,应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 乳 状 混 悬 液 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 5ml, 加 三 氯 甲 烧 20ml, 振 播 ,分 取 
三 氧 甲 烷 层 , 滤 过 ,滤液 蒸 于, 提取 物 用 水 洗 净 , 照 棕榈 毛 霉 素 
项 下 的 鉴别 (1)、 3) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 取 A 晶 型 检查 项 下 制备 的 供 试 品 , 用 糊 法 测定 ,其 红 
外 光 吸 收 图 谱 应 与 棕榈 毛 霉 素 B 唱 型 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 38 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 pH 值 取 本 品 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 
应 为 4.5 一 7.0。 

A 晶 型 ”对 照 品 的 制备 〈1)20% 桂 榈 氯 霉 素 A 晶 型 对 
照 品 : 称 取 棕榈 毛 霉 素 A 晶 型 对 照 品 1 份 和 棕 桐 氨 霉 素 己 唱 
型 对 照 品 4 份 ,混合 均匀 ;(2)10%% 棕 榈 毛 霉 素 A 唱 型 对 照 品 
称 取 棕 榈 氯 霉 素 A 唱 型 对 照 品 1 份 和 棕榈 所 霉 素 B 唱 型 对 昭 

品 9 份 ,混合 均匀 。 

供 试 品 的 制备 ”精密 量 取 本 品 20ml, 加 水 20ml, 混 匀 , 离 
心 15 分 钟 , 奔 去 上 清 液 ,沉淀 先 加 水 2ml, 研 成 糊 状 ,再 加 水 
18ml 混 匀 ,离心 , 弃 去 上 清 液 , 按 同 法 再 洗 二 次 ,在 室温 减 压 
干燥 14 小 时 , 磨 成 细 粉 。 

测定 法 ” 取 上 述 制备 的 三 种 对 照 品 及 供 试 品 ,分 别 加 约 
二 倍 量 的 液 状 石蜡 ,研磨 均匀 , 制 成 石蜡 糊 片 ,分 别 照 红外 分 
光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 。 供 试 品 在 810cm- 波 数 处 的 透 光 
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率 应 为 20% 一 30% ,记录 每 一 石 螨 糊 片 在 780 一 900cm-! 波 数 【类 别 〗 同 棕榈 毛 霉 素 。 
处 的 红外 光 吸 收 图 谱 。 〖 规 格 】 50mg( 按 C1 Hiz Cl; N; Os 计 ) 

计算 测定 20%A 唱 型 对 照 品 图 谱 中 约 885cm-: 和 贮藏 〗】 遮光 ,密封 保存 。 


790cm-:! 波 数 处 的 最 小 吸收 峰 、 约 858cm-: 和 843cmr-:! 波 数 处 
的 最 大 吸收 峰 的 精确 波 数 。 按 这 些 波 数 ,在 10%A 唱 型 对 照 
品 图 谱 中 ,在 约 885cm-: 和 790cm-: 波 数 最 小 吸收 峰 间 画 一 
基线 ,在 约 858cm”! 和 843cm ! 波 数 最 大 吸收 峰 处 ,各 画 一 垂 
直线 与 基线 相交 ,从 而 得 到 这 些 最 大 吸收 峰 处 的 校正 吸收 值 。 
计算 在 858cm ! 与 843cm-1 波 数 处 的 校正 吸收 值 之 比 ,在 供 
试 品 的 图 谱 上 , 按 同 法 测定 。 供 试 品 的 吸收 值 之 比 应 大 于 
10% A 唱 型 棕榈 毛 霉 素 对 照 品 吸收 值 之 比 。 

其 他 ”应 符合 口服 混 悬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 3ml( 约 相当 于 棕榈 氨 均 素 
130mg) , 置 125ml 分 液 漏斗 中 ,用 三 毛 甲 烷 抽 提 5 次 ,第 一 次 
25ml, 后 四 次 各 用 20ml, 合 并 三 氧 甲烷 液 ,车 干 ,提取 物 用 无 
水 乙醇 洗 人 250ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 
1oml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 棕 
桐 氨 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 了 同 棕榈 毛 霉 素 。 

【规格 】 lml : 25mg( 按 Ca His Cls N;O 〇 ; 计 ) 

【贮藏 3 迹 光 ,密封 保存 。 


棕榈 氯 雷 素 (B 型 ) 片 
Zonglu Limeisu(B xing) Pian 
Chloramphenicol Palmitate 

(Polymorph B)Tablets 


本 品 为 B 晶 型 棕榈 氯 霉 素 制 成 的 片 剂 。 含 棕榈 毛 霉 素 按 
氨 霉 素 (Cu Hiz ChN。O;) 计 算 , 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 (相当 于 5 片 ), 置 离心 试 
管 中 , 加 水 10ml, 充 分 振 摇 后 ,离心 , 弃 去 上 层 液 体 ,再 按 同 法 

.洗涤 沉淀 ,直至 上 层 液 体 基 本 澄清 。 沉 淀 用 三 氯 甲 烷 溶 解 , 滤 
过 , 取 滤 液 减 压 干 燥 , 研 细 , 用 糊 法 测定 ,其 红外 光 吸 收 图 谱 应 
与 棕 樟 握 性 素 B 唱 型 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 38 图 ) 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 (相当 于 工 片 ), 照 棕榈 毛 霉 素 项 下 
的 鉴别 (3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

下 检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 棕榈 毛 霉 素 50mg) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 
适量 , 振 摇 使 溶解 ,再 用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 适量 ,用 无 水 乙醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 棕榈 
氧 霉 素 25pg 的 溶液 , 照 棕榈 毛 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
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棕榈 毛 址 素 (B 型 ) 颗 粒 
Zonglui Limeisu (B xing) Keli 
Chloramphenicol Palmitate 


(Polymorph B) Granules 


本 品 为 B 晶 型 棕榈 毛 霉 素 制 成 的 颗粒 剂 。 含 棕榈 氯 每 素 
按 氯 霉 素 (C His ChNsOs ) 计 算 , 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 混 悬 颗粒 ; 气 芳 香 。 

【鉴别 】 到 本 品 细 粉 约 1g, 加 水 30ml, 充 分 振 摇 , 滤 过 ， 
残留 物 用 水 洗涤 数 次 后 ,用 三 氯 甲 烷 溶 解 , 滤 过 ,了 到 滤 液 于 室 
温 下 减 压 干燥 , 研 细 , 照 棕榈 氧 霉 素 项 下 的 鉴别 (2)、(3) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 25mg 的 
混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 7. 0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 2.0% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 棕榈 氧 霉 素 50mg), 置 200ml 量 
瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 , 振 摇 使 溶解 ,再 用 无 水 乙醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 无 水 乙醇 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 棕榈 毛 霉 素 25pg 的 溶液 , 照 棕 榈 
毛 霉 素 项 下 的 方法 ,测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 棕榈 氢 霉 素 。 


【规格 】 0. lg( 按 Ci Hi; Cl N;, Os 计 ) 
【贮藏 】 


硬 脂 酸 红 考 素 
Yingzhisuan Hongmeisu 


Erythromycin Stearate 


O 
和 
, HiC-(CH;)ie-C—OH 


Cs7 Her NOis . Cig Hs O, 1018. 42 
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用 硬 脂 酸 红 霉 素 


本 品 为 红 霉 素 的 硬 脂 酸 盐 及 过 量 的 硬 脂 酸 。 按 无 水 物 计 
算 , 每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 550 红 霉 素 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 三 氧 甲烷 中 溶解 ,在 丙酮 中 微 溶 , 在 
水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 3mg, 加 丙酮 2ml, 溶 解 后 ,加 盐酸 
2ml, 即 显 橙黄 色 ,渐变 为 紫红 色 ,再 加 三 氯 甲 烷 2ml, 振 摇 ,三 
毛 甲 烷 层 显 蓝 色 。 

(2) 在 红 霉 素 A 组 分 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 0.1lg, 加 2mol/L 盐酸 溶液 5ml 及 水 
10ml, 缓 缓 加 热 至 沸 , 表 面 有 油 珠 浮 起 ,冷却 ,取出 脂肪 
层 , 加 0.1mol/L 氨 氧化 钠 溶 液 3ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 溶 
液 成 白色 胶体 。 加 沸水 10ml 使 胶体 溶解 (必要 时 可 加 
热 ) , 振 摇 产生 泡沫 。 取 此 溶液 约 1ml, 滴 加 10% 握 化 钙 
溶液 3 一 4 滴 , 加 热 振 摇 产 生 粒 状 沉淀 。 此 沉淀 不 溶 于 
盐酸 。 

【检查 〗 游离 硬 脂 酸 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 ,加 预 
先 用 毛 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1molL) 中 和 至 酚 酌 指示 液 刚 显 
红色 的 乙醇 50ml 使 溶解 ,加 酚 酌 指示 液 1 一 2 滴 , 用 氢 氧 
化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,至 溶液 由 无 色 变 为 微 红色 ， 
计算 出 每 1g 供 试 品 消 耗 所 氧化 钠 滴定 液 (0. 1 mol/L) 的 量 
(mb , 减 去 滴定 硬 脂 酸 红 霉 素 时 每 lg 供 试 品 消耗 高 毛 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L) 的 量 (mb ,每 lml 差 值 相当 于 28. 45mg 
的 Cis HseO: 。 按 无 水 物 计算 , 含 硬 脂 酸 (Cis HassO: ) 不 得 
过 14,0%。 

硬 脂 酸 红 老 素 ， 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 二 握 甲 烷 
30ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 ,残渣 用 二 氧 甲烷 提取 3 次 ,每 次 加 
二 毛 甲 烷 25ml, 提 取 液 滤 过 ,用 二 氮 甲 烷 洗 涤 滤 纸 , 合 并 滤 
液 和 洗 液 , 置 水 浴 上 茹 发 浓缩 至 约 30ml, 加 入 预先 用 高 氯 酸 
滴定 液 (0. 1molL) 中 和 的 无 水 冰 醋 酸 50ml, 以 结晶 紫 为 指 
示 液 ,再 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1molL) 滴 定 至 溶液 由 紫色 变 为 
蓝 绿 色 。 每 1Iml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 按 无 水 物 计算 , 相 
当 于 101.8mg 的 C Hor NO 。， Cs Hs 0;, 不 得 少 
村 了 和 人 

硬 脂 酸 钠 取 本 品 2. 0g, 照 炽 灼 残渣 项 下 的 方法 (通则 
0841) 检 查 , 每 1g 残渣 相当 于 4. 317g 的 Cis Hss NaO; ,不 得 
过 6.0%。 

游离 硬 脂 酸 、 硬 脂 酸 红 老 素 与 硬 脂 酸 钠 
水 物 计算 ,应 为 98. 0%~103.0%。 

红 喜 B.C 组 分 及 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 适量 
(10mg 加 甲醇 lml) 溶 解 后 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 0)- 甲 
醇 (15 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 红 霉 素 4mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 供 试 品 溶液 5ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (PH 7.0)- 甲 醇 (15 : 1) 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 红 才 素 A 组 分 项 下 的 色谱 条 
件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 


三 项 总 和 , 按 无 


相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 5 倍 。 红 霉 素 B 
按 校正 后 的 峰 面积 计算 ( 乘 以 校正 因子 0.7) 和 红 霉 素 C 峰 
面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (5.0%%)。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 乳糖 酸 ( 约 为 2 分 钟 ). 硬 脂 酸 与 
棕榈 酸 外 (必要 时 可 用 乳糖 酸 、 硬 脂 酸 与 棕榈 酸 进 行 定 
位 ), 红 霉 素 烯 醇 醚 和 杂质 工 按 校正 后 的 峰 面积 计算 (分 别 
乘 以 校正 因子 0. 09、0.15) 和 其 他 单个 杂质 峰 面积 均 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.6 倍 (3.0%); 其 他 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (5.0%), 供 试 品 深 
液 ( 供 试 品 溶液 应 临 用 前 新 制 ) 色 谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 0. 01 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

水 分 “ 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 红 霉 素 0.2g), 加 10 吧 的 屿 
唑 无 水 甲醇 溶液 使 溶解 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 4.0%。 

红 霍 素 A 组 分 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 溶液 ( 取 磷 酸 氢 二 钾 8.7g, 加 水 
1000ml, 用 20%% 磷 酸 调节 pH 值 至 8.2)- 乙 且 (40 : 60) 为 流 
动 相 ; 柱 温 为 35C ;波长 为 215nm。 取 红 霉 素 标准 品 适量 ， 
130C 加 热 破坏 4 小 时 加 甲醇 适量 (10mg 加 甲醇 1ml) 溶 解 
后 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)- 甲 醇 (15 : 1) 稀 释 制 成 每 1ml 
中 约 含 4mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
红 霉 素 A 保留 时 间 的 5 倍 。 按 红 霉 素 C. 红 霉 素 A、 杂 质 工 、 
红 霉 素 B、 红 霉 素 烯 醇 栈 峰 的 顺序 出 峰 ( 必 要 时 ,用 红 霉 素 C、 
红 霉 素 B、 红 霉 素 烯 醇 酷 对照 品 进行 峰 定 位 ) 。 红 霉 素 A 峰 与 
红 霉 素 烯 醇 醚 峰 的 分 离 度 应 大 于 14.0, 红 考 素 A 峰 的 拖 尾 因 
子 应 小 于 2. 0. 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 2g 和 红 霉 素 的 标准 品 约 0. 1g， 
精密 称 定 , 分 别 加 甲醇 5ml 溶解 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 
7.0)- 甲 醇 (15 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 红 霉 素 
4mg 的 溶液 ,分 别 作为 供 试 品 溶液 和 标准 品 溶液 ;精密 基 
取 供 试 品 溶液 与 标准 品 溶液 各 20 由 ,分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 红 考 素 
A 的 含量 。 按 无 水 物 计 算 , 不 得 少 于 硬 脂 酸 红 霉 素 含 量 
的 63. 4%。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 1000 单位 的 溶液 ,放置 2 小 时 以 上 , 另 取 
红 才 素 标准 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检定 法 红 霉 素 项 
下 (通则 1201) 测定 。1000 红 考 素 单 位 相当 于 lmg 的 
Cs Hsr NOis 。 可 信和 限 率 不 得 大 于 7%。 


【类 别 〗 大 环 内 酯 类 抗生素 。 
【贮藏 〗】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 〈1) 硬 脂 酸 红 霉 素 片 (2) 硬 脂 酸 红 考 素 胶 吉 


(3) 硬 脂 酸 红 霉 素 颗 粒 


* 1283 。 


硬 脂 酸 红 老 素 片 困 总 2 去 中 国药 典 风 015 年 版 
(2)0. 125g(12. 5 万 单位 ) (3)0.25g(25 万 单位 ) 
【贮藏 】 遗 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存。 
硬 脂 酸 红 老 素 片 


Yingzhisuan Hongmeisu Pian 


Erythromycin Stearate Tablets 


品 含 硬 脂 酸 红 考 素 按 红 考 素 (Cat Her NOis ) 计 算 ,应 为 

标示 量 的 90.0%~110,0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 
或 类 白色 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 , 研 细 , 照 硬 脂 酸 红 霉 素 项 下 的 鉴别 
(1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

《2) 取 本 品 细 粉 与 红 霉 素 标 准 品 各 适量 , 照 红 霉 素 B.`C 组 
分 及 有 关 物 质 项 下 的 方法 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 红 霉 
素 4mg 的 溶液 , 滤 过 ,分 别 作 为 供 试 品 溶液 与 标准 品 溶液 , 试 
验 。 在 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 标 
准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 本 品 , 研 细 , 加 二 握 甲 烷 10ml, 研磨, 使 硬 脂 酸 红 霉 
素 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 照 硬 脂 酸 红 霉 素 项 下 
的 鉴别 (3) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 〗 红 老 素 B.C 组 分 及 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 , 加 甲醇 使 硬 脂 酸 红 霉 素 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 红 霍 素 20mg 的 溶液 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 
磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 0)- 甲 醇 (15 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 
约 合 红 霉 素 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 硬 脂 酸 红 霉 素 
项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 红 
霉 素 55pg 的 溶液 ; 另 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 平均 片 重 ), 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 溶出 介质 使 
硬 脂 酸 红 霉 素 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 红 霉 素 55ng 
的 溶液 。 精 密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 5ml, 分 别 精密 加 硫酸 溶 
液 (75 一 100)5ml, 混 匀 ,放置 约 45 分 钟 , 放 冷 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 482nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 , 加 乙醇 使 硬 脂 酸 红 霉 素 溶解 ;如 为 糖衣 片 , 取 本 品 4 片 , 研 
细 , 加 乙醇 分 次 研磨 ,使 硬 脂 酸 红 考 素 溶解 ,用 乙醇 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 摇 匀 , 静 置 2 小 时 以 上 ,精密 
量 取 上 清 液 适 量 , 照 硬 脂 酸 红 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硬 脂 酸 红 霉 素 。 

【规格 〗 按 C3 He NO 计 


。 1284 。 


(1)0.05g(5 万 单位 ) 


硬 脂 酸 红 霉 素 胶 圳 
Yingzhisuan Hongmeisu Jiaonang 


Erythromycin Stearate Capsules 


本 品 含 硬 脂 酸 红 霉 素 按 红 霉 素 (Cy Her NO ) 计 算 ,应 为 
标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【鉴别 i 〈1) 取 本 品 内 容 物 与 红 霉 素 标准 品 各 适量 , 照 红 
霉 素 B.C 组 分 及 有 关 物 质 项 下 的 方法 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 红 和 性 素 4mg 的 溶液 , 滤 过 ,分 别 作 为 供 试 品 溶液 与 标 
准 品 溶液 ,试验 。 在 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 
时 间 应 与 标准 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 , 照 硬 脂 酸 红 埠 素 项 下 的 鉴别 (1)、 
(3) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 红 老 素 B、C 组 分 及 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 
物 ,精密 称 取 适量 ,加 甲醇 使 硬 脂 酸 红 霉 素 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 红 霉 素 20mg 的 溶液 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 0)- 甲 醇 (15 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 红 霉 素 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 硬 脂 酸 红 
霉 素 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

水 分 “ 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 红 霉 素 0. 2g) ,加 
10%% 的 咪唑 无 水 甲醇 溶液 使 硬 脂 酸 红 霉 素 溶 解 , 照 水 分 测定 
法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 4.0%%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 红 
霉 素 55pg 的 溶液 ; 另 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 平均 装 量 ), 置 1000ml 量 瓶 中 ,用 溶出 
介质 使 硬 脂 酸 红 霉 素 溶解 并 稀 杰 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 红 霉 
素 55yg 的 溶液 。 精 密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 5ml, 分 别 精密 加 
硫酸 溶液 (75-~100)5ml, 混 匀 ,放置 45 分 钟 , 放 冷 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 482nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 
度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 红 霉 素 0. 1g) ,加 乙醇 使 硬 脂 酸 红 霉 素 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 播 匀 , 静 
置 2 小 时 以 上 ,精密 量 取 上 清 液 适 量 , 照 硬 脂 酸 红 霉 素 项 下 的 
方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硬 脂 酸 红 霉 素 。 

【规格 】 按 Ca Her NO: 计 


(1)0.1g(10 万 单位 ) 


I sz J、 2 WL 
亲 让 分类 硝 西洋 


(2)0. 125g642.5 万 单位 ) 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


硬 脂 酸 红 夫 素 颗粒 
Yingzhisuan Hongmeisu Keli 


Erythromycin Stearate Granules 


本 品 含 硬 脂 酸 红 霉 素 按 红 霉 素 (Csy He NOs ) 计 算 ,应 为 
标示 量 的 90. 0% ~110.0%。 


【性 状 】 本 品 为 混 苹 颗粒 ; 气 芳香 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 红 和 性 素 3mg) ,加 丙 


酮 3ml 使 硬 脂 酸 红 霉 素 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 2ml, 即 显 楼 黄色 ， 
渐变 为 紫红 色 ,再 加 三 氯 甲 烷 2ml, 振 摇 , 三 氧 甲烷 层 显 紫色 。 

《2) 取 本 品 细 粉 与 红 霉 素 标准 品 各 适量 , 照 红 霉 素 B.C 组 
分 及 有 关 物 质 项 下 的 方法 ,溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 红 
霍 素 4mg 的 溶液 , 滤 过 ,分 别 作为 供 试 品 溶液 与 标准 品 溶 液 ， 
试验 。 在 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 
标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 本 品 约 3g, 置 离心 管内 ,加 适量 水 搅拌 使 成 混 悬 液 ， 
离心 , 弃 去 上 清 液 ,沉淀 加 适量 水 洗涤 离心 3 次 , 取 沉 淀 ,加 稀 
盐酸 3. 5ml 与 水 10ml, 混 和 ,缓慢 加 热 至 沸 , 待 有 油 珠 浮 起 , 放 
冷 , 取 脂肪 层 , 加 0.4% 氧 氧化 钠 溶液 3ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 则 
溶液 成 白色 胶体 ,加 沸水 1oml, 振 播 , 即 产生 泡沫 ,分 取 lml, 加 
氯 化 钙 试 液 3 一 4 滴 , 产 生 粒状 沉淀 ,此 沉淀 不 溶 于 盐酸 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 
0.lmg 的 温 悬 液 , 依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 
为 6.0 一 9. 0。 

红 老 素 B.C 组 分 及 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 红 霉 素 0. 1g) ,加 甲醇 50ml, 超 声 使 硬 
脂 酸 红 霉 素 溶 解 , 用 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.0)- 甲 醇 (15 : 1) 定 量 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 红 霉 素 lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)- 甲 醇 (15 : 1) 稀 释 至 刻度 , 择 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 硬 脂 酸 红 霉 素 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105M 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 2.0%% (通则 0831) 。 

其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 红 霉 素 0. 1g) ,加 乙醇 使 硬 脂 酸 红 霉 素 溶 解 后 ， 
用 灭 菌 水 定量 制 成 每 lml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 摇 匀 , 静 置 2 
小 时 以 上 ,精密 量 取 上 清 液 适量 , 照 硬 脂 酸 红 霉 素 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 硬 脂 酸 红 霉 素 。 

【规格 〗 50mg(5 万 单位 )( 按 Ca Hsz NO'is 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


硝 西 洋 
Xiaoxipan 


Nitrazepam 


Ci Hi: NO; 281. 27 

本 品 为 5- 葵 基 -7- 硝 基 -1, 3- 二 氨 -2 瑟 -1,4- 葵 并 二 氮 杂 草 - 
2- 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hi Ns O: 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 了 本 品 为 淡 黄 色 结 唱 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 略 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 微 深 ,在 水 中 几 
乎 不 溶 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 约 10mg, 加 甲醇 lml, 加 所 氧化 钠 试 
液 2 滴 , 溶 液 即 显 鲜 黄 色 。 

《2) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 8pg 的 溶液 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 220nm、260nm 
与 310nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。260nm 与 310nm 波长 处 的 
琢 光度 的 比值 应 为 1.45 一 1. 65。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 470 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 盐 酸 15ml, 置 水 浴 上 加 热 15 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ;滤液 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 三 氯 甲 烷 -甲醇 
(1 : DD 溶液 溶解 并 制 成 每 lml 中 约 含 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 2 氨基 -5- 硝 基 二 葵 酮 (杂质 TD 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 三 
氯 甲 烷 - 甲 醇 (1 : 1) 溶 液 溶解 并 制 成 每 lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 三 
氧 甲烷 -甲醇 (1 : 1) 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml 与 对 照 
品 溶液 lml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 三 氧 甲烷 -甲醇 (1 : 1) 溶 液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅 胺 GFzs4 
薄 层 板 上 ,以 硝 基 甲烷 -乙酸 乙 酯 (85 : 15) 为 展开 剂 ,展开 后 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 对 照 溶液 应 显示 两 个 清晰 分 离 
的 斑点 。 供 试 品 溶液 中 如 显 杂 质 工 斑点 ,与 对 照 溶 液 中 杂质 工 斑 
点 比较 ,不 得 更 深 ; 如 显 其 他 杂质 斑点 ,与 对 照 溶液 中 硝 西洋 的 斑 
点 比较 ,不 得 更 深 , 杂 质 斑点 个 数 不 得 多 于 3 个 。 

干燥 失重 ” 取 本 上 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 

» 1285 。 


硝 西 洋 片 
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0821 第 二 法 ) , 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 了 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 15ml 
与 醋 栈 5ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 ， nn 
(0. lmol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 Iml 高 氯 酸 滴定 液 (0. ee 28. 13mg 
的 Cis Hu N; O;。 

【类 别 〗 抗 焦虑 药 、 抗 惊 胖 药 。 

【贮藏 】 氮 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 硝 西 洋 片 


杂质 I 


C1 Ho N;, 0O; 242. 23 


2- 氨 基 -5- 硝 基 二 苯 酮 


硝 西 洋 片 
Xiaoxipan Pian 


Nitrazepam Tablets 


本 品 含 硝 西洋 (Cs Hu N;0; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 硝 西洋 
25mg), 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 三 毛 甲 烷 10ml, 振 摇 使 硝 西洋 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 置 水 洽 上 蒸 干 , 残 酒 照 硝 西 洋 项 下 的 鉴别 (1)、 
(4) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 有 关 物 质 检查 项 下 供 试 品 溶液 适量 ,用 三 氯 甲烷 - 
甲醇 (1 : 1) 溶 液 稀释 制 成 每 Iml 中 含 硝 西洋 2. 5mg 的 溶液 
作为 供 试 品 溶液 ;, 另 取 硝 西洋 对 照 品 , 用 三 氯 甲 烷 -甲醇 (1 : 
1) 溶 液 溶 解 并 制 成 每 1ml 中 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 
点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 220nm、260nm 与 310nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 确 西 
洋 0.25g) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 三 人 毛 甲 烷 - 甲 
醇 (1 : 1) 溶 液 10ml, 振 播 使 硝 西 洋 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 作 
为 供 试 品 溶液 ;: 另 取 杂 质 工 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 三 氯 甲 
烷 -甲醇 (1 : 1) 溶 液 溶解 并 制 成 每 lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 0. 5ml 与 对 照 品 溶液 

。1286 。 


lml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 三 氯 甲烷 -甲醇 (1 : 1) 溶 液 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 蒲 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅 


胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 硝 基 甲烷 -乙酸 乙 酪 (85 : 15) 为 展开 
剂 ,展开 后 ,上 影 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 


中 如 显 杂 质 工 斑点 ,与 对 照 溶液 中 杂质 工 斑点 比较 ,不 得 更 
深 ; 如 显 其 他 杂质 斑点 ,与 对 照 溶 液 中 硝 西洋 的 班 点 比较 ,不 
得 更 深 , 杂 质 斑 点 个 数 不 得 多 于 3 个。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 , 研 细 ,加 无 水 乙醇 适 
量 分 次 移 人 50ml(5mg 规格 ?或 100ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,充分 
振 摇 使 硝 西 洋 溶解 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 干燥 滤纸 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 置 
50ml 量 瓶 中 ?起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 
滤液 照 紫外 -可 见 分光 光 度 法 (通则 0401) ,在 278nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 硝 西洋 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 硝 西 洋 5yg(5mg 规格 ) 或 
10pg(l0mg 规格 ) 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 硝 西洋 4mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 ,充分 
振 播 使 硝 西 洋 溶解 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 干燥 滤纸 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 260nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 硝 西洋 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 8pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 

【类 别 〗 同 硝 西洋 。 

【规格 〗 (1)5mg (2)l0mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


硝 茶 地 平 
Xiaobendiping 
Nifedipine 


H;CO OCH, 


NO, 


Ci Hi Ns Os 

本 品 为 2,6- 二 甲 基 -4-(2- 硝 基 葵 基 )-1,4- 二 
二 甲酸 二 甲 酯 。 按 干燥 品 计 算 , 合 
98.0%~102.0%。 
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硝 茶 地 平 片 


【性 状 〗 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 不 稳定 。 

本 品 在 丙酮 或 三 所 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 几 
平 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 171~175°C 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 25mg ,加 丙酮 1ml 溶解 ,加 20%% 氢 
氧化 钠 溶液 3 一 5 滴 , 振 摇 ,溶液 显 橙 红 色 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 三 氯 甲烷 2ml 使 溶解 ,加 无 水 乙醇 制 
成 每 1ml 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 237nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 320 一 355nm 
的 波长 处 有 较 大 的 宽 幅 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 469 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗》 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲 
醇 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 了 到 2,6- 二 甲 基 -4-(2- 硝 基 芋 基 ))-3,5- 了 吡啶 二 甲酸 二 
甲 酯 (杂质 工 ) 对 照 品 与 2,6- 二 甲 基 -4-(2- 亚 硝 基 葵 基 )-3,5- 屁 
啶 二 甲酸 二 甲 酯 (杂质 下 ) 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定 
量 稀 释 制 成 每 lml 中 各 约 含 10pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 贮 
备 液 ;分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 贮备 液 各 适量 ,用 流 
动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 合 硝 蔡 地 平 2wg、 杂 质 工 lvg 
和 杂质 I 1ng 的 混合 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 235nm。 取 硝 葵 地 平 
对 照 品 .杂质 工 对 照 品 与 杂质 下 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 1mg、1l0pg 和 1l0ug 的 混合 溶液 , 取 
20 由 ,注入 液 相 色谱 仪 , 杂 质 工 峰 、 杂 质 开 峰 与 硝 茶 地平 峰 之 
间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 保留 时 
间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 I 峰 、 杂 质 I[ 
峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 六 
0.1% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 硝 共 地平 峰 
面积 (0. 2%) ;杂质 总 量 不 得 过 0. 5%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.4g, 精 密 称 定 ,加 无 水 乙醇 
50ml, 微 温 使 溶解 ,加 高 握 酸 溶液 ( 取 70% 高 握 酸 8. 5ml, 加 水 
至 100ml)50ml、 邻 二 氮 菲 指示 液 3 滴 ,立即 用 硫酸 镁 滴定 液 
《0. 1mol/L) 滴 定 ,至 近 终 点 时 ,在 水 浴 中 加 热 至 50C 左 右 , 继 
续 缓 缓 滴定 至 杰 红 色 消 失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 硫酸 饥 滴 定 液 (0.1mol/L) 相当 于 17.32mg 
的 Cu His Na Oe 。 

【类 别 〗 钙 通 道 阻 滞 药 。 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 
葵 地 和 平 胶 圳 


(1) 硝 菊地 平 片 〈2) 硝 苯 地 平 软 胶 赛 〈3) 确 


Ci Hi Ni:O¢ 344. 32 
2,6- 二 甲 基 -4-(2- 硝 基 茶 基 )-3,5- 吡 啶 二 甲酸 二 甲 酯 


Cl7 Hi Na Os 328, 32 
2,6- 二 甲 基 -4-(2- 亚 硝 基 葵 基 )-3,5- 吡 啶 二 甲酸 二 甲 酯 


硝 葵 地 平 片 


Xiaobendiping Pian 
Nifedipine Tablets < 


本 品 含 硝 葵 地 平 (Cy His N;Os ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 色 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 硝 茶 地 平 
50mg) ,加 丙酮 3ml, 振 摇 提 取 ,放置 后 , 取 上 清 液 , 照 硝 葵 地 平 
项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 
适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 硝 荣 地 平 溶解 , 放 冷 ,用 
甲醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 硝 蘑 地 平 1mg 的 溶液 , 坡 溶 
液 适 量 ,离心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 
与 杂质 下 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 各 约 含 lmg 和 0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 lml, 用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 硝 共 地平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 、 杂 质 开 峰 保留 
时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,杂质 工 不 得 过 硝 
茶 地 平 标示 量 的 1.0%% ,杂质 下 不 得 过 硝 葵 地 平 标示 量 的 
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0.5%; 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 硝 苯 地 平 峰 
面积 (1.0%) ;杂质 总 量 不 得 过 2.0% 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
小 于 对 照 溶液 中 硝 芋 地 平 峰 面 积 0. 02 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 ”如 光 操 作 。 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 后 , 置 乳 钵 
中 , 研 细 , 加 甲醇 分 次 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 硝 
葵 地 平 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ), 以 0. 25% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 900ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 120 转 ,依法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 
溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硝 茶 地 平 对 
照 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 
至 刻度 ,精密 量 取 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 确 苯 地 平 5pg(5mg 规格 ) 或 10pg(10mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 
职 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 235nm。 
理论 板 数 按 硝 茶 地 平 峰 计 算 不 低 于 2000, 硝 莱 地 平 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 硝 苯 地 平 10mg) , 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 硝 蔡 地 平 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 
稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硝 葵 地 平 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 售 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】【 贮 藏 3 同 硝 葵 地 平 。 

【规格 】 (1)5mg (2)10mg 


硝 茶 地 平 软 胶 圳 
Xiaobendiping Ruanjiaonang 


Nifedipine Soft Capsules 


本 品 含 硝 葵 地 平 (Cy His N; Os) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 黄色 黏稠 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 硝 茶 地 平 
50mg ) ,加 丙酮 3ml 振 摇 提 取 ,放置 后 , 取 上 清 液 , 照 硝 葵 地 平 
项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
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保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”和 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 本 品 
内 容 物 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 适量 振 摇 使 硝 茶 地 平 溶 解 , 用 
甲醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 硝 葵 地 平 lmg 的 溶液 , 取 溶 
液 适 量 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 
与 杂质 卫 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 各 约 含 lmg 和 0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 硝 节 地平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 、 杂 质 fH 峰 保留 时 
间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,杂质 I 不 得 过 硝 茶 
地 平 标示 量 的 1.0% ,杂质 下 不 得 过 硝 葵 地 平 标示 量 的 0.5%; 
其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 硝 葵 地 平 峰 面 积 
(1.0%) ;杂质 总 量 不 得 过 2. 0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 
照 溶液 中 硝 苯 地 平 峰 面积 0. 02 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 粒 , 将 内 容 物 倾 信 
50ml 量 瓶 中 , 宫 壳 用 甲醇 分 次 洗 净 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 , 振 摇 使 
硝 葵 地 乎 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml(10mg 规格 ) 或 10ml(5mg 规格 ), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

其 他 ”应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 235nm。 
理论 板 数 按 硝 葵 地 平 峰 计算 不 低 于 2000, 硝 苯 地 平 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 ,计算 平均 
装 量 , 取 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 硝 苯 地 平 
10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 振 揪 使 硝 茶 地平 溶解 ,用 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硝 茜 地 平 对 照 品 , 精 
密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20ug 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】【 贮 藏 】 同 硝 苯 地 平 。 

【规格 】 (1)5mg (2)l0mg 


硝 茶 地 平 胶囊 
Xiaobendiping Jiaonang 
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本 品 含 硝 葵 地 平 (Cy His N;Os) 应 为 标示 量 的 90.0 昕 一 
110.0%。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 硝 蔡 地 平 
50mg) ,加 丙酮 3ml 振 摇 提 取 , 放 置 后 , 取 上 清 液 1ml, 加 20% 
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氨 氧 化 钠 溶液 3~ 5 滴 , 振 揪 ,溶液 显 橙 红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 本 品 
内 容 物 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 适量 , 振 摇 使 硝 葵 地 平 溶解 ,用 
甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 硝 葵 地 平 1mg 的 溶液 , 取 溶 
液 适量 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 
与 杂质 卫 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 各 约 含 lmg 和 0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 硝 茶 地 平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 .杂质 开 峰 保留 
时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,杂质 工 不 得 过 硝 
苯 地 平 标示 量 的 1.0%%, 杂 质 开 不 得 过 硝 葵 地 平 标示 量 的 
0.5% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 硝 茶 地 平 峰 
面积 (1.0%) ;杂质 总 量 不 得 过 2.0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
小 于 对 照 溶液 中 硝 葵 地 平 峰 面 积 0. 02 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 
50ml 量 瓶 中 , 守 壳 用 甲醇 分 次 洗 净 , 洗 液 并 入 量 瓶 中 , 振 摇 使 
硝 茶 地 平 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml(10mg 规格 ) 或 10ml(5mg 规格 ) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 235nm。 
理论 板 数 按 硝 葵 地 平 峰 计算 不 低 于 2000, 硝 茶 地 平 峰 与 相 邻 

杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 , 计 算 平 均 
装 量 , 取 内 容 物 , 研 细 , 混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 硝 
葵 地 平 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 摇 使 硝 蔡 地 平 
溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硝 茶 地 平 
对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
20ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 

【类 别 了 《贮藏 】 同 硝 葵 地 平 。 

【 规格】 (l)5mg (2)l0mg 


硝 普 钠 
Xiaopunai 


Sodium Nitroprusside 


NazsFe(CN)s NO» 2H:O 297.95 


本 品 为 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 二 水 合 物 。 按 干 燥 品 计算 , 含 
Nas Fe(CN)s NO 不 得 少 于 99.0%。 

性状】 本 品 为 红 棕 色 的 结晶 或 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 2% 抗坏血酸 溶液 10ml 
使 溶解 ,加 稀 盐酸 1ml, 摇 匀 , 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 1ml, 即 显 蓝 
色 ,放置 后 颜色 逐渐 消失 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 10mg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 394nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 和 氯 化 物 取 本 品 1.0g, 加 水 90ml 溶解 后 ,加 硫 
酸 铜 试 液 10ml, 摇 匀 ,放置 10 分 钟 使 沉淀 完全 ,离心 :分 取 上 上 
清 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801), 与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 
制 成 的 对 照 液 (对 照 液 制 备 中 ,应 滴 加 硫酸 铜 试 液 至 与 供 试 品 
管 颜色 一 致 ) 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铁 氰 化 物 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 硫酸 亚 铁 
试 液 iml, 生 成 的 沉淀 应 为 红 棕 色 , 不 得 显 灰 绿色 。 

亚 铁 握 化物 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,分 成 二 等 
份 :一 份 中 加 三 氧化 铁 试 液 0.05ml, 摇 匀 , 与 男 一 份 比较 不 得 显 
灰 绿 色 。 

水 中 不 溶 物 ” 取 本 品 10. 0g, 加 水 50ml, 置 水 滩 上 加 热 30 
分 钟 ,用 105 仿 恒 重 的 重 熔 玻璃 寺 吉 滤 过 ,用 水 洗 至 滤液 无 色 ， 
在 105 亿 干燥 至 恒 重 ,遗留 残 漆 不 得 过 1mg。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 120 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
11.6%% 一 12.6% (通则 0831) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)， 
普 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 8. 3EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 12g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 溶解 
后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,以 具有 硝酸 钾 盐 桥 的 饱和 甘 陛 
电极 为 参 比 电极 , 银 电 极为 指示 电极 ,用 硝酸 银 滴 定 液 
(0. lmol/L) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
13. 10mg 的 Na Fe(CN); NO。 

【类 别 】 血管 扩张 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 注射 用 硝 普 钢 


每 1mg 确 


注射 用 硝 普 钠 
Zhusheyong Xioaopuna 


Sodium Nitroprusside for Injection 


本 品 为 硝 普 钠 的 无 菌 冻 干 品 。 含 硝 普 钠 按 
LNas Fe(CN)s NO。2H;Oj 计 算 , 应 为 标示 量 的 90.0%~110. 0%。 
【性 状 】〗 本 品 为 粉红 色 粉 末 或 琢 松 块 状 物 。 水 溶液 放置 
不 稳定 ,光照 射 下 加 速 分 解 。 
。 1289 。 


硝酸 毛 果 芸 香 碱 


ee 
养 淆 分 美 
导 ouryao. com 


【鉴别 〗 到 本 品 , 照 硝 普 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 〗 酸度 ” 取 本 品 2 支 ,加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7.0 。 

氰 化 物 ” 取 本 品 5 支 ( 约 相当 于 硝 普 钠 0. 25g) ,依法 检查 
(通则 0806 第 二 法 ) ,与 标准 氰 化 钾 溶 液 1. 0ml 所 得 的 结果 相 
比较 ,应 符合 规定 (0. 0008%)。 

铁 氰 化 物 与 亚 铁 氰 化 物 ” 取 本 品 , 照 硝 普 钠 项 下 的 方法 
检查 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 适 量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 5.0%。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 硝 
普 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 8. 3EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 茶 基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 含 0, 34% 硫 酸 氨 四 丁 基 铵 与 0.284% 无 水 磷酸 氧 二 
钠 的 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 6.0)- 甲 醇 (50 : 50) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 取 硝 普 钠 对 照 品 与 铁 握 化 钾 适 
量 , 加 水 溶解 制 成 每 Iml 中 约 含 硝 普 钠 与 铁 氨 化 钾 各 
0.01mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 
按 硝 普 钠 峰 计算 不 低 于 4000, 硝 普 钠 峰 与 铁 氰 化 钾 峰 的 分 
离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 取 本 品 5 瓶 ,加 水 使 内 容 物 溶解 ,并 定量 转移 
至 250ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 201, 注 入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硝 普 钠 对 照 品 , 精 密 称 定 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 硝 普 钠 0. lmg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 

【类 别 】 同 硝 普 钠 。 

规格 〗 50mg[ 按 Nas Fe(CN)s NO。2H2O 计 ] 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


硝酸 毛 果 靶 香 碱 
Xiaosuan Maoguoyunxiangjian 


Pilocarpine Nitrate 


O ,HNO,; 


Cu Hi N: i; » HNOs 271.27 
本 品 为 4-[(1- 甲 基 -1H- 显 唑 -5- 基 ) 甲 基 13- 乙 基 二 氧 -2 
(3 刁 )- 哮 顺 酮 硝酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cu Hie N:O;。 
HNO: 不 得 少 于 99.0%。 
性 状 了 本 品 为 无 色 结晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 
，1290 。 
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易 变质 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 深 ,在 三 氯 甲 烷 或 乙醚 

中 不 溶 。 


熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 174~178C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

比 旋 度 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lmi 中 约 含 0. 10g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 80" 至 十 83"。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 10mg ,加 水 2ml 溶解 后 ,依次 加 入 
重 铬 酸 钾 试 液 2 滴 、 过 氧化 氨 试 液 lml 与 三 氧 甲 烷 2ml, 振 
摇 , 三 氧 甲烷 层 即 显 紫色 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硝酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,分 成 
二 份 :一 份 中 加 甲 基 红 指示 液 1 滴 ,应 显 红 色 ;: 另 一 份 中 加 省 
酚 蓝 指示 液 2 滴 , 应 显 蓝 色 。 

滨 液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.5g, 加 新 沸 放 冷 的 水 
10ml 使 溶解 ,溶液 应 港 清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

毛 化 物 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 稀 硝酸 使 成 
酸性 ,再 加 硝酸 银 试 液 数 滴 ,不 得 即时 发 生 浑 浊 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 
(建议 含 碳 量 不 低 于 19%%) ,以 甲醇 - 乙 且 -0.002molL 氢 氧 化 
四 丁 基 铵 溶液 (55 : 60 : 885) (用 20% 磷 酸 溶液 调节 pH 值 至 
7.7) 为 流动 相 ,检测 波长 220nm。 取 硝酸 毛 果 蔡 香 碱 与 硝酸 
异 毛 果 靶 香 碱 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
分 别 含 lmg 与 5pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 ; 另 取 供 试 
品 溶液 5ml, 加 浓 氨 溶 液 0. 1ml, 水 浴 上 加 热 30 分 钟 , 放 冷 , 用 
水 稀释 至 25ml, 摇 勾 , 取 3ml, 用 水 稀释 至 25ml, 摇 名 ,作为 毛 
果 靶 香 酸 定位 用 溶液 。 取 系统 适用 性 溶液 20p1 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 , 异 毛 果 芸 香 碱 峰 与 毛 果 芸香 碱 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶 液 . 供 试 品 溶液 与 毛 果 芸香 酸 
定位 用 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 显 异 毛 果 靶 
香 碱 蜂 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 2 售 
(1.0%); 如 显 毛 果 芸香 酸 峰 ,其 峰 面 积 与 异 毛 果 靶 香 碱 峰 面 
积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (1.5%%); 其 他 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

易 炭 化 物 ” 取 本 品 10mg ,加 硫酸 lml 与 硝酸 0. 5ml 使 溶 
解 ,溶液 应 无 色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 472 
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兼 人 
清 多 
洁 ouryao. ec 


硝酸 甘油 溶液 


炽 灼 残 渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 3〗 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 30ml, 微 
热 使 溶解 , 放 冷 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. lmolL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 iml 高 毛 
酸 滴定 液 (0. lmolIL) 相 当 于 27. 13mg 的 Cu He N; O, * HNO, 。 

【类 别 〗 缩 瞳 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 硝酸 毛 果 芸香 碱 滴 眼 液 


附 : 
硝酸 蜡 毛 果 靶 香 碱 
0、o 
N H H ，HNO， 


Cu His NsO; . HNO， 271. 27 
(3R,4R)-3- 乙 基 4-[(1- 甲 基 -1 玉 号 唑 -5- 基 ) 甲 基 ] 二 氢 
呐 喃 -2(3 五 )- 酮 ,硝酸 盐 


Cu His NO 226. 27 
(2S, 3R)-2- 乙 基 -3-( 羟 甲 基 )-4-(1- 甲 基 -1 玫 咪 只 -5- 
基 ) 丁 酸 


硝酸 毛 果 靶 香 碱 滴 眼 液 
Xiaosuan Maoguoyunxiangjian Diyanye 


Pilocarpine Nitrate Eye Drops 


本 品 含 硝酸 毛 果 芸香 碱 (Ci His N; 0;。HNO; ) 应 为 标示 
量 的 90.0%~110.0%，。 


本 品 可 加 适量 的 抑 菌 剂 。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 
【上 鉴别】 〈1) 取 本 品 , 照 硝酸 毛 果 芸香 碱 项 下 的 鉴别 (1)、 


(3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 pH 值 应 为 4.0~6.0 (通则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 壮 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 舍 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 


与 对 照 溶液 各 20Ml, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 显 毛 果 革 香 酸 峰 ， 
其 峰 面积 不 得 过 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (4.0%%), 其 他 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 过 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 280~330mOsmol/kg。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105)。 

【含量 测定 〗】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 -0. 002molL 氧 氧化 四 于 基 贸 溶液 (55 : 
60 : 885)( 用 20%% 磷 酸 溶液 调节 pH 值 至 7. 7) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 220nm。 取 对 照 品 溶液 5ml, 加 浓 氮 溶液 0. 1ml, 水 浴 上 加 热 30 
分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 25ml, 摇 匀 , 取 3ml, 用 水 稀释 至 25ml, 摇 
信 , 作 为 毛 果 蔚 香 酸 定 位 用 溶液 , 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 毛 果 芸香 酸 峰 与 毛 果 芸香 碱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 硝酸 毛 果 芙 香 碱 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硝 酸 毛 果 靶 香 碱 对 照 
品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 


积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 问 硝 酸 毛 果 芸 香 碱 。 
【规格 】 (1)5ml : 25mg (2)5ml: 100mg (3)10ml : 
50mg (〈4)10ml: 100mg 〈5)10ml : 200mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 
硝酸 甘油 溶液 
Xigosuan Ganyou Rongye 
Nitroglycerin Solution 
o 一 No 
i Si 
Cs Hs NiO 227.09 


本 品 为 硝酸 甘油 的 无 水 乙醇 溶液 。 含 硝酸 甘油 
(Cs Hs N;0O,) 应 为 9.0%~11.0% (g/ml)。 l 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 港 清 液体 ;有 乙醇 的 特 自 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 0. 835 一 0. 850。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 lmil, 置 燕 发 和 中 ,加 和 氨 氧 化 钠 试 液 
0. 5ml, 泥 匀 , 置 水 浴 上 使 乙醇 挥发 ,并 浓缩 至 约 0. 2ml, 放 冷 , 分 取 
约 0. 1ml, 加 硫酸 1 一 2 滴 , 揪 名 ,加 二 茸 胺 试 液 1 滴 , 即 显 深蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 取 本 品 1.0ml, 加 水 至 20ml, 加 人 饱和 氢化 
钾 溶 液 2 滴 , 混 匀 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5 一 6. 5。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 
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中 约 含 硝酸 甘油 Img 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 深 液 
各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 售 (3.0%)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Venusil MP C18 柱 ,4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 
相当 的 色谱 柱 ); 以 乙 且 - 水 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
215nm。 取 硝酸 甘油 对 照 品 适 量 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 置 水 浴 中 加 热 10 分 
钟 , 放 冷 ,用 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 中 性 ,作为 
系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,在 相 
对 保留 时 间 约 0.4 处 应 出 现 两 个 降解 产物 蜂 (1,2- 二 硝酸 甘 
油 峰 和 1,3- 二 硝酸 甘油 峰 ), 两 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 1. 0。 
理论 板 数 按 硝酸 甘油 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 硝酸 甘油 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 硝 酸 甘油 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


类 别 〗 血管 扩张 药 。 
贮藏 〗 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
制剂 】 (1) 硝酸 甘油 气 雾 剂 (2) 硝 酸 甘 油 片 (3) 确 
酸 甘油 注射 液 
附 : 
1,2- 二 硝酸 甘油 
_NO, 
O 
Bi 
Cs He NO, 182. 09 
1,3- 二 硝酸 甘油 
OH 
on No， 
Cs Hs N; OO; 182. 09 
硝酸 甘油 气 雾 剂 


Xiaosuan Ganyou Qiwuji 


Nitroglycerin Aerosol 


本 品 为 硝酸 甘油 的 溶液 型 定量 非 吸 入 气 雾 剂 。 前 、 中 .后 
各 10 揪 的 平均 每 氮 含 硝酸 甘油 (CHsNs0O,) 应 为 标示 量 的 
。 1292 。 


80.0%~120.0%。 . 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 含有 乙醇 的 无 色 至 淡 黄 绿色 澄清 

【鉴别 〗 (1) 到 本 品 1 瓶 ,在 铝 盖 上 外 一 小 孔 , 插 入 注射 
针头 ( 勿 与 液 面 接触 ), 待 抛射 剂 气 化 挥 尽 ,除去 铝 盖 ,将 剩余 
药 液 置 蒸发 下 中 ,加 氢 氧 化 钾 试 液 1ml, 混 匀 ， 置 水 浴 上 使 乙 
醇 挥 发 后 ,分 取 残 渣 少量 ,加 水 2ml( 内 含 稀 硫 酸 1 一 3 滴 ) 溶 解 
后 , 置 试管 中 ,加 二 茶 胺 试 液 数 滴 , 混 匀 ; 小 心 沿 管 壁 缓 缓 加 入 
硫酸 2ml, 使 成 两 液 层 , 接 界 处 即 显 深蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 到 本 品 2 瓶 ,在 铝 盖 上 外 一 小 筷 ， 
插入 注射 针头 ( 勿 与 液 面 接触 ), 待 抛射 剂 气 化 挥 尽 后 ,除去 铝 
盖 , 将 剩余 药 液 转移 至 比 色 管 中 , 加 同体 积 的 乙醇 稀释 , 混 匀 。 
如 显 色 ,与 同体 积 的 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 如 有 1 瓶 超过 规定 ,应 另 取 3 瓶 进行 复 


试 , 均 应 符合 规定 。 
有 关 物 质 ” 取 本 品 1 瓶 ,在 铅 盖 上 外 一 小 孔 , 插 入 连 有 干 
燥 橡 皮 管 的 注射 针头 ( 勿 与 液 面 接触 ) ,橡皮 管 的 一 端 通 入 盛 


有 流动 相 50ml 的 100ml 量 瓶 中 , 待 抛射 剂 气 化 挥 尽 后 ,除去 
铅 盖 阀 门 , 将 剩余 药 液 全 部 转移 至 上 述 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20ul, 分 
别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) ,各 染 质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 3 信 (3.0%)。 

泄漏 率 ” 取 供 试 品 12 瓶 ,去 除外 包装 ,用 乙醇 将 表面 清 
洗 干净 ,室温 垂直 (直立 ) 放 置 24 小 时 ,分 别 精密 称 定 重量 
Co) ,再 在 室温 放置 72 小 时 (精确 至 30 分 钟 ), 再 分 别 精密 称 
定 重量 (w;), 置 2~8 必 冷却 后 ,迅速 在 阀 上 面 钻 一 小 孔 , 放 置 
至 室温 , 待 抛射 剂 完 全 气 化 挥 尽 后 ,将 沽 与 阀 分 离 , 用 乙醇 洗 
净 , 在 室温 下 干燥 ,分 别 精密 称 定 重量 (os ), 按 下 式 计 算 每 瓶 
年 泄漏 率 。 平 均 年 泄漏 率 应 小 于 3.5%, 并 不 得 有 1 瓶 大 
于 5%。 

年 泄漏 率 ==365 X24X (wi 一 wa)/[72X (ww)]X 
100% 

其 他 ” 除 每 抠 喷 量 与 递送 剂量 均一 性 外 ,应 符合 气 雾 剂 
项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0112) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Venusil MP C18 柱 ,4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 
相当 的 色谱 柱 ); 以 乙 有 峭 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
215nm。 取 硝酸 甘油 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 置 水 浴 中 加 热 10 分 
钟 , 放 冷 ,用 0. lmolL 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 中 性 , 取 
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硝酸 甘油 注射 液 


20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,在 相对 保留 时 间 约 0.4 处 
应 出 现 两 个 降解 产物 峰 (1,2- 二 硝酸 甘油 峰 和 1,3- 二 硝酸 甘 
油 峰 ) ,两 峰之 闻 的 分 离 度 应 大 于 1.0。 理 论 板 数 按 硝酸 甘油 
峰 计算 不 低 于 2000 。 

测定 法 ” 取 本 品 2 瓶 , 充 分 振 播 , 分 别 试 路 5 次 ,用 流动 相 
洗 净 喷头 ,充分 干燥 后 , 正 立 药 瓶 ( 呈 垂 直 状 ), 喷 于 盛 有 流动 相 
30ml 的 适宜 容器 内 , 撤 压 阀门 ,喷射 10 次 (注意 每 次 喷射 间隔 
5 秒 并 缓 缓 振 揪 ) ,吸收 液 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,容器 及 喷头 用 流 
动 相 洗涤 数 次 ,合并 洗 液 于 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硝 酸 甘油 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,所 得 结果 除 以 
10, 即 为 前 10 搬 每 撒 主 药 含量 。 按 上 述 方法 ,再 分 别 测定 标示 
撒 数 的 中 (标示 喷 次 中 间 值 的 士 5 撤 之 间 )、 后 (标示 喷 次 最 末 值 
的 前 10 揪 ) 各 10 揪 的 平均 主 药 含量 , 即 为 中 、 后 10 撤 每 揪 主 药 
含量 。 两 瓶 的 测定 结果 均 应 符合 规定 。 

【类 别 】 同 硝 酸 甘 油 溶液 。 

【规格 〗 每 瓶 含 硝酸 甘油 0. 1g, 每 瓶 200 揪 , 每 揪 舍 硝酸 
甘油 0. 5mg 


【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


硝酸 甘油 片 
Xiqosuan Ganyou Pian 


Nitroglycerin Tablets 


本 品 含 硝酸 甘油 (CsHsN;O，) 应 为 标示 量 的 
90.0%~115.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 硝酸 甘油 
10mg) ,加 无 水 乙醇 10ml, 振 摇 使 硝酸 甘油 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 
硝酸 甘油 溶液 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 对 于 硝酸 甘油 
25mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 处 理 3 分 钟 , 振 摇 
约 30 分 钟 ,使 硝酸 甘油 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 硝酸 甘油 溶液 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%%), 各 
杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 售 (3.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 5ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 约 3 分 钟 , 振 摇 约 30 分 钟 ,使 硝酸 甘油 溶解 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 , 照 售 量 测定 项 下 


的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 含量 。 除 限度 为 
士 20% 以 外 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

其 他 ” 除 崩 解 时 限 应 在 2 分 钟 内 完全 崩 解 外 ,应 符合 片 
剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 硝酸 甘油 2.5mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 约 3 分 钟 , 振 摇 约 30 分 钟 ,使 硝酸 甘油 溶解 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 硝酸 
甘油 溶液 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硝酸 甘油 溶液 。 

【规格 】 0. 5mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


硝酸 甘油 注射 液 
Xiaosuan Ganyou Zhusheye 


Nitroglycerin Injection 


本 品 为 硝酸 甘油 的 灭 菌 无 水 乙醇 溶液 。 
(Cs Hs; Ns Os ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 港 明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 10ml, 照 硝酸 甘油 溶液 项 下 的 鉴别 
(1) 试 验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 取 本 品 5ml, 加 水 5ml 与 饱和 氧化 钾 溶 
液 1 滴 , 混 匀 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 6. 5。 

乙醇 量 ”应 为 90.0%~110.0%(ml/ml) (通则 0711) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 硝酸 甘油 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 
溶液 。 照 硝酸 甘油 溶液 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 乙醇 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 确 
酸 甘油 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 50EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 Iml 中 约 含 硝酸 甘油 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 硝酸 甘油 溶液 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硝酸 甘油 溶液 。 

〖 规 格 〗 (1)1ml: lImg (2)lml: 2mg 
(4)1ml : 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


含 硝酸 甘油 


(3)1ml : 5mg 


* 1293 。 


硝酸 异 山梨 栈 
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硝酸 异 山梨 酯 
Xiaosucn Yishantizhi 


Isosorbide Dinitrate 


NO, 


. Co Hs NsOs 236.14 

本 品 为 1,4 : 3,6- 二 脱水 -D- 山 梨 醇 二 硝酸 酯 。 按 干燥 品 
计算 , 含 CHs NsOs 应 为 97.0%~102.0%。 

KK 性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 :无 臭 ;受热 或 受到 撞击 

本 品 在 丙酮 或 三 氧 甲 烷 中 易 溶 , 在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 微 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 135" 至 十 140”。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 置 试管 中 ,加 水 1ml 与 硫酸 
2ml, 混 匀 ,溶解 后 放 冷 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 亚 铁 试 液 3ml, 使 
成 两 液 层 , 接 界面 显 棕色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 473 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 硝酸 盐 取 本 品 0.25g, 加 水 5ml, 振 摇 5 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 置 试管 中 加 硫酸 5mjl, 混 匀 , 放 冷 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫 
酸 亚 铁 试 液 sml, 使 成 两 液 层 , 接 界面 不 得 立即 显 棕色 。 

有 关 物 质 ”到 本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 超声 使 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 
密 称 取 2- 单 硝酸 蜡 山梨 酯 (杂质 工 ) 对 照 品 和 单 硝酸 异 山梨 酯 
对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 
约 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,再 精 
密 加 入 供 试 品 溶液 lml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
210nm。 到 对 照 溶液 20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,杂质 工 峰 与 单 硝酸 
蜡 山梨 酷 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 
液 各 20pl ,分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 1.1 倍 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工蜂 与 单 硝酸 异 
山梨 酯 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 不 
得 过 0. 5% ,其 他 单个 杂质 峰 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 硝酸 
异 出 梨 酯 峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%) ,杂质 总 量 不 得 过 1.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 硅胶 干燥 器 中 ,干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

。 1294 。 


为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (54 : 46) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 硝 酸 异 山梨 酯 峰 计算 不 低 于 5000, 硝酸 异 山 梨 酯 
峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml， 
置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 硝酸 蜡 
山梨 酯 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】》 血管 扩张 药 。 


【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1)? 硝 酸 异 山梨 酯 片 〈2) 硝 酸 异 山梨 酯 乳 高 
(3) 硝 酸 异 山梨 酯 注射 液 〈4) 硝 酸 异 山梨 酯 葡萄 糖 注 射 液 
(5) 硝 酸 异 山梨 酯 喷雾 剂 〈6) 硝 酸 异 山梨 酯 缓 释 胶 络 
(7)? 注 射 用 硝酸 异 山梨 酯 
附 : 
杂质 I 


Ce Hs NOe 191.14 


2- 单 硝酸 异 山梨 酯 


硝酸 异 山梨 酯 片 
Xiaosuan Yishanlizhi Pian 


Isosorbide Dinitrate Tablets 


品 含 硝酸 异 山 梨 酯 (CeHsN:Os ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 硝酸 异 山梨 酷 
20mg) ,加 三 握 甲 烷 10ml, 充 分 振 摇 , 滤 过 ,滤液 置 60C 以 下 水 浴 
上 莹 去 三 氧 甲 烷 , 残 渣 置 试管 中 ,加 水 lml 与 硫酸 2ml, 混 匀 , 放 
冷 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 亚 铁 试 液 3ml, 使 成 两 液 层 , 接 界面 显 棕色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 :, 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 , 研 细 , 加 流 
动 相 适量 ,研磨 ,并 用 流动 相 分 次 转移 至 50ml 量 瓶 (5mg 规格 ) 
或 100mil 量 瓶 (10mg 规格 ) 中 , 振 摇 15 分 钟 , 使 硝酸 异 山梨 酯 溶 
解 , 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤 液 , 照 合 
量 测 定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
二 法 ), 以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ， 
经 45 分 钟 时 ,到 溶液 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硝 酸 
异 山梨 酯 对 照 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml 
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人 硝酸 异 山梨 酯 注射 液 


溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml(5mg 规格 ) 
或 25ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 各 100ml, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 硝酸 异 山 梨 酯 5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 , 振 摇 15 分 钟 ,使 硝酸 异 山 梨 酯 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 硝酸 异 山 梨 酯 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】【 贮 藏 】 同 硝酸 异 山梨 酯 。 

〖 规 格 〗 (1)5mg (2)l0mg 


硝酸 异 山梨 酯 乳 语 
Xiaosuan Yishanlizhi Rugao 


lsosorbide Dinitrate Cream 


品 含 硝酸 异 山 梨 酯 (CsHsN;Os) 应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 乳白 色 乳 谊 。 

【鉴别 】〗 《〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 硝酸 异 山 梨 酯 2mg)， 
加 临 用 新 制 的 10% 儿 茶 酚 溶液 3mi, 摇 匀 , 滴 加 硫酸 2ml, 随 加 
随 振 摇 , 即 显 暗 绿 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 应 符合 乳 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 站 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 硝酸 异 山梨 酯 
0. 1g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,充分 振 摇 使 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 置 冰 浴 中 放置 1 小 时 ,立即 滤 过 ,了 到 
续 滤液 , 放 至 室温 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 硝酸 异 山 和 巢 酷 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 10p1, 注 入 液 相 


色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 


甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硝 酸 异 山梨 酯 。 

〖 规 格 〗 10g : 1.5g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


硝酸 异 山梨 酯 注射 液 
Xiaosuan Yishanlizhi Zhusheye 


Jsosorbide Dinitrate Injection 


本 品 为 硝酸 异 山 梨 栈 的 灭 菌 水 溶液 , 含 硝酸 异 山 梨 酷 


(Ce Hs NO ) 应 为 标示 量 的 95. 0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 硝酸 异 山 梨 酯 
10mg) ,加 三 氯 甲烷 10ml, 充 分 振 摇 ,分 取 三 氯 甲烷 层 , 滤 过 ， 
滤液 置 水 滩 上 蒸 干 , 取 残渣 置 试管 中 ,加 水 lml 和 硫酸 2ml， 
混 匀 ,溶解 后 放 冷 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 亚 铁 试 液 3ml, 使 成 两 
液 层 , 接 界面 显 棕色 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 与 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

亚 硝酸 盐 取 本 品 40ml, 加 对 氨基 葵 磺 酸 溶液 ( 取 对 氮 
基 茶 磺 酸 0. 5g, 加 冰 醋 酸 30ml 和 水 120ml, 加 热 搅 拌 使 溶解 ， 
放 冷 , 滤 过 )2ml 与 氨基 蔡 磺 酸 溶液 ( 取 8- 氨 基 -2- 蔡 磺 酸 0. 5g， 
加 冰 醋 酸 30ml 和 水 120ml, 加 热 搅拌 使 溶解 , 放 冷 , 滤 过 ) 
2ml, 用 水 稀释 至 50ml, 放 置 1 小 时 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 亚 
硝酸 钠 0. 6g( 按 干燥 品 计算 ) ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 至 
100ml, 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 用 水 稀释 至 200ml, 取 2ml, 自 “加 
对 氨基 蔡 磺 酸 溶 液 ” 起 , 同 法 制备 ,作为 对 照 溶液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 524nm 的 波长 处 测定 上 述 溶液 
的 吸光 度 ; 取 水 40ml, 同 法 制备 ,作为 空白 溶液 。 供 试 品 溶液 
的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 溶液 的 吸光 度 (0. 0001%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 
和 单 硝酸 异 山梨 酯 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,再 精密 加 入 供 试 品 溶液 lml, 用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 硝酸 异 山梨 酯 有 关 物 质 
项 下 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 留 时 间 的 2 
倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 和 单 硝酸 异 山梨 
酯 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 
过 硝酸 异 山梨 酯 标示 量 的 0.5% ,其 他 单个 杂质 峰 的 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 中 硝酸 异 山梨 酯 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%), 杂 
质 总 量 不 得 过 1. 0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 1143), 每 1mg 硝 
酸 异 山梨 酯 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 15EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 . 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 
取 硝 酸 异 山梨 酷 对 照 品 和 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 适量 ,加 甲 
醇 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 含 硝酸 异 山梨 本 0. 1mg， 
单 硝 酸 异 山梨 酷 5wg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 系 
统 适用 性 溶液 20kl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 硝酸 异 山梨 
酯 峰 计 算 不 低 于 5000; 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 与 硝酸 异 山 梨 酯 峰 
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的 分 离 度 应 大 于 2.0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 甲醇 -水 (25 : 75) 定 量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 硝酸 异 山梨 栈 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20 几 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硝酸 晃 山 梨 酯 。 

【 规格】 〈1)5ml : 5mg (2)l0ml: 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


硝酸 异 山梨 酯 葡萄 糖 注 射 液 
Xiaosuan Yishanlizhi Putaotang Zhusheye 


Isosorbide Dinitrate and Glucose Injection 


本 品 为 硝酸 蜡 山 多 酯 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 硝酸 异 
山梨 酯 (Cs Hs Ns Os) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%; 含 葡萄 
糖 (Ce HaOs。HsO) 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 


【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 
【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 5ml, 缓 缓 滴 人 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 


试 液 , 即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

《27 在 硝酸 异 山梨 酯 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 】 pH 值 应 为 3.5~5.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 
和 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 
释 制 成 每 ml 中 各 约 含 50ug 的 混合 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 lml, 用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 硝酸 异 山 梨 酯 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 ,在 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,扣除 保留 时 间 为 5 分 钟 前 
的 色谱 峰 , 如 有 与 杂质 工 峰 与 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 保 留 时 间 一 致 
的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 不 得 过 硝酸 异 山梨 酯 标 
示 量 的 0.5%% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 硝酸 
异 山梨 酯 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%) ,杂质 总 量 不 得 过 1.0%。 

5- 羟 甲 基 糠 醛 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 
1. 0g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 284nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 
得 大 于 0. 32。 

重金 属 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 3g), 置 水 浴 上 蒸发 
至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 和 葡萄糖 标 
示 量 的 百 万 分 之 五 。 
渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 〈 通 则 0632) ,渗透 
尔 浓 度 应 为 260 一 320mOsmol/kg。 
细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
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内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 硝酸 异 山 梨 酯 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 硝酸 异 
山梨 酯 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

葡萄 糖 ” 取 本 品 ,在 25C 时 ,依法 测定 旋光 度 ( 通 则 
0621) ,与 2. 0852 相 乘 , 即 得 供 试 品 100ml 中 含有 Ce His O。* 
H:O 的 重量 (Cg) 。 

【类 别 〗 同 硝酸 异 山梨 酯 。 

【规格 】 100ml : 硝酸 蜡 山梨 楷 10mg 与 葡萄 糖 5g 

【贮藏 】 类 光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


硝酸 异 山梨 酯 喷雾 剂 
Xiaosuan Yishanlizhi Penwuji 


Isosorbide Dinitrate Spray 


本 品 为 定量 非 吸 入 型 喷雾 剂 ,前 、 中 、 后 的 每 喷 含 硝酸 异 
山梨 酯 (Ce Hs N; O; ) 均 应 为 标示 草 的 80. 0%~120.0%。 


【性 状 】〗 本 品 内 容 物 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄清 液体 。 
【鉴别 《1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 硝酸 异 山梨 酯 


10mg) 置 试管 中 ,加 硫酸 2ml, 混 匀 , 放 冷 , 沿 管 壁 缓 缓 加 入 硫 
酸 亚 铁 溶液 3ml, 使 成 两 液 层 , 接 界面 显 棕色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 , 用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 硝酸 异 山梨 酯 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
照 硝酸 异 山 梨 酯 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ,在 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 ,如 有 与 杂质 上 峰 与 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 保 留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 不 得 过 硝酸 异 山梨 酯 标示 
量 的 0.5%, 其 他 单个 杂质 峰 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 硝 
酸 异 山梨 酯 峰 面 积 的 0.5 们 (C0.5%) ,杂质 总 量 不 得 过 1. 0%。 

每 瓶 总 喷 次 ” 取 本 品 ,依法 检查 〈 通 则 0112), 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 喷雾 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0112) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 1 瓶 ,充分 振 摇 ,除去 帽 盖 , 照 使 用 
说 明 书 操作 , 试 喷 5 次 ,用 乙醇 洗 净 喷 口 ,用 适宜 的 管道 连接 
路 口 至 100ml 量 瓶 ( 量 瓶 内 置 一 定量 的 流动 相 吸 收 供 试 品 ) 
中 ,喷射 10 次 (注意 每 次 喷射 间隔 5 秒 ) ,用 适量 流动 相 洗 净 
连接 管道 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 硝 酸 异 山梨 本 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 少量 甲醇 使 溶解 ,用 流 
动 相 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 0. 13mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 ; 照 硝 酸 异 山梨 酯 含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,所 得 结果 除 以 10, 即 为 前 10 暑 的 每 喷 主 药 
含量 。 按 上 述 方法 ,再 分 别 测定 标示 喷 数 的 中 (标示 路 次 中 
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间 值 的 土 5 材 之 间 )、 后 (标示 喷 次 最 末 值 的 前 10 个 喷 次 ?各 
10 路 的 平均 主 药 含量 , 即 为 中 .后 10 喷 的 每 喷 主 药 含量 。 

【类 别 】 同 硝酸 异 山梨 酯 。 

【规格 】 (1) 10ml : 96.2mg, 每 喷 含 硝酸 异 山 梨 酯 
1. 25mg, 每 瓶 77 喷 (2)10ml : 0.125g, 每 喷 含 硝酸 异 山 梨 
酯 0.625mg, 每 瓶 200 喷 〈3)20ml : 0.25g, 每 暑 含 硝酸 异 山 
梨 栈 1. 4mg, 每 瓶 180 喷 

【贮藏 】 迷 光 ,密闭 ,20C 保存。 


硝酸 异 山 梨 酯 缓 释 胶 圳 
Xiaosuan Yishanlizhi Huanshijiaonang 


Isosorbide Dinitrate Sustained-release Capsules 


本 品 含 硝酸 异 山 梨 栈 (CsHsN;Os) 
的 93.0 上 一 107.0%%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 淡 黄 色 小 丸 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 ， , 供 试 品 洲 液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 (20mg 规格 ) ” 取 本 品 1 粒 , 内 容 
物 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相约 140ml, 超 声 约 30 分 钟 使 硝酸 

山梨 酯 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
i 照 硝 酸 异 山梨 酯 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 
每 粒 的 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 
法 操作 ,经 0.5 小 时 .2 小 时 和 8 小 时 时 ,分 别 取 溶 液 5ml, 滤 
过 ,并 即时 补充 相同 温度 .相同 体积 的 溶出 介质 , 照 含 量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 , 分 别 精密 量 取 续 滤液 20kl, 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 另 精密 称 取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 约 20mg， 
置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml 使 溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 。 精 密 量 取 适 量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 20kg(20mg 规格 ) 或 40pg(40mg 规格 ) 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
分 别 计算 出 每 粒 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 粒 在 0.5 小 
时 、2 小 时 和 8 小 时 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 30% 以 下 、 
30%% 一 65 中 和 70% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 


应 为 标示 量 


其 他 应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 
【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 计算 平均 装 量 , 取 


内 容 物 (20mg 规格 ) 或 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 硝酸 异 山梨 酯 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 使 硝酸 异 山 梨 琵 浴 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ， 人 
刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 硝 酸 异 山梨 酯 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硝酸 异 山 梨 酯 。 

【规格 】 (1)20mg (2)40mg 


【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


注射 用 硝酸 异 山 梨 酯 
Zhusheyong Xiaosuan Yishanlizhi 


Jsosorbide Dinitrate for Injection 


本 品 为 硝酸 异 山梨 酯 与 适量 赋 形 剂 、 助 溶剂 制 成 的 无 菌 
冻 干 品 。 含 硝酸 异 山 梨 酯 (Ce Hs N; Os ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 玻 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 ] 《1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 硝酸 异 山 梨 酯 
10mg), 置 试管 中 ,加 水 1ml 与 硫酸 2ml, 混 匀 ,溶解 后 放 冷 , 沿 
管 壁 缓 缓 加 硫酸 亚 铁 试 液 3ml, 使 成 两 液 层 , 接 界面 显 棕色 。 

《2) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 硝酸 异 山梨 酯 2mg) ,加 临 用 新 
制 的 10%% 儿 茶 酚 溶液 3ml, 摇 匀 , 滴 加 硫酸 6ml, 随 加 随 振 播 
即 显 暗 绿 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 硝酸 异 山 梨 酯 1. 0mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631)， 
pH 值 应 为 5. 5~7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 硝酸 异 山 梨 酯 1. 0mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 
更 深 。 

含量 均匀 度 ( 除 25mg 外 ) 以 含量 测定 项 下 调 得 的 每 瓶 
含量 计算 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 超 声 使 硝酸 
异 山 梨 酯 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 硝酸 异 山梨 酯 
lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 上 对 
照 品 和 单 硝酸 异 山 梨 酯 对照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 深 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,再 精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 硝酸 异 山 巢 酷 有关 
物质 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保留 
时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 和 单 硝 
酸 异 山梨 酯 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 均 不 得 过 硝酸 异 山梨 酯 标示 量 的 0.5% ,其 他 单个 杂质 峰 
的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 硝酸 异 山 梨 酯 峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%), 杂 质 总 量 不 得 过 1.0% 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3. 0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)， 
酸 异 山梨 酯 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 15EU。 
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无 菌 ”到 本 品 , 用 0.1% 无 菌 蛋 白 腺 水 溶液 溶解 ,经 注 膜 
过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 无 菌 蛋 白 腑 水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 
100ml) ,依法 检查 (通则 1101), 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 
照 菌 ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
取 硝 酸 蜡 山梨 酯 对 照 品 和 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 适量 ,加 是 
醇 适 量 使 溶解 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 含 硝酸 异 山 梨 酷 5pg;, 单 
硝酸 异 山梨 酯 0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 硝酸 蜡 山 
梨 酯 峰 计算 不 低 于 5000 , 单 硝酸 异 山 梨 酯 峰 与 硝酸 蜡 出 梨 酯 
峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 硝酸 异 山 梨 酯 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 约 20mg ,精密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注 入 液 相 色 

谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 瓶 的 含量 ,并 求 

得 10 瓶 的 平均 含量 , 即 得 

【类 别 】 同 硝酸 异 山 各 酯 。 


【规格 〗 (1)2.5mg (2)5mg (3)10mg (4)20mg 
(5)25mg 
【贮藏 3】 密闭 , 凉 暗 处 保存 。 
硝酸 号 康 哗 
Xiaosuan Mikangzuo 
Miconazole Nitrate 
a 
7 
, HNO, 


人 工 ” 
Ci Cl CI cl 


CisHuClh Ni:O» HNO: 479.15 

本 品 为 1-[L2-(2,4- 二 毛 茉 基 )-2-[(2,4- 二 毛茶 基 ) 甲 氧 
基 ] 乙 基 ]-1H- 咪 唑 的 硝酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cis HuaClNsO。HNO: 应 为 98. 5%~101.5%。 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 
臭 或 几乎 无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 略 溶 ,在 三 氯 甲 烷 或 乙醇 中 微 溶 ,在 水 或 乙 
醚 中 不 溶 。 

熔点 “本 品 的 熔点 (通则 0612) 应 为 178 一 184% ,熔融 时 
同时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 3mg, 加 二 苯胺 试 液 1 滴 , 应 显 深 


*。 1298 。 


蓝 色 。 

《2) 取 本 品 , 加 甲醇 -0. 1molL 盐酸 溶液 (9 : 1) 制 成 每 lml 
中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 264nm、272nm 与 280nm 的 波长 处 有 最 大 了 吸收。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 474 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 转 
醇 10ml 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 硝酸 号 
康 唑 与 硝酸 益 康 唑 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 
别 含 0. 05mg 的 混合 溶液 作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 甲醇 - 乙 且 -1. 5%% 醋 酸 铵 溶液 (40 : 40 : 20) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 230nm。 取 系统 适用 性 溶液 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 吐 
康 唑 峰 与 益 康 唑 峰 的 分 离 度 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.25%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0.5%%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 硝酸 根 离子 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 澡 ”不 得 过 0.2% (通则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 加 冰 酷 酸 - 醋 本 
(1 : 1)35ml, 使 溶解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氧 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氮 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 47.92mg 
的 Cis Hi Ch N:O. HNO,。 

【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 〈1)? 硝 酸味 康 唑 阴道 片 
胶 宫 〈3) 硝 酸 咪 康 唑 阴道 泡 腾 片 〈4) 硝 酸 咪 康 唑 乳 襄 
(5) 硝 酸 号 康 唑 栓 《6) 硝 酸味 康 唑 胶 《〈7) 硝 酸 咪 康 唑 换 
剂 〈8)? 咪 康 唑 氯 倍 他 索 乳 襄 


(2) 硝 酸 显 康 唑 阴道 软 


硝酸 咪 康 唑 阴道 片 
Xiaosuan Mikangzuo Yindaopian 


Miconazole Nitrate Vaginal Tablets 


本 品 含 硝酸 咪 康 唑 (Cs Hi Cl N;O， HNO;) 
的 90.0%% 一 110.0% 。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 3 (1) 取 含量 测定 项 下 制备 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 264nm、272nm 与 


应 为 标示 量 
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280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 到 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 硝 酸 吐 康 唑 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 正己 烷 -三 毛 甲 烷 -甲醇 (54 : 28 : 18) 为 展开 剂 , 另 
在 展开 饶 中 放 一 盛 有 浓 氨 溶液 5ml 的 小 烧杯 ,展开 ,上 晾 干 , 置 
碘 花 气 中 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 主 诬 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 
照 品 溶液 主 斑点 相同 。 

〈3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”到 本 品 细 粉 适量 ,加 甲醇 适量 振 摇 
使 硝酸 咪 康 唑 溶解 ,并 用 甲醇 稀释 制 成 每 lml 中 含 硝酸 咪 康 
肉 10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 硝酸 咪 康 只 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 
面积 的 0. 5 售 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 硝酸 根 离子 
峰 和 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 均 忽 略 不 计 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 1. 5% 醋 酸 铵 溶液 - 乙 且 - 甲 醇 (20 : 40 : 40) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 230nm。 取 硝酸 咪 康 唑 与 硝酸 益 康 唑 各 适量 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 0. 05msg 的 溶液 作为 系统 适 
用 性 溶液 , 取 10M 注入 液 相 色谱 仪 , 咪 康 唑 峰 与 益 康 唑 峰之 间 的 
分 离 度 应 大 于 10。 理 论 板 数 按 咪 康 唑 峰 计算 不 低 于 7000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 硝酸 咪 康 唑 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ， 
振 播 使 硝酸 咪 康 唑 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 硝 酸 咪 康 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硝酸 咪 康 唑 。 

【规格 】 0. 1g 

【好 藏 】 密封 ,室温 保存 。 


硝酸 味 康 哗 阴 道 软 胶囊 
Xiaosuan Mikangzuo Yindao Ruanjiaonang 


Miconazole Nitrate Vaginal Soft Capsules 


本 品 含 硝酸 咪 康 唑 (Cis His Cl N;:O， HNO;) 应 为 标示 其 


的 90.0 站 一 110.0%%。 

【鉴别 〗】 〈1) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 储备 溶液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 硝 酸 咪 康 唑 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 三 所 甲烷 -甲醇 (54 : 28 : 18) 为 
展开 剂 , 另 在 展开 饶 中 放 一 盛 有 浓 氮 溶液 5ml 的 小 烧杯 , 展 
开 , 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 制备 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 264nm、272nm 与 280nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

〖 检 查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 供 试 品 储备 溶液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -三 氯 
甲烷 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 硝酸 咪 康 只 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 0.5 倍 
(0. 25%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 
倍 (1.0%%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 硝酸 根 离子 峰 和 小 于 对 照 
溶液 主峰 面积 0. 1 售 的 峰 均 忽略 不 计 。 

融 变 时 限 ” 照 融 变 时 限 检查 法 (通则 0922) 中 栓剂 项 下 的 
规定 检查 ,应 符合 规定 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 : 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 及 非 无 
菌 药品 微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 1. 5% 醋 酸 铵 溶液 - 乙 膊 -甲醇 (20 : 40 : 40) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 取 硝酸 味 康 唑 与 硝酸 益 康 唑 各 适 
量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 0.05mg 的 溶液 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10 岂 注入 液 相 色谱 仪 , 咪 康 唑 峰 与 
益 康 唑 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 10。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 硝酸 号 康 哗 0. 5g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -三 
氯 甲烷 (1 : 1) 适 量 ,水浴 微 温 并 时 时 振 播 使 油层 澄清 , 放 至 室 
温 , 用 甲醇 -三 所 甲烷 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 冰 箱 冷冻 室 冷 
冻 工 小 时 ,迅速 滤 过 , 取 续 滤液 放 至 室温 ,作为 供 试 品 储备 溶液 ， 
精密 量 取 供 试 品 储备 溶液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -三 氯 甲 烷 
(1 : 1 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硝酸 咪 康 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 -三 氧 甲烷 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 硝 酸 咪 康 唑 。 


*。 1299 。 
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硝酸 号 康 唑 阴道 泡 腾 片 井 2 
【规格 】 0. 4g 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 尺 ， 
【贮藏 遮光 ,密闭 ,在 干燥 处 保存 。 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 


硝酸 咪 康 唑 阴道 泡 腾 片 


Xiaosuan Mikangzuo Yindao Paotengpian 


Miconazole Nitrate Vaginal Effervescent Tablets 


本 品 含 硝酸 号 康 只 (Cis His Cl N; O。，HNO;) 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〗 (1) 取 含量 测定 项 下 制备 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 264nm、272nm 与 
280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《2) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 硝 酸 咪 康 唑 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 nei 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -三 握 甲 烷 - 甲 醇 (54 : 28 : 18) 为 
展开 剂 , 男 在 展开 和 包 中 放 一 成 有 浓 氮 溶 液 5ml 的 小 烧杯 ， 
展开 ,有 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 
位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 更 点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,加 甲醇 适量 振 摇 
使 硝酸 咪 康 唑 溶解 ,并 用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 含 硝酸 咪 康 
哗 10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 驯 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 硝酸 屿 康 唑 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色 

谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 硝酸 根 离子 
峰 和 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 均 忽略 不 计 。 

其 他 除 崩 解 时 限 不 检查 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 
项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 竺 胶 
为 填充 剂 ; 以 1. 5% 栈 酸 铵 溶液 - 乙 且 - 甲 醇 (20 : 40 : 40) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 取 硝酸 屿 康 唑 与 硝酸 益 康 唑 各 适 
量 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 各 约 含 0. 05mg 的 溶液 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10 岂 注入 液 相 色 谱 仪 , 咪 康 唑 峰 与 
益 康 唑 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 10。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 稳定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 硝酸 咪 康 唑 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ， 
振 摇 使 硝酸 号 康 唑 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 


*。 1300 。 


液 主峰 的 


图 ; 另 取 硝酸 咪 康 只 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 硝酸 咪 康 只 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 遮光 ,密闭 保存 。 


硝酸 咪 康 哗 乳 襄 
Xiaosuan Mikangzuo Rugao 


Miconazole Nitrate Cream 


本 品 含 硝酸 号 康 唑 (Cu Hu Cl NO，HNO; ) 应 为 标示 量 
的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 乳 谊 。 

【鉴别 】 1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 硝酸 味 康 肉 10mg)， 
加 无 水 乙醇 10ml, 置 热 水 浴 中 加 热 , 使 硝酸 味 康 唑 溶解 , 冷 
却 、 离 心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 硝酸 咪 康 唑 对 照 品 
l0mg, 加 无 水 乙醇 10ml, 使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色 
谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 三 氮 甲 烷 -甲醇 (54 : 28 : 18) 
为 展开 剂 , 另 在 展开 饶 中 放 一 盛 有 浓 氨 溶 液 5ml 的 小 烧杯 , 展 
开 , 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 显 色 。 供 试 品 溶 渡 所 显 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 应 符合 乳癌 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 哺 -1.5 闻 醋酸 贸 溶 液 (40 : 40 : 20) 为 流动 
相 ;检测 波长 为 230nm。 取 硝酸 咪 康 唑 与 硝酸 益 康 唑 适量 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 05mg 的 混合 溶液 作为 
系统 适用 性 溶液 , 取 10wl 注 人 液 相 色谱 仪 , 显 康 唑 峰 与 益 康 唑 
峰 的 分 离 度 应 大 于 10。 

测定 法 ” 取 本 品 约 2. 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 申 
醇 -三 氯 甲烷 (1 : 1) 约 25ml, 加热 溶解 后 , 放 冷 ,用 甲醇 -三 氢 
甲烷 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,冷冻 1 小 时 , 滤 过 , 取 续 滤液 放 
至 室温 后 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 确 酸味 康 唑 对 照 品 50mg, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -三 氧 甲 烷 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 
名, 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硝酸 咪 康 唑 。 

【规格 】 2% 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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硝酸 咪 康 唑 胶 襄 


硝酸 呈 康 唑 栓 


Xiaosuan Mikangzuo Shuan 


Miconazole Nitrate Suppositories 


本 品 含 硝酸 咪 康 哗 (Cls His Cl NO 。 
的 90.0 凶 一 110.0 上 %%。 

【性 状 〗 本 品 为 脂肪 性 基质 制 成 的 白色 栓 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 硝酸 号 康 哗 0. 2g) , 置 
100ml 离心 管 中 , 加 正 已 烷 25ml, 在 水 浴 上 加 热 至 完全 溶解 ， 
摇 匀 ,以 每 分 钟 2500 转 离心 5 分 钟 , 弃 去 上 清 液 ,加 正己 烷 
25ml, 再 次 离心 分 离 , 弃 去 上 清 液 ,加 甲醇 20ml 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 硝 酸 咪 康 哗 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 
约 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1pj, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 正己 烷 - 三 氧 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 溶 液 (60 : 30 : 10 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 后 , 防 干 ,在 碘 蒸 气 中 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 
斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) 、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 储备 溶液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 -三 氯 甲烷 (1 : 1) 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 硝酸 味 康 唑 0.05mg 的 溶液 作为 对 
照 溶液 。 照 硝酸 号 康 唑 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0. 25 倍 (0. 25%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 硝酸 根 离子 
峰 和 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 均 忽 略 不 计 。 

其 他 ”应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 和 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 -1.5 党 醋酸 锭 溶液 (40 : 40 : 20) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 取 硝酸 咪 康 唑 与 硝酸 益 康 唑 适量 ， 
加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0.05mg 的 混合 溶液 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10ul 注入 液 相 色谱 仪 , 咪 康 唑 峰 与 
益 康 唑 峰 的 分 离 度 应 大 于 10。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 微 温 使 熔化 ,混合 均 
匀 ,冷凝 后 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 硝酸 咪 康 只 0. 5g), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -三 毛 甲 烷 (1 : 1) 适 量 , 水 浴 微 温 并 时 时 
振 摇 使 油层 澄清 , 放 至 室温 ,用 甲醇 -三 氯 甲 烷 (1 : 1) 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,冰箱 中 0C 以 下 冷冻 3 小 时 ,迅速 滤 过 , 放 至 室温 ， 
作为 供 试 品 储备 溶液 ,精密 量 取 供 试 品 储备 溶液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 -三 氯 甲 烷 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 硝 
酸 号 康 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 -三 氯 甲 烷 (1 : 1) 溶 


HNO: ) 应 为 标示 量 


容 液 主峰 的 


解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 

按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 硝 酸 咪 康 唑 。 
【规格 】 (1)100mg (2)200mg 
贮藏】 谈 光 ,密闭 ,在 30 必 以 下 保存 。 


0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 


硝酸 咪 康 唑 胶囊 


Xiaosuan Mikangzuo Jiaonang 


Miconazole Nitrate Capsules 

本 品 含 硝酸 咪 康 唑 (Cs HeChN:O。HNO: ) 应 为 标示 量 
的 90.0%~110.0%。 

《性状 】 本 品 的 内 容 物 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 或 几乎 无 臭 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 少 量 , 加 二 葵 胺 溶液 ( 取 二 茶 胺 0. 1g ,加 
硫酸 10ml 和 水 2ml 的 冷 混合 液 溶解 , 即 得 )1 滴 , 应 显 深蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,加 甲醇 -0. Imol/L 盐酸 溶液 (9 : 1) 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 Iml 中 含 硝酸 哑 康 唑 0. 4mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 264nm、272nm 与 280nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 分 别 约 为 0. 40、0. 54 与 0. 44。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 甲醇 适量 超 
声 使 硝酸 咪 康 唑 溶解 ,并 稀释 制 成 每 lml 中 含 硝酸 咪 康 只 
10mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 
iml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 硝酸 号 康 只 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 0.5 倍 (0. 25%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 硝酸 根 离子 峰 
和 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 均 忽略 不 计 。 

其 他 ”应 符合 胶 填 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 -1.5%% 醋 酸 匀 深 液 (40 : 40 : 20) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 取 硝酸 咪 康 唑 与 硝酸 益 康 喉 适量 ， 
加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 05mg 的 混合 溶液 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10nl 注入 液 相 色 谱 仪 , 咪 康 唑 峰 与 
益 康 唑 峰 的 分 离 度 应 大 于 10。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 克 酸 号 康 唑 0. 25g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
适量 振 摇 使 确 酸味 康 唑 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 硝酸 号 康 只 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定 

*。 1301 ， 


硝酸 号 康 唑 把 剂 


量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硝酸 咪 康 唑 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


硝酸 咪 康 唑 把 剂 
Xiaosuan Mikangzuo Chaji 


Miconazole Nitrate Liniment 


本 品 含 硝 酸 咪 康 哗 (Cs Hi Ch NO。HNO; ) 应 为 标示 量 
的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 把 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0117) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 -1. 5% 醋酸 贸 溶 液 (40 : 40 : 20) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 取 硝酸 咪 康 唑 与 硝酸 益 康 唑 适量 ， 
加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 05mg 的 混合 溶液 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 咪 康 唑 峰 与 
次 康 唑 峰 的 分 离 度 应 大 于 10。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml( 约 相当 于 硝酸 咪 康 唑 
40mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硝 
酸味 康 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硝酸 咪 康 只 。 

【规格 】 2 多 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


硝酸 益 康 哗 
Xiaosuan Yikangzuo 


Econazole Nitrate 


Cl 


Cis HisCl NO 。HNO:， 444. 70 
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本 品 为 ( 士 )-1-[2,4- 二 人 毛 -B (4 人 毛茶 氧 基 ) 茶 乙 基 ] 咪 唑 硝 
酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs His CliN:O。 HNO 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 结晶 或 结晶 性 粉 未 ;无 自 ， 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 三 氧 甲烷 中 微 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 . 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 163 一 167'C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 3mg, 加 硫酸 2 滴 与 二 茜 胺 试 液 1 
滴 , 应 显 深蓝 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 -甲醇 (1 : 9) 溶 解 并 笑 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 265nm、272nm 与 280nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 475 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 在 70 水 浴 中 
加 热 5 分 钟 ,立即 放 冷 , 滤 过 ,滤液 依法 测定 (通则 0631),pH 
值 应 为 3. 0 一 4. 5。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 02mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 077%% 栈 酸 欠 溶 液 (20 : 80) 为 流 
动 相 Ai; 甲醇- 乙 且 (40 : 60) 为 流动 相 B; 按 下 表 进 行 梯度 
洗 脱 ,检测 波长 为 225nm; 柱 温 为 35C 。 分 别 取 硝 酸 益 康 
只 与 硝酸 咪 康 唑 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 
50pg 的 混合 溶液 , 取 10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 益 康 唑 峰 的 
保留 时 间 约 为 15 分 钟 , 益 康 唑 峰 与 咪 康 唑 峰 的 分 离 度 应 
大 于 8.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 
注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0.2%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2.5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 硝酸 根 离子 峰 忽 
格 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 60 40 
25 10 90 
2 10 90 
28 60 40 
33 60 40 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残渣 
不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 30ml 
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使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701)， Moho ie 
(0. 1mol/1) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氯 酸 滴 定 液 (0.lmo/L) 相当 于 44.47mg 的 
Cis His Cls N: 0 * HNO;. 

【类 别 】 抗 真 菌 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 ] 〈1) 硝酸 益 康 唑 乳 谊 
(3) 硝 酸 益 康 唑 喷雾 剂 (4) 硝 酸 益 康 唑 溶液 
益 康 唑 乳 谊 


(2) 硝 酸 益 康 唑 栓 
(5) 曲 安奈 德 


硝酸 益 康 唑 乳 高 


Xiaosuan Yikangzuo Rugao 


Econazole Nitrate Cream 


本 品 含 硝酸 益 康 唑 (Cis His Cl NO0， HNO; ) 应 为 标示 基 
的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 乳 癌 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 2g, 加 甲醇 20ml, 在 水 浴 上 加 热 使 
融化 ,搅拌 , 置 冰 浴 中 冷却 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硝酸 益 康 唑 对 照 品 20mg, 加 甲醇 
2ml 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 蜡 丙 醚 为 展开 剂 ,并 在 展开 和 中 放 入 装 有 浓 氨 溶液 的 小 


烧杯 使 氨 燕 气 在 拭 内 饱和 ,展开 , 晾 干 , 置 碘 芋 气 中 显 色 。 


供 试 品 溶 液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑 点 相同 。 
(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 蜂 的 


保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 应 符合 乳 膏剂 项 
0109) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 二 氧 钾 与 磷酸 毛 二 钾 各 
2. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 甲醇 (10 : 30) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 232nm。 分 别 取 硝酸 益 康 唑 与 硝酸 咪 康 唑 ,加 甲 
醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 0. 1mg 的 混合 溶液 , 取 
20Ul, 注 入 液 相 色谱 仪 , 益 康 唑 峰 与 号 康 唑 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 1g( 相 当 于 硝酸 益 康 唑 10mg) ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 , 加 甲醇 70ml, 置 75C 水 浴 中 温 热 , 振 摇 
使 硝酸 益 康 唑 溶解 ,冷却 ,用 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硝 酸 益 康 唑 对 照 品 约 10mg ,精密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 70ml 使 溶解 ,用 上 述 磷酸 盐 缓 


下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
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硝酸 益 康 唑 检 


冲 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 硝酸 益 康 唑 。 
10g : 0. 1g 
密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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Xiaosuan Yikangzuo Shuan 


Econazole Nitrate Suppositories 


本 品 含 硝酸 益 康 唑 (Ca Hi; Cl NO。 HNO; ) 应 为 标示 量 
的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 至 微 黄 色 的 栓 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 硝酸 益 康 唑 0. 2g) ,加 
环 己 烷 15ml, 置 水 浴 上 微 温 使 基质 溶解 , 放 冷 后 , 倾 去 环 已 
烷 ,残渣 再 用 环 已 烷 10ml 洗涤 二 次 , 弃 去 洗 液 , 置 水 浴 上 加 热 
至 残余 的 环 己 烷 挥 尽 , 取 残渣 0. 1g, 加 甲醇 5ml 使 硝酸 益 康 唑 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硝酸 益 康 唑 对 照 品 0. 1g, 加 甲醇 
5ml 使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 异 两 醚 为 展开 剂 ,并 在 展开 和 仙 中 放 和 人 装 有 浓 氨 溶液 的 小 烧 
杯 ,使 氨 蒸 气 在 缸 内 饱和 ,展开 , 陈 干 , 置 碘 营 气 中 显 色 。 供 试 
品 溶 液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
相同 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 残 漆 , 照 硝酸 益 康 唑 项 下 的 鉴别 
(1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) (3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 与 磷酸 氧 二 钾 各 
2. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 甲醇 (10 : 30) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 232nm。 分 别 取 硝酸 益 康 唑 与 硝酸 号 康 只 , 加 甲 
醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 0. lmg 的 混合 溶液 , 取 
20 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 , 益 康 唑 峰 与 咪 康 唑 峰 的 分 离 度 应 符合 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 , 精 密 称 定 , 切 碎 使 混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 硝酸 益 康 唑 20mg), 置 200ml 量 瓶 中 , 置 
70 一 75C 水 浴 中 温 热 熔融 ,加 甲醇 150ml, 置 70 一 75 尼 水 浴 
中 , 振 摇 使 硝酸 益 康 唑 溶解 , 放 冷 ,用 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 确 酸 益 康 唑 对 照 品 
10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 75ml 使 溶解 ,用 上 
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述 磷 酸 盐 缓冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硝酸 益 康 唑 。 

【规格 】 (1)50mg 〈2)150mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


硝酸 益 康 唑 喷雾 剂 


Xiaosuan Yikangzuo Penwuji 


Econazole Nitrate Spray 


本 品 为 多 剂量 、 非 定量 外 用 跑 雾 剂 , 含 硝酸 益 康 暴 
(Ce HisCls NsO。HNO;) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄清 液体 ,有 芳香 气味 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2ml, 置 试管 中 , 沿 管 壁 加 二 茶 胺 试 
液 lml, 两 液 层 界 面 显 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 加 0. 1molL 盐酸 溶液 -甲醇 (1 : 9) 稀 释 制 成 
每 1ml 中 约 含 硝酸 益 康 唑 0. 4mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 265nm、272nm 与 280nm 的 波长 处 有 


最 大 吸收 。 

【检查 】 应 符合 喷雾 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0112) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 伙 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 与 磷酸 氧 二 钾 各 
2. 5g ,加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 (10 : 30) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 232nm。 分 别 取 硝酸 益 康 只 与 硝酸 咪 康 只 ,加 甲 
醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 0. 1mg 的 混合 溶液 , 取 
20j, 注 入 液 相 色谱 仪 , 益 康 唑 峰 与 号 康 唑 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml( 相 当 于 硝酸 益 康 唑 20mg)， 
置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 150ml, 摇 匀 , 用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硝 酸 益 康 唑 对照 品 10mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 75ml 使 溶解 ,用 上 述 磷酸 盐 缓冲 
液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 硝酸 益 康 唑 。 

【规格 〗】 1% 

【贮藏 】 密闭 保存 。 
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Econazole Nitrate Solution 


本 品 含 硝酸 益 康 唑 (Cus His Ch Nz:O。 HNO, ) 应 为 标示 量 
的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 2ml, 置 试管 中 , 沿 管 辟 加 二 
液 1ml, 两 液 层 界面 显 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 -甲醇 (1 : 9) 稀 释 制 成 
每 1ml 中 约 含 硝酸 益 康 唑 0. 4mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 265nm、272nm 与 280nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

【检查 】 应 符合 涂 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0118) 。 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 与 磷酸 氢 
二 钾 各 2. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 甲醇 (10 : 30) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 232nm。 分 别 取 硝 酸 益 康 唑 与 硝酸 
显 康 唑 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 各 含 0. 1mg 的 混 
合 溶液 , 取 20Hm, 注 入 液 相 色谱 仪 , 益 康 唑 峰 与 咪 康 唑 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml( 相 当 寺 硝酸 益 康 唑 20mg)， 
置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 150ml, 摇 名, 用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20w1, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硝酸 益 康 唑 对 照 品 10mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 并 中 ,加 甲 芒 75ml 使 溶解 ,用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 
液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 硝酸 益 康 唑 。 

【规格 】 1% 

【贮藏 】 密闭 保存 。 
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本 品 为 4- 甲 基 -3-[(2- 甲 基 -4- 氮 基 -5- 喀 院 基 ) 甲 基 j-5-(2- 
产 基 乙 基 ) 唆 叭 多 硝 酸 盐 。 按 于 燥 品 计算 , 含 Ca Hz Ns OS 不 
得 少 于 98. 0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 ; 微 
有 特 臭 。 

本 品 在 水 中 咯 溶 ,在 乙醇 或 三 氯 甲烷 中 微 深 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 约 5mg, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2. 5ml 溶解 
后 ,加 铁 氰 化 钾 试 液 0. 5ml 与 正 丁 醇 5ml, 强力 振 摇 2 分 钟 ， 
放置 ,使 分 层 , 上 面 的 醇 层 显 强烈 的 蓝 色 获 光 ; 加 酸 使 成 酸性 ， 
荧光 即 消失 ;再 加 碱 使 成 碱 性 ,荧光 又 显 出 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 置 试管 中 ,加 水 lml 使 溶解 ,加 等 量 
的 硫酸 ,混合 , 放 冷 后 , 沿 管 壁 加 硫酸 亚 铁 试 液 ,使 成 两 液 层 ， 
液 接 界面 显 棕色 。 

(3) 取 本 品 约 10mg ,加 水 10ml 使 溶解 ,加 硫酸 与 铜 丝 ( 或 
铜 屑 ) ,加热 , 即 发 生 红 棕色 的 蒸气 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 476 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7. 5。 

溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 新 沸 放 冷 的 水 
50ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 
液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

氯 化 物 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 06%% )。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lmi, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ,以 甲醇 - 乙 且 -0. 02mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 ( 含 1% 三 乙 胺 ， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 5.5)(9 : 9 : 82) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
233nm, 理论 板 数 按 硝酸 硫 胺 峰 计算 不 低 于 5000 ,硝酸 硫 胺 
峰 与 相 邻 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 10 叶 ,分别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保 留 时间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%), 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 潭 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 了 取 本 品 约 0. 14g, 精密 称 定 ,加 无 水 甲酸 
5ml 使 溶解 ,加 醋 本 70ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 毛 
酸 滴定 液 (0. lmolL) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.lmoVL) 相当 于 16.37mg 
的 Cis Hi Ns Os S。 

【类 别 】 维生素 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 Nas S;O; 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 .透明 的 结晶 或 结晶 人 性 细 粒 ;无 臭 ; 
在 干燥 空气 中 有 风化 性 ,在 湿 空 气 中 有 潮解 性 ;水 溶液 显 微 弱 
的 碱 性 反应 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

【鉴别 1 (1) 取 本 品 约 0.1g, 加 水 lml 溶解 后 ,加 盐酸 , 即 
析出 白色 沉淀 ,迅即 变 为 黄色 ,并 发 生 二 氧化 硫 的 刺激 性 特 自 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 三 氧化 铁 试 液 , 即 
显 瞳 紫 草 色 ,并 立即 消失 。 

《3) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 8. 4。 

硫酸 盐 与 亚 硫 酸 盐 ” 取 本 品 0. 50g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 ,精密 量 取 10ml, 滴 加 碘 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 至 溶液 显 浅 黄色 ,加 20% 盐 酸 溶 液 0. 5ml, 加 硫 
代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L)1 滴 使 溶液 黄色 褪去 ,用 水 稀释 
至 25ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 
的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 2%)。 

硫化 物 ” 取 本 品 2. 5g, 加 水 20ml 使 溶解 ,加 醋酸 铝 溶液 
〈 取 醋酸 铅 5g 和 和 握 氧 化 钠 15g, 加 水 80ml 溶解 ,用 水 稀释 至 
100ml)0. 3ml, 摇 匀 ,放置 2 分 钟 ,与 标准 硫化 钠 溶液 2. 5ml 制 成 
的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 0005%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 先 在 40 一 50 ,渐次 升 高 温度 至 105'C 
并 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 32.0% 一 37.0%( 通 则 0831) 。 

钙 盐 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 草酸 铵 试 液 ， 
不 得 发 生 浑浊 。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 , 缓 缓 加 稀 盐 酸 
5ml, 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 中 加 水 15ml, 缓 缓 煮沸 10 分 钟 , 滤 过 ， 
用 水 适量 洗涤 滤器 ,合并 洗 液 与 滤液 ,煮沸 , 趁 热 加 溴 试 液 适量 
使 成 澄清 溶液 , 青 加 稍 过 量 的 溴 试 液 ,使 溶液 显 微 黄 色 ,煮沸 ， 
除去 过 剩 的 省 , 放 冷 ,加 酚 栈 指示 液 1 滴 与 氨 试 液 适量 至 溶液 
显 淡 红色 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml， 
依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 0.20g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 硝酸 3ml, 置 水 
洽 上 ,注意 蒸 干 ,残渣 中 加 水 数 毫 升 , 抄 匀 , 滤 过 , 滤 漆 用 水 洗 
净 ,合并 滤液 与 洗 液 , 蒸 干 后 ,加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ， 
依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 001%%) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 水 30ml 溶解 
后 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 用 碘 滴 定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 
显 持续 的 蓝 色 . 每 lml 碘 滴 定 液 (0.05molL) 相当 于 
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15. 81mg 的 NazS:O: 。 
【类 别 】 解毒 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 〗 硫 代 硫酸 钠 注射 液 


硫 代 硫 酸 钠 注射 液 


Liudailiusuanna Zhusheye 


Sodium Thiosulfate Injection 


本 品 为 硫 代 硫酸 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 硫 代 硫酸 钠 
(NasS OO，5H:O) 应 为 标示 量 的 95. 0%% 一 105.0%%。 

本 品 中 可 加 适量 的 稳定 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 硫 代 硫 酸 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 
的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 8.5 一 10.0( 通 则 0631) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 硫 
代 硫 酸 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 015EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 硫 代 硫 酸 钠 
0. 5g) ,加 水 20ml 与 丙酮 2ml, 放 置 5 分 钟 后 ,再 加 稀 醋 酸 2ml 
与 淀粉 指示 液 2ml, 用 碘 滴定 液 (0.05molML) 滴 定 至 溶液 显 持 
续 的 蓝 色 。 每 1ml 碘 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 24. 82mg 的 
Na SO:。5H:O。 

【类 别 】 同 硫 代 硫 酸 钠 。 

【规格 】 (1)l0ml : 0.5g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


(2)20ml: lg (3)20ml : 10g 
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CsHsNsS 167.19 

本 品 为 2- 氨 基 呆 叭 -6 (1H) 硫 酮 。 按 干燥 品 计算 , 伟 
Cs Hs Ns S 不 得 少 于 97.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 乙醇 或 三 氯 甲烷 中 不 溶 ;在 氢 氧 化 钠 试 液 中 
易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 等 量 甲酸 钠 混 匀 ,组 组 
加 热 , 所 产生 的 气体 能 使 湿润 的 醋酸 铅 试纸 显 黑色 或 
灰色 。 
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(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 20mg, 加 0. 1molL 氢 氧 化 钠 溶液 10ml 溶 
解 后 ,用 水 稀释 至 100ml, 摇 匀 , 取 2ml 置 100ml 量 瓶 中 ,用 盐 
酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 ,在 257nm 与 348nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 477 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 氮 ， 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 照 氮 测定 法 ( 通 
则 0704 第 一 法 ) 测 定 , 按 干燥 晶 计 算 , 含 氮 应 为 40.6%~ 
43.1%。 

含 磷 物 质 ” 取 本 品 50mg, 置 10ml 凯 氏 烧 瓶 中 ,加 50% 硫 
酸 溶液 lml, 用 小 火 缓 组 加 热 约 3 分 钟 ,冷却 ,小 心 滴 加 硝酸 
3 一 4 滴 ,继续 加 热 至 溶液 几乎 无 色 后 ,冷却 ,转移 至 纳 氏 比 色 
管 中 , 用 水 10ml 分 次 洗 洪 烧瓶 , 洗 液 并 入 比 色 管 中 , 加 钥 酸 锐 
硫酸 试 液 2.5 ml 与 1- 氨 基 -2- 蔡 酚 -4- 磺 酸 溶液 ( 取 亚 硫酸 氢 钠 
94. 3g, 无 水 亚硫酸钠 5g 与 1- 氨 基 -2- 蔡 酚 -4- 磺 酸 0.7g, 充 分 
混 匀 ; 临 用 时 取 此 混合 物 1. 5g, 加 水 10ml 使 溶解 ,必要 时 滤 
过 )1ml, 用 水 稀释 至 25ml, 摇 匀 。 如 显 色 ,与 标准 磷酸 盐 溶 液 
( 精密 称 取 经 105C 干 燥 至 恒 重 的 磷酸 二 氧 钾 143. 3mg, 置 
1000ml 量 瓶 中 ,加 水 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10ml, 置 100ml 量 壮 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,每 lml 相当 于 
10pg 的 PO;)1. 5ml, 加 水 10ml, 再 加 钼 酸 铵 硫酸 试 液 2. 5ml 
与 1- 氨 基 -2- 蔡 酚 -4- 磺 酸 溶液 1ml, 用 水 稀释 使 成 25ml, 摇 匀 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0.03%)。 

游离 硫 ” 取 本 品 50mg, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 振 摇 溶 解 
后 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0.01molL 氨 氧 化 钠 
溶液 适量 使 溶解 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 
0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 精密 称 
取 鸟 味 叭 对 照 品 ,加 0.01mol/L 毛 氧 化 钠 溶 液 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 合 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 
对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 
照 品 溶液 主峰 保留 时 间 相同 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 ,不 得 过 2. 5%% ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1.0%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 6. 0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.0) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 248nm; 取 本 品 与 鸟 喇叭 ,加 
0. 01mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 硫 鸟 
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硫 唑 哇 叭 


嘎 叭 4mg 和 鸟 味 叭 40pg 的 溶液 , 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,理论 板 数 按 硫 鸟 嗓 叭 峰 计算 不 低 于 3000, 硫 乌 嗓 叭 峰 与 
鸟 坚 叭 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 40mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01molL 氢 氧 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硫 鸟 叶 叭 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 硫 鸟 呆 叭 片 


硫 鸟 嗓 叭 片 
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本 品 舍 硫 鸟 晨 蛤 (CH;sNsS) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 硫 鸟 嘿 哈 
l0mg) ,; 照 硫 鸟 坚 叭 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 溶出 度 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 , 在 257nm 与 348nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 (25mg 规格 ), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 10ml, 振 摇 15 
分 钟 使 硫 鸟 呆 叭 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401), 在 348nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cs Hs NsS 的 吸收 系数 (El 多 ) 为 1240 计算 每 片 的 含量 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 适量 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 硫 鸟 嗓 叭 5ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 348nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hs NsS 的 
吸收 系数 (已 多 ?为 1240 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 


量 ( 约 相当 于 硫 乌 味 叭 40mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 10ml, 超 声 约 15 分 钟 使 硫 乌 嗓 叭 溶解 , 放 冷 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 硫 鸟 叮 叭 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 


【类 别 】 同 硫 乌 嘎 叭 。 
【规格 】 (1)25mg (2)50mg (3)100mg 
【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 
硫 哗 味 岭 
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本 品 为 6-[5-(1- 甲 基 -4- 硝 基 -1H- 显 哄 基 ) 硫 代 J]-1HH- 嗓 
叭 。 按 干燥 品 计算 , 含 C; H; N;O,S 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 了 本 品 为 淡 黄 色 粉 末 或 结晶 性 粉末 ;无 自 , 味 
微 苦 。 

本 品 在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;在 氨 试 液 中 
易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 盐酸 (1 一 2)1ml 溶解 后 ， 
加 碘 试 液 数 滴 , 即 产生 棕色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 2molL 盐酸 溶液 使 溶解 并 稀释 
至 100ml, 摇 名, 取 5ml, 用 水 稀释 至 50ml, 摇 匀 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 280nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 478 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 25ml, 振 摇 15 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤液 20ml, 加 甲 基 红 指示 液 0. lml, 如 显 黄色 ,加 
盐酸 滴定 液 (0. 02mol/L)0. 1ml, 应 显 红 色 ; 如 显 红色 ,加 氧气 
化 钠 滴定 液 (0. 02mol/L)0. 1ml, 应 显 黄色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 ,加 二 甲 基 亚 砚 
3ml 使 溶解 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 250pg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ;精密 称 取 6- 葡 
基 呆 叭 对 照 品 ,加 二 甲 基 亚 砚 适 量 使 溶解 ,用 流动 相 定 量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 25pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 
(1); 另 精密 称 取 5- 氯 -1- 甲 基 -4- 硝 基 咪 唑 (杂质 工 ) 对 照 
品 ,加 乙醇 适量 使 溶解 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 
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约 含 1. 25pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (2)。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ,以 甲醇 -0. 05%% 栈 酸 钠 溶液 (18 : 82) 为 流动 相 , 检 测 波 
长 为 300nm, 取 硫 唑 味 叭 与 杂质 工 ,加 二 甲 基 亚 砚 适 量 使 
溶解 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 2. 5pg 的 溶液 ， 
取 20pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 硫 唑 嗓 
叭 峰 计算 不 低 于 3000, 杂 质 工 峰 与 硫 唑 野 叭 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、 对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 
(1)、(2) 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 供 试 
品 溶 液 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 与 对 照 品 溶 液 (1) 色 谱 图 中 6- 琉 基 味 叭 峰 保 留 时 间 一 
致 的 峰 或 与 对 照 品 溶液 (2) 色 谱 图 中 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 
致 的 峰 , 分 别 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 大 于 0.5%， 
其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 
信 (0.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 
中 ,加 氨 试 液 20ml 使 溶解 ,精密 加 入 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L)50ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 100ml, 加 硝酸 (1 一 2)20ml, 放 冷 后 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 
2ml, 用 硫 氰 酸 馈 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 1ml 硝酸 银 滴 定 液 (0. IlImol/L) 相 当 于 
27.73mg 的 Cs H;N7O; S。 

【类 别 】 免疫 抑制 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 硫 唑 嗓 叭 片 


杂质 I 
Dn 
Cl 7 
CH;3 
Cs Hi CIN; O; 


161. 55 
5- 毛 -1- 甲 基 -4- 硝 基 号 只 


硫 唑 嗓 叭 片 
Liuzuopiaoling Pian 
Azathioprine Tablets 
本 品 含 硫 哗 呆 崔 (CoH NOS) 应 为 标示 量 的 
93. 0% 一 107.0%% 。 
【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 。 
【鉴别 】 《1)7 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 硫 唑 味 叭 0. 2g) ， 
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加 50% 乙 醇 溶液 40ml, 置 水 浴 中 加 热 振 摇 使 硫 唑 叮 叭 溶解 ， 
滤 过 ;滤液 燕 干 ,残渣 照 硫 唑 味 叭 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 ， 
显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适 量 ,精密 称 定 ,加 二 
甲 基 亚 砚 3ml 使 溶解 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
硫 唑 嗓 叭 250pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 
硫 唑 嗓 叭 有关 物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 与 对 照 品 溶液 (1) 色 谱 图 中 6- 琉 基 嗓 险峰 或 与 对 照 品 溶 
液 (2) 色 谱 图 中 杂质 工 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 ,分 别 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 均 不 得 大 于 硫 唑 呆 蛤 标示 量 的 0.5%, 其 他 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%%)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 
0931 第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 硫 唑 呆 蛤 10pg 
的 溶液 ; 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 280nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 硫 唑 味 叭 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 
2mol/ 工 盐酸 溶液 10ml 溶 解 后 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算出 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.05% 醋酸 钠 溶 液 (18 : 82) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 300nm。 理 论 板 数 按 硫 唑 味 吟 峰 计 算 不 
低 于 3000 。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 硫 唑 味 叭 25mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 硕 
3ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 
硫 哗 嗓 叭 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 二 甲 基 亚 砚 3ml 使 溶解 ,用 流 
动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 125p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫 唑 呆 叭 。 

【规格 】 (1)50mg (2)1l00mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 0-2- 氨 基 -2,3,4,6- 四 脱氧 -6- 甲 氨基 -a-D- 赤 -已 吡 
哺 糖 基 -(1 一 4)-O-[L3- 脱 氧 -4-C- 甲 基 -3- 甲 氨基 -8-L- 阿 吡 哺 糖 
基 -(1->6)]-2- 脱 氧 -D- 链 考 胺 硫酸 盐 。 按 无 水 物 计算 ,每 lmg 
的 效 价 不 得 少 于 590 小 诺 霉 素 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 疏松 固体 或 粉末 ;无 臭 ， 
有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 吻 溶 ,在 甲醇 .乙醇 .丙酮 或 乙酸 乙 酯 中 几乎 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 110" 至 十 130"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 水 溶解 后 ,加 0.1% 功 三 柄 
的 水 饱和 正 丁 醇 溶液 1ml 与 吡啶 0. 5ml, 在 水 浴 中 加 热 5 分 
钟 , 即 显 紫 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 与 小 谎 霉 素 标准 品 适量 ,分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 各 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 标准 品 溶 
液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 。 另 取 三 氯 甲烷 -甲醇 - 
氨水 (4:3:2) 混 合 振 摇 ,冷藏 12 小 时 , 取 下 层 混 合 液 为 
展开 剂 ,用 适宜 容器 装 60% 硫 酸 溶液 调节 湿度 ,展开 , 取 
出 ,于 20~25C 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 
斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 相同 。 

(3) 取 本 品 和 小 诺 霉 素 标准 品 适 量 ,分别 加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1mi 中 约 含 小 诺 霉 素 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 与 标准 品 溶液 , 照 小 诺 霉 素 组 分 项 下 的 色谱 条 件 试 
验 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 | 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 50mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 6. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 1. 0g, 分 别 加 水 


10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 
液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 
黄 绿 色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 
深 ( 供 注 射 用 )。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 约 0.125g, 精 密 称 定 , 加 水 100ml 使 溶 
解 , 用 浓 氨 溶 液 调节 pH 值 至 11, 精 密 加 握 化 钢 滴 定 液 
(0. 1mol/L)10ml 及 醚 紫 指示 液 5 滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 
定 液 (0.05mol/L) 滴 定 ,注意 保持 滴定 过 程 中 的 pH 值 为 11， 
滴定 至 紫色 开始 消 褪 ,加 乙醇 50ml, 继 续 滴定 至 紫 蓝 色 消 失 ， 


”并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 氧化 刍 滴定 液 


(0. 1mol/L) 相 当 于 9. 606mg 硫酸 盐 (SO,), 按 无 水 物 计算 , 含 
硫酸 盐 应 为 32.0% 一 37.0%，。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 12. 0%。 

小 诺 老 素 组 分 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 (pH 值 范 围 为 0.8 一 8.0); 以 0,.2mol/L 三 
所 醋酸 -甲醇 (94 : 6) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 0. 6ml; 用 蒸 
发 光 散 射 检测 器 检测 (参考 条 件 :漂移 管 温度 110C , 载 气 
流速 为 每 分 钟 2. 8L) 。 分 别称 取 庆 大 霉 素 Cs 对 照 品 与 小 
诺 霉 素 标准 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 
0. 2mg 的 溶液 , 量 取 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 庆 
大 霉 素 C 峰 和 小 诺 霉 素 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 “” 取 小 诺 霉 素 标准 品 适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 水 淤 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 小 诺 霉 素 0. 2mg、0. 5mg 和 
1. 0mg 的 溶液 ,作为 标准 品 溶液 (1)、(2)、(3)。 精 密 量 取 上 述 
三 种 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,以 标准 
品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 峰 面积 的 对 数值 计算 线性 回归 方 
程 ,相关 系数 (7) 应 不 小 于 0.99; 另 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 小 诺 霉 素 0. 5mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 , 同 法 测定 ,用 线性 回归 方程 计算 供 试 品 


1 
中 Czo Ra N;O; 的 含量 ,换算 成 Czo Ha Ns O12 本 了 So， 的 
含量 , 按 无 水 物 计算 ,应 不 低 于 85.0%。(Czo Ha NsO; 。 
2 二 HSO: Cw Hu NsO; 为 1: 0.6540)。 


炽 灼 残 温 不 得 过 0.5% (通则 0841) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 小 
诺 霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ,加 灭 菌 水 定量 制 成 每 
lml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检定 法 (通则 
1201) 测 定 。 可 信 限 率 不 得 大 于 7%。1000 小 诺 霉 素 单位 相 
当 于 lmg 小 诺 霉 素 。 

【类 别 】 氨基 糖苷 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 ,干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 硫 酸 小 诺 霉 素 口服 溶液 
片 〈3) 硫 酸 小 诺 霉 素 注 射 液 


(2) 硫 酸 小 诺 霉 素 
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硫酸 小 诺 霉 素 口 服 溶液 中 国药 典 2015 年 版 
硫酸 小 诺 霉 素 口服 溶液 硫酸 小 诺 老 素 注射 液 


Liusuan Xiaonuomeisud Koufurongye 


Micronomicin Sulfate Oral Solution 


本 品 含 硫酸 小 诺 霉 素 按 小 诺 霉 素 计算 ,应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 几乎 无 色 至 黄色 澄清 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 硫酸 小 诺 霉 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 
同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5~5.5( 通 则 0631)。 

小 诺 颖 素 组 分 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 小 诺 钴 素 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 
硫酸 小 诺 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 按 标 示 量 计算 , 含 
Ca Hai NsO? 的 量 应 不 少 于 81.0% 。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123)。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 灭 菌 水 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 硫 酸 小 诺 霉 素 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 1 

【贮藏 】 


同 硫酸 小 诺 霉 素 。 
10ml : 80mg(8 万 单位 ) 
密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


硫酸 小 诺 霍 素 片 
Liusuan Xiaonuomeisu Pian 


Micronomicin Sulfate Tabiets 


品 含 硫酸 小 庄 霉 素 按 小 诺 霉 素 计 算 , 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 


《性状 太 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 白色 
至 微 黄色 。 
【鉴别 】 了 到 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 硫酸 小 诺 霉 素 


25mg) ,加 水 5ml 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 硫酸 小 诺 霉 素 项 下 的 
监 别 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 小 诺 蜂 素 组 分 ”精密 称 取 本 品 细 粉 适量 ,加 
水 振 揪 使 硫酸 小 诺 霉 素 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 小 诺 霉 素 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 硫酸 小 诺 考 率 项 下 的 方法 测定 , 按 标 示 量 计算 , 含 
Czo Ha Ns Os 的 量 应 不 少 于 81.0%。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 灭 菌 水 振 摇 使 硫酸 小 
诺 霉 素 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 ， 
照 硫酸 小 诺 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 小 诺 霉 素 。 

【规格 〗 40mg(4 万 单位 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 
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Micronomicin Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 小 诺 霉 素 的 灭 菌 水 溶液 。 含 硫酸 小 诺 霉 素 按 
小 诺 霉 素 计算 ,应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 或 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗】 取 本 品 , 照 硫酸 小 诺 霉 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 
同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.5 一 7.5( 通 则 0631) 。 

颜色 ”本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

小 诺 露 素 组 分 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 小 诺 霉 素 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 
硫酸 小 诺 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 按 标示 量 计 算 , 含 
Czo Ha N; O; 的 量 应 不 少 于 81.0%。 

细菌 内 毒素 ”到 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 小 
诺 霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 灭 菌 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 硫酸 小 诺 霉 素 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 硫酸 小 诺 霉 素 。 

{规格 】 (1)lml : 30mg(3 万 单位 ) 
万 单位 》 (3)2ml : 80omg(8 万 单位 ) 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(2)2ml : 60mg(6 


硫酸 长 春 地 辛 


Liusuan Changchundixin 


Vindesine Sulfate 


H2SO, 


Css Hss N;sO; 全 也， SO 852. 02 
本 品 为 3- 氨 基 碳 酰 -4- 去 乙酰 基 -3- 去 甲 氧 碳 酰 长 春 碱 的 
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硫酸 盐 。 按 干 燥 品 计算 , 含 Cs Hss NO 。 HSO， 应 为 


95.0%~103.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 块 状 物 或 粉 来 ;无 臭 ; 有 
引 湿 性 ; 遇 光 或 热 易 变 色 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1mg, 加 1%% 硫 酸 钱 铵 的 磷酸 溶 
液 1 滴 , 即 显 紫红 色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0.01mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 215nm 与 270nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1299 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 酸度 取 本 品 10mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 50mg, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比较, 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1Imjl 中 约 
含 Img 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 5 信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.5 售 
(1. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
3.5 倍 (3.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 50mg, 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 内 ，, 减 
压 干燥 24 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 10. 0%%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0, 02mol/L 磷酸 氢 二 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 6. 6)- 甲 醇 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 理 论 板 
数 按 硫酸 长 春 地 辛 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
liml 中 约 含 0.1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20l 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硫 酸 长 春 地 辛 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,冷冻 保存 。 

【制剂 】 注射 用 硫酸 长 春 地 辛 


号 注射 用 硫酸 长 春 地 六 


注射 用 硫酸 长 春 地 辛 


Zhusheyong Liusuan Changchundixin 


Vindesine Sulfate for Injection 


本 品 为 硫酸 长 春 地 辛 的 无 菌 冻 干 品 。 含 硫酸 长 春 地 
辛 (CGss Hss NsO ， HSO ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 
湿性 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 , 照 硫酸 长 春 地 辛 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) (4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 tml 中 
约 含 硫酸 长 春 地 辛 1mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 
应 为 3. 5 一 5.5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1 瓶 ,加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 溢 
清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 
更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
硫酸 长 春 地 辛 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 硫酸 长 春 地 
辛 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0% ) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主峰 面积 的 5 倍 (5.0%)。 

含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 硫 
酸 长 春 地 辛 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 60EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 硫酸 长 春 地 辛 0. 1mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,依法 检 
查 ( 通 则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 硫酸 长 春 地 辛 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 硫酸 长 春 地 辛 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 瓶 的 含 
量 ,并 求 得 10 瓶 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 长 春 地 辛 。 

【规格 〗 (1)1mg (2)4mg 

【贮藏 》 遮光 ,密闭 ,在 冷 处 保存 。 


本 品 为 白色 的 玻 松 状 固体 或 无 定形 固体 ;有 引 
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硫酸 长 春 新 碱 
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硫酸 长 春 新 碱 


Liusuan Changchunxinjian 


Vincristine Sulfate 


,HSO4 


人 和 oo 
8 CE 
Cue Hss NiO1o»* Hs SO, 923. 04 
本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 Cu Hse Ni1O1。， HSOs 应 为 


95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 3 引 
湿性 ; 遇 光 或 热 易 变 黄 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 或 三 氯 甲 烷 中 溶解 ,在 乙醇 中 
微 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. lmg, 加 1% 硫酸 饥 外 的 磷酸 溶 
液 2~3 滴 , 即 显 蓝 色 ; 放 置 后 渐变 为 紫 墓 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 480 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 10mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.5 一 4. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 50mg, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 高 浓度 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 低 浓度 
供 试 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 辛 烷 基 
硅烷 键 合 硅 胶 ( 粒 度 5um) 为 填充 剂 , 取 二 乙 胺 15ml, 加 水 
985ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 7.5, 为 流动 相 A, 甲 醇 为 流动 相 
B, 按 下 表 程序 梯度 洗 脱 ,流速 约 为 每 分 钟 2ml, 检 测 波 长 为 
297nm。 取 硫酸 长 春 新 碱 和 硫酸 长 春 碱 适量 ,加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 各 含 lmg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 
仪 , 硫 酸 长 春 新 碱 的 保留 时 间 约 为 14 分 钟 ,硫酸 长 春 新 碱 峰 
与 硫酸 长 春 碱 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 分 别 取 20pl 低 浓 度 与 
高 浓度 供 试 品 溶液 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,测量 峰 面 
积 , 按 下 列 公式 计算 。 


» 1312 。 


(1) 最 大 杂质 量 不 得 大 于 2. 0%。 
ni 


最 大 杂质 量 ( 闪 ) 一 六 二 255 天 
(2) 有 关 物 质 总 量 不 得 大 于 5. 0%。 


X100% 


rt 


有 关 物 质 总 量 (%) 一 一 二 7 X100% 
式 中 六 为 除 溶剂 峰 外 高 浓度 供 试 品 溶液 中 最 大 杂质 的 峰 


面积 ; 
r: 为 除 溶剂 峰 以 外 高 浓度 供 试 品 溶液 中 所 有 有 关 物 质 
的 峰 面积 的 和 ; 
r, 为 低 浓 度 供 试 品 溶液 中 的 长 春 新 碱 峰 面积 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 38 62 
12 38 62 
27 8 92 
29 38 62 
34 38 62 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 减 压 干燥 2 小 时 , 减 失 重量 
不 得 过 10.0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 297nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cie Hse NiOi。， HoSO; 的 吸收 系数 (Ei%) 为 177 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


抗 肿瘤 药 。 
注射 用 硫酸 长 春 新 碱 


注射 用 硫酸 长 春 新 碱 
Zhusheyong Liusuan Changchunxinjian 


Vincristine Sulfate for Injection 


本 品 为 硫酸 长 春 新 碱 的 无 菌 冻 干 品 。 含 硫酸 长 春 新 碱 
(Cs Hse NsO1。，H; SO ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 朴 松 状 或 无 定形 固体 ; 
有 引 湿性 ; 遇 光 或 热 易 变 黄 。 

《鉴别 】 取 本 品 , 照 硫酸 长 春 新 碱 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 
试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1 瓶 ,加 水 5ml 溶解 后 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 6. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 硫酸 长 春 新 碱 lmg 的 溶液 ,作为 高 浓度 供 试 品 溶液 。 照 硫 
酸 长 春 新 碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ,最 大 杂质 量 不 得 大 于 
2.0% ,有 关 物 质 总 量 不 得 大 于 5. 0% 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6.0%。 


中 国药 典 2015 年 版 po 注射 用 硫酸 长 春 碱 
含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 ,应 (4) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 


符合 规定 (通则 0941) 。 

细菌 内 毒素 ”上 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)， 
酸 长 春 新 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 30EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
0. Img 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 
符合 规定 。 

其 他 应 

【含量 测定 】 


每 lmg 硫 


合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
到 本 品 10 瓶 ,分 别 加 甲醇 1ml 使 内 容 物 溶 


解 , 并 定量 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 多 次 洗 次 容器 , 洗 液 并 


人 量 瓶 中 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 硫酸 长 春 新 碱 合 量 测定 项 下 
的 方法 测定 ,计算 每 瓶 的 含量 ,并 求 得 10 瓶 的 平均 含量 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 长 春 新 碱 。 

【规格 】 1msg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 冷 处 保存 。 


硫酸 长 春 碱 
Liusuan Changchunjian 


Vinblastine Sulfate 


QH CH; 


a / 


, HSO, 


Cas Hss NO 。 


H;SO, 909. 06 
本 品 按 干燥 品 计算 , 含 Cu H:SO， 应 为 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结 
湿性 ; 遇 光 或 热 易 变 黄 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 或 三 氯 甲烷 中 溶解 ,在 乙醇 中 极 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 0. 1mg, 加 1% 硫酸 刨 锌 的 磷酸 溶液 
1 一 2 滴 , 即 显 紫 红色 至 暗 紫 红色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 215nm 与 264nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 481 
图 ) 一 致 。 


Hss NO ， 


晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 


【检查 】 酸度 取 本 品 15mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 50mg, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 (1) ;精密 量 取 
lml, 置 25ml 量 产 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 
(2) 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烧 基 硅烷 键 
合 硅胶 (粒度 5pm) 为 填充 剂 ,以 二 乙 胺 溶液 ( 取 二 乙 胺 14ml， 
加 水 986ml, 混 匀 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 7.5)- 乙 哺 -甲醇 (32 : 
14 : 54) 为 流动 相 , 检 测 波 长 262nm, 柱 温 30"C。 取 硫酸 长 春 
碱 与 硫酸 长 春 新 碱 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 各 约 含 
0. 4mg 的 溶液 , 取 200pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,硫酸 
长 春 碱 峰 与 硫酸 长 春 新 碱 峰 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 (1) 与 供 试 品 溶液 (2) 各 200pl, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 售 , 测 量 峰 面积 , 按 
下 列 公 式 计算 。 

(1) 单 个 杂质 


单个 杂质 (%) 一 


不 得 大 于 1.0%。 


x 100% 


ni 
ri 25r, 
(2) 杂 质 总 量 不 得 大 于 3.0%。 


质 总 量 (%) = 


2 x 100% 


式 中 六 为 除 溶 剂 峰 外 供 试 品 溶液 (1) 中 单个 杂质 峰 面 积 ; 
r 为 除 溶剂 峰 外 供 试 品 溶液 (1) 中 杂质 峰 面 积 的 和 ; 
r, 为 供 试 品 溶液 (2) 中 硫酸 长 春 碱 峰 的 峰 面积 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 80 它 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 12. 0% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 5mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
精密 加 水 5ml 溶解 后 , 随 振 摇 随 加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 10ml, 置 另 一 50ml 量 瓶 中 ,再 加 无 水 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 264nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cu Hss N;O，，HzSOs 的 吸收 系数 
(El%) 为 179 计算 , 即 得 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 这 光 , 密 封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 硫酸 长 春 碱 


注射 用 硫酸 长 春 碱 


Zhusheyong Liusuan Changchunjian 


Vinblastine Sulfate for Injection 


. 本 品 为 硫酸 长 春 碱 的 无 菌 冻 干 品 。 含 硫酸 长 春 碱 
(Cu Hss N,O，， HSO, ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110. 0%。 


* 1313 。 


【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 朴 松 状 或 无 定形 国体 ; 
有 引 湿性 ; 遇 光 或 热 易 变 黄 。 

【鉴别 】 到 本 品 , 照 硫酸 长 春 碱 项 下 的 鉴别 (1)、(2)、(4) 
项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1 瓶 ,加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 5。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 80YC 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 15. 0%( 通 则 0831)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶 斌 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
lmg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 水 10ml 使 内 容 物 
溶解 并 定量 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 分 次 洗涤 容 
器 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,各 精密 量 取 
5ml, 置 另 一 50ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 264nm 的 波长 处 
分 别 测 定 吸 光度 , 按 CeHssN OH:SO 的 吸收 系数 
(Ei%) 为 179 计算 每 瓶 的 含量 ,并 求 得 10 瓶 的 平均 含量 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 硫酸 长 春 碱 。 
1I0mg 


硫酸 巴 龙 夫 素 


Liusuan Baiongmeisu 


Paromomycin Suifate 


Czs Has Ns Oi » nH; SO 
本 品 为 0-2- 氨 基 -2- 赔 氧 -a-DD- 葡 吡 顺 糖 基 -(1->4)-O-[O- 
。 1314 。 


养 奖 分 美 
充 ouryuo. Com 
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2,6- 二 氨基 -2,6- 二 脱氧 -8L- 艾 吡 陋 糖 基 -(1 一 3)-B-D- 核 叶 喃 
糖 基 -(1-5)]-2- 脱 氧 -D- 链 霉 胶 硫 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 ,每 
lmg 的 效 价 不 得 少 于 700 巴 龙 替 素 单位 。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 粉末 ;无 臭 ; 引 湿性 极 
强 , 遇 光 易 变色 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 .乙醇 .丙酮 或 乙酸 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
iml 中 含 约 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 50" 至 十 55°。 

《鉴别 】 (1) 取 本 品 与 巴 龙 备 素 标准 品 , 分 别 加 水 制 成 每 
lmi 中 约 含 20mg 的 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 HH 薄 层 板 上 ,以 
50% 甲 醇 ( 含 氢化 钠 1. 5%)- 浓 氮 溶 液 (100 : 8) 为 展开 剂 , 展 
开 , 上 景 干 ,于 105 人 干燥 , 放 冷 , 喷 以 节 三 酮 的 吡啶 水 溶液 ( 取 节 
三 酮 0. 5g, 加 40%% 吡 啶 溶液 100ml 使 溶解 )。 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶液 的 主 斑点 的 位 置 和 颜 
色相 同 。 

(2) 在 巴 龙 霉 素 组 分 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 湾 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 483 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 5。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 7.0%%( 通 则 0831)。 

巴 龙 者 素 组 分 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (pH 值 范围 为 约 1.0 一 7.5); 以 0.2molL 三 握 柄 
酸 - 乙 且 (90 : 10) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 0. 6ml; 用 蒸发 光 散 
射 检 测 器 检测 (参考 条 件 : 漂 移 管 温度 为 100C , 载 气流 速 为 
每 分 钟 3. 0L) 。 取 巴 龙 霉 素 标准 品 适 量 , 加 0.2mol/L 三 
所 醋酸 - 乙 有 睛 (80 : 20) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 5mg 
的 溶液 , 取 20p1 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 巴 龙 霉 素 峰 
的 拖 尾 因子 应 不 大 于 1.5, 巴 龙 霉 素 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 巴 龙 霉 素 标准 品 适 量 , 精 密 称 定 ,分别 加 水 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 巴 龙 霉 素 0. 7mg .0. 5mg 和 
0. 2mg 的 溶液 作为 标准 品 溶液 (1)、(2)、(3)。 精 密 量 取 上 述 
三 种 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,以 标准 
品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 的 主峰 面积 的 对 数值 计算 线性 回 
归 方 程 ,相关 系数 (r) 应 不 小 于 0.99; 另 取 本 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 巴 龙 霉 素 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 同 法 测定 ,用 线性 回归 方程 计算 供 
试 品 中 巴 龙 霉 素 的 含量 。 按 于 爆 品 计算 , 含 Ca Hss Ns Ow 不 得 
少 于 70.0%。 
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【含量 测定 〗 精密 称 取 本 品 适 量 , 加 灭 菌 水 定量 制 成 
每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗生素 微生物 检定 法 
(通则 1201) 测 定 。1000 巴 龙 霉 素 单 位 相当 于 lmg 巴 
龙 霉 素 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


氨基 糖苷 类 抗生素 。 
遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
硫酸 巴 龙 霉 素 片 


硫酸 巴 龙 霉 素 片 


Liusuan Balongmeisu Pian 


Paromomycin Sulfate Tablets 


本 品 含 硫酸 巴 龙 霉 素 按 巴 龙 霉 素 计 算 , 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 片 或 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 
显 白色 至 微 黄色 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 (如 为 糖衣 片 ,应 先 除 去 糖 
衣 ) ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 巴 龙 霉 素 20mg 的 溶液 , 振 摇 , 使 
硫酸 巴 龙 霉 素 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 照 硫酸 巴 龙 霉 素 项 下 的 鉴别 
(1) 4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 ( 压 制 片 ) 应 在 30 分 钟 内 崩 解 外 ,应 
符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 巴 龙 霉 素 0.25g); 如 为 糖衣 片 , 取 4 片 ,全 部 研 
细 。 加 灭 菌 水 , 振 播 使 硫酸 巴 龙 霉 素 溶解 ,并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1000 单位 的 悬 液 , 播 匀 ，, 静 置 ,精密 量 取 上 清 液 适 
量 , 照 硫酸 巴 龙 霉 素 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 硫酸 巴 龙 霉 素 。 

【规格 】 (1)0. 1g(10 万 单位 ) (2)0. 25g(25 万 单位 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


硫酸 双 有 愤 屈 唆 


Liusuan Shuangjingqugin 


Dihydralazine Sulfate 


|， ,HSOu 2 上 HO 


Cs Hio Ne »* Hz SO, +。 2 去 Hi0 333. 32 


本 品 为 1,4- 双 肝 基 -2,3- 二 氮 杂 蔡 的 硫酸 盐 二 售 半 水 合 
物 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs HioN。。 HzSO, 不 得 少 于 98. 0%。 


i 
养 荀 分 美 
铅 ouryao. com 


硫酸 双 肝 届 中 


【性 状 】 
色 粉 未 ;无 自 。 

本 品 在 沸水 中 略 溶 ,在 水 或 乙醇 中 微 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 滴定 后 的 溶液 , 滤 过 ,沉淀 
用 水 洗 净 ,在 105\C 干燥 后 ,依法 测定 (通则 0612), 熔 点 为 
150~156°C 。 

(2) 本 品 的 饱和 水 溶液 , 遇 碱 性 碘 化 汞 钾 试 液 , 即 显 棕 黑 
色 ; 遇 三 氧化 铁 试 液 , 即 显 蓝 色 。 

(3) 本 品 的 饱和 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 游离 讲 ” 取 本 品 2. omg, 加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 取 5ml, 加 临 用 新 制 的 对 二 所 
基 莱 甲醛 溶液 ( 取 对 二 甲 氨 基 茶 甲 醋 0. 2g, 溶 解 于 盐酸 60ml 
与 水 40ml 的 混合 液 中 )4ml, 放置 3 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 450nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 
过 0.05。 

有 关 物 质 “” 取 本 品 适 量 , 加 0. 6% 醋 酸 溶 液 溶解 并 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 稀释 液 ( 取 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 50mg, 加 流动 
相 100ml 使 溶解 ) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 (1); 精 密 
量 取 对 照 溶液 (1)1ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 稀释 液 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶液 (2) 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 
验 , 用 所 基础 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 缓冲 溶液 ( 取 十 二 烧 基 
硫酸 钠 1. 44g 与 省 化 四 丁 基 贸 0. 75g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 
0. 05molL 硫酸 溶液 调节 pH 值 至 3. 0)- 乙 有 睛 (78 : 22) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 双 脐 届 嗪 峰 计 算 不 低 于 
2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 (1) 与 对 照 溶液 (2) 各 
20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 峰 面积 大 于 
对 照 溶液 (2) 主 峰 面积 的 3 们 (0.3%) , 且 小 于 对 照 溶液 (1) 
主峰 面积 (2.0%) 的 色谱 峰 不 得 多 于 1 个 ,其 他 单个 杂质 的 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 (2) 主峰 面积 的 3 倍 (0. 3%) ,其 他 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 (2) 主 峰 面积 的 5 信 
(0; 5%)。 

干燥 失重 取 本 品 ,在 80'C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 应 
为 12.0% 一 15.0 闻 (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 “不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 与 盐酸 
溶液 (1 一 2)10ml, 微 热 使 溶解 , 放 冷 至 室温 , 照 永 停 滴定 法 ( 通 
则 0701) ,用 亚 硝酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 亚 硝 酸 
钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 14. 4lmg 的 Cs HoNs * HsSO,。 

【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 硫酸 双 腹 届 嗪 片 


本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ,无 水 物 为 黄 


。 131S 。 


琉 酸 双 腹 届 唆 片 


中 国药 典 2015 年 版 


硫酸 双 脖 屈 嗪 片 


Liusuan Shuangjingquqin Pian 
Dihydralazine Sulfate Tablets 

本 品 含 硫酸 双 肝 届 趴 按 Cs Hio。N。。 HzSOs 计 , 应 为 标示 
量 的 90.0% 一 110.0%。 

性状】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 至 微 黄色 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 硫酸 双 腓 届 趴 25mg), 加 水 20ml, 振 摇 使 硫酸 双 有 讲 届 嗪 
溶解 , 滤 过 ,滤液 照 硫酸 双 肝 屈 嗪 项 下 鉴别 (2)、(3) 项 试验 , 显 
相同 的 反应 。 

〈2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 硫酸 双 脐 屈 
嗪 50mg) ,加 水 20ml 与 稀 盐酸 3ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 加 过 
量 的 0. 1mol/L 亚 硝酸 钠 溶 液 , 即 产生 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 用 
水 洗涤 ,在 105C 干 燥 后 ,依法 测定 (通则 0612), 熔 点 
为 148 一 156C 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 40 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 硫酸 双 肝 屈 虹 0. 2g), 照 硫酸 双 腊 届 嗪 含量 测定 
项 下 的 方法 ,依法 测定 。 每 1ml 亚 硝酸 钠 滴定 液 4(0. 1mol/L) 
相当 于 14. 41mg 的 Cs HioNe。H2zSO, 。 

【类别 】【 贮 藏 3 辐 硫酸 双 肝 届 叶 。 

【规格 】 按 Cs Ho Ne ， H:SO， 计 
(2)25mg 


(1) 12. 5mg 


硫酸 卡 那 霉 素 


Liusuan Kanameisu 


Kanamycin Sulfate 


0O、 HO 
OH 


OH 0 
< > 
NH, 
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Cis Hss Ns Ou * nH; SO 
本 品 为 0-3- 氮 基 -3- 脱 氧 -a-D- 葡 吡 喃 糖 基 -(1 一 6)-O-[6- 
氨基 -6- 脱 氧 -a -D- 葡 吡 喃 糖 基 -(1 一 4)]-2- 脱 氧 -D- 链 考 胺 硫酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 卡 那 霉 素 (Cue Hie NsOu) 不 得 少 
于 67.0%。 
【性 状 】 


。 1316 。 


本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿性 。 


本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 .丙酮 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 102" 至 十 110”。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 lmg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 0.2% 
意 酮 的 硫酸 溶液 4ml, 在 水 浴 中 加 热 15 分 钟 ,冷却 , 即 显 蓝 
紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 484 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 3g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 8. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 1.7g, 分 别 加 
水 5ml 溶 解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 海 浊 ,与 1 号 浊 度 标 
准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄 
色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 深 。 

卡 那 露 素 B 称 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 卡 那 霉 素 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 卡 那 霉 素 0. 04mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 
0 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 卡 那 霉 素 B 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (2. 0%)。 

硫酸 盐 取 本 品 约 0.18g, 精 密 称 定 ,加 水 100ml 使 溶解 ， 
加 浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 11 后 ,精密 加 入 氢化 钢 滴 定 液 
(0. 1mol/L)10ml、 醚 紫 指 示 液 5 滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 
液 (0. 05mol/L) 滴 定 ,注意 保持 滴定 过 程 中 的 pH 值 为 11, 滴 
定 至 紫色 开始 消 褪 ,加 乙醇 50ml, 继 续 滴定 ,至 蓝 紫 色 消 失 ， 
并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 氧化 钢 滴 定 液 
(0. Imol/L) 相 当 于 9. 606mg 的 硫酸 盐 (SO, ) 。 本 品 含 硫酸 盐 
按 干燥 品 计算 应 为 23. 0 中 一 26.0%% 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 .3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 4.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.5%%( 通 则 0841)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 img 卡 
那 霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 40EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适量 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 另 取 装 量 10ml 的 
0. 5% 葡 萄 糖 肉 汤 培养 基 6 管 ,分 别 加 每 1ml 中 含 本 品 30mg 
的 溶液 0.25 一 0. 5ml,3 管 置 30 一 35 邓 培养 , 另 3 管 置 20 一 
25C 培 养 , 应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 2molL 三 气 醋 酸 溶 液 -甲醇 (95 : 5) 为 流动 
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相 ; 用 蒸发 光 散 射 检 测 器 检测 (参考 条 件 :漂移 管 温度 110Y ， 
载 气 流量 为 每 分 钟 3. 0L) 。 分 别称 取 卡 那 霉 素 对 照 品 与 卡 那 
霉 素 B 对照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 各 约 含 80pg 
的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 卡 那 霉 素 峰 与 卡 那 霉 
素 BB 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 5. 0。 

测定 法 取 卡 那 霉 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 卡 那 竹 素 0.10、0.15、 
0. 20mg 的 溶液 。 精 密 量 取 上 述 三 种 溶液 各 20j1 分 别 注 入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,以 对 照 品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相 
应 的 峰 面积 对 数值 计算 线性 回归 方程 ,相关 系数 (7) 应 不 小 
于 0.99; 另 收 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 Iml 中 约 含 卡 那 霉 素 0.15mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 同 法 测定 。 用 回归 方程 计算 供 试 品 中 Cis Hs NiOu 的 
含量 。 

f 类别 〗 氨基 糖苷 类 抗生素 。 

【贮藏 】 严 封 , 在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 硫 酸 卡 那 霉 素 注射 液 
眼 液 〈3) 注 射 用 硫酸 卡 那 霉 素 


〈2) 硫 酸 卡 那 霉 素 滴 


硫酸 卡 那 霉 素 注射 液 


Liusuan Kanameisu Zhusheye 


Kanamycin Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 卡 那 霉 素 的 灭 菌 水 溶液 。 按 卡 那 霉 素 
(Cis Hse NO ) 计 算 ,应 为 标示 量 的 90.0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄色 或 淡 黄 绿色 的 澄明 
液体 。 
【鉴别 】 取 本 品 , 照 硫酸 卡 那 霉 素 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 和 
(4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 7.5( 通 则 0631) 。 

颜色 ”本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

卡 那 老 素 B 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 卡 那 霉 素 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 硫酸 卡 
那 霉 素 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 卡 那 霉 素 B 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (4.0%)。 

细菌 内 毒素 照 硫酸 卡 那 霉 素 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 稀释 后 , 照 硫酸 卡 那 霉 素 项 下 
的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 照 硫酸 卡 那 霉 素 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 卡 那 霉 素 。 

【规格 】 2ml : 0. 5g( 按 Cis HaN4O 计 ) 


区 全 
养 落 分 糯 
Wi 各 ouryao. co 


注射 用 硫酸 卡 那 霉 素 


【贮藏 】 密闭 保存 。 


硫酸 卡 那 霉 素 滴 眼 液 


Liusuan Kanameisu Diyanye 


Kanamycin Sulfate Eye Drops 


本 品 含 硫酸 卡 那 霉 素 按 卡 那 霉 素 (Cis He Ni O14) 计算 ,应 
为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%% 。 

本 品 可 加 适量 的 防腐 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 或 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 了】 取 本 品 , 照 硫酸 卡 那 霉 素 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 和 
(4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0~7.0 (通则 0631)。 

颜色 ”本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 3 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

渗透 压 摩 尔 浓 度 渗透 压 摩 尔 浓 度 应 为 260 一 
320mOsmol/kg( 通 则 0632) 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 15mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 硫酸 卡 那 霉 
素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 卡 那 霉 素 。 

【规格 】 8ml : 40mg( 按 Cs Hse NO 计 ) 

【 喧 藏 ] 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


注射 用 硫酸 卡 那 霉 素 
Zhusheyong Liusuan Kanameisu 


Kanamycin Sulfate for Injection 


本 品 为 硫酸 卡 那 霉 素 的 无 菌 粉末 。 按 干燥 品 计算 , 含 
卡 那 霉 素 (Cs Hse NsO1 ) 不 得 少 于 65.0%; 按 平均 装 量 计 
算 , 含 卡 那 霉 素 (CsHseN4,Ol ) 应 为 标示 量 的 93.0%~ 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 照 硫酸 卡 那 霉 素 项 下 的 鉴别 (1)、(2)7 和 
(4) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 
如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

卡 那 老 素 了 B 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ,混合 均匀 ， 
加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 卡 那 霉 素 2mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 照 硫 酸 卡 那 霉 素 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
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液 色谱 图 中 , 卡 那 霉 素 B 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 信 (4.0%)。 
干燥 失重 ”到 本 上品 ,在 105C 和 干燥 3 小时, 减 失重 量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 
酸碱度 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 
法 检查 , 均 应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 , 照 硫酸 卡 那 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 】 同 硫酸 卡 那 霉 素 。 
【规格 】 按 Cis Hi NsOis 计 
【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


照 硫酸 卡 那 霉 素 项 下 的 方 


(1)0.5g (2)1g 


硫酸 亚 铁 
Liusuanyatie 


Ferrous Sulfate 


FeSO, . 7H:O 278.01 

本 品 含 FeSO,，7H;O 〇 应 为 98.5%~104.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 蓝 绿色 柱状 结晶 或 颗粒 ;无 臭 ; 在 干燥 
空气 中 即 风化 ,在 湿 空 气 中 即 迅 速 氧化 变质 ,表面 生成 黄 棕 色 
的 碱 式 硫 酸 铁 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

【鉴别 】 本 品 的 水 溶液 显 亚 铁 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 
(通则 0301)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.0 一 4.0。 

氯 化 物 取 本 品 2.5g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 稀 硫 酸 0. 5ml， 
加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 3. 3ml, 用 水 稀释 使 
成 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 03%)。 

碱 式 硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 新 沸 过 的 冷水 2ml 溶解 , 溶 
液 应 澄清 。 

锰 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 40ml 溶解 后 ,加 硝酸 10ml， 
置 水 滩 上 加 热 蒸 至 约 10ml, 加 过 硫酸 铵 0. 5g, 继 续 加 热 10 
分 钟 , 滴 加 5% 亚硫酸钠 溶液 约 15ml, 继续 加 热 至 无 二 氧 
化 硫 臭 气 产生 ,加 水 10ml、 磷 酸 5ml 与 高 碳酸 钠 0. 5g, 继 
续 加 热 1 分 钟 , 放 冷 ,加 水 至 50ml, 与 高 锰 酸 钾 滴 定 液 
(0. 02moML)1.0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0.1%)。 

高 铁 盐 取 本 品 5. 0g, 精 密 称 定 , 置 250ml 碘 瓶 中 ,加 盐 
酸 10mil 与 新 沸 的 冷水 100ml 的 混合 溶液 , 振 摇 使 溶解 ,加 碘 
化 钾 3g, 密 塞 , 摇 匀 ,在 暗 处 放置 5 分钟 ,立即 用 硫 代 硫酸 钠 滴 
定 液 (0. ImolL) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 0. 5ml, 继 
续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
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lml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 5.585mg 的 Fe。 
本 品 含 高 铁 盐 不 得 过 0. 5%。 

锌 盐 取 本 品 1.0g, 加 7molL 盐酸 溶液 10ml 溶解 后 ， 
加 30% 过 和 氧化 氨 溶 液 2ml, 置 水 浴 上 蒜 发 至 约 5ml, 放 冷 , 移 
至 分 液 漏斗 中 ,加 7mol/L 盐酸 溶液 约 15ml 分 次 洗涤 容器 ， 
洗 液 并 和 人 分 液 漏斗 中 ,用 甲 基 异 丁 基 甲 酮 ( 取 新 蒸馏 的 甲 基 
异 丁 基 甲 酮 100ml, 加 7mol/L 盐酸 溶液 1ml, 混 匀 ) 振 摇 提 取 
3 次 ,每 次 20ml, 水 层 置 水 浴 上 蒸发 至 约 一 半 体 积 , 放 冷 ,加 
水 适量 使 成 25ml, 精密 量 取 5ml, 置 25ml 纳 氏 比 色 管 中 ,加 
亚 铁 氰 化 钾 试 液 1ml, 加 水 适量 使 成 13ml, 摇 匀 , 放 置 5 分 
钟 , 如 发 生 浑浊 ,与 标准 锌 溶液 [精密 称 取 硫 酸 锌 (ZnSO,。 
7H2O)44mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ;精密 量 取 10ml 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
即 得 。 每 1ml 相当 于 10pg 的 Zn]10ml 加 7moML 盐酸 溶液 
2ml 与 亚 铁 氰 化 钾 试 液 1ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.05%)。 

冬 盐 ” 避 光 操作 。 取 本 品 1.0g, 置 烧杯 中 ,加 稀 硝 酸 
30mil, 置 水 浴 上 加 热 使 溶解 , 置 冰 浴 中 迅速 冷却 后 ,加 柠檬 酸 
钠 深 液 (1-~4)20ml 与 盐酸 羟 胺 溶液 1ml, 用 硫酸 或 浓 氮 溶液 
调节 pH 值 至 1. 8, 作 为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 标准 汞 溶液 
3ml, 加 稀 硝酸 30ml, 加 柠 榜 酸 钠 溶 液 (1>4)5ml 与 盐酸 羟 胺 
溶液 1ml, 用 硫酸 或 浓 氨 溶 液 调节 pH 值 至 1. 8, 作 为 对 照 溶 
液 。 将 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 分 别 转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 
双 硫 脓 提 取 溶 液 与 三 氧 甲烷 各 5mi 的 混合 溶液 提取 2 次 ， 
合并 三 氯 甲 烷 层 置 另 一 个 分 液 漏斗 中 ,加 盐酸 溶液 (1-2) 
10ml 振 摇 提取 , 静 置 分 层 , 分 取 酸 层 用 三 毛 甲 烷 3ml 洗 涤 ， 
弃 去 三 握 甲 烷 层 , 酸 溶 液 中 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 (1 一 
50)0. 1ml 与 6mol/L 醋酸 溶液 2ml, 混 匀 , 缓 缓 加 氨水 
5ml, 用 冷水 淋 洗 冷却 后 ,分 别 用 氨水 或 硫酸 调节 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 pH 值 至 1.8。 分 别 在 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 中 加 稀 双 硫 肪 提取 溶液 5. 0ml, 剧烈 振 摇 提 取 , 静 置 分 
层 , 供 试 品 溶液 三 毛 甲 煤层 所 显 颜色 与 对 照 溶液 比较 ,不 
得 更 深 (0. 0003%% ) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 7mol/L 盐酸 溶液 10ml 溶解 ， 
加 30% 过 氧化 气 溶 液 2ml, 置 水 浴 上 蒸发 至 约 5ml, 放 冷 , 移 至 
分 液 漏斗 中 ,用 7mol/L 盐酸 溶液 10ml 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 
人 分 液 漏 斗 中 ,用 甲 基 异 丁 基 甲 酮 ( 取 新 蒸 馅 的 甲 基 异 丁 基 四 
酮 100ml, 加 7mol/L 盐酸 溶液 1ml, 混 匀 ) 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 水 层 置 水 浴 上 加 热 20 分 钟 , 放 冷 , 加 酚 栈 指示 液 1 滴 ， 
并 滴 加 浓 氨 试 液 至 溶液 显 淡 红 色 , 再 加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%% ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 稀 硫酸 与 新 沸 
过 的 冷水 各 15ml 溶解 后 ,立即 用 高 锰 酸 钾 滴 定 液 
(0. 02mol/L) 滴 定 至 溶液 显 持续 的 粉红 色 。 每 lml 高 锰 酸 钾 
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硫酸 亚 铁 缓 释 片 


滴定 液 (0. 02mol/L) 相 当 于 27. 80mg 的 FeSO, ， 7H;O 〇 。 
【类 别 】 抗 贫血 药 。 
贮藏】 密封 保存 。 


【制剂 〗 (1) 硫酸 亚 铁 片 (2) 硫 酸 亚 铁 缓 释 片 


冬 盐 检查 方法 中 各 种 溶液 的 配制 方法 


标准 汞 溶液 的 制备 ”精密 称 取 二 氢化 汞 135.4mg, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 0. 5mol/L 硫酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 贮备 液 ( 每 lml 相当 于 lmg 的 Hg)。 临 用 前 ,精密 量 取 贮 
备 液 5mlj, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.5mol/L 硫酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ;再 精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 5mol/L 硫 
酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 义 , 即 得 (每 lml 相当 于 lug 的 Hg ) 。 

盐酸 羟 胺 溶液 ” 取 盐 酸 羟 胺 20g 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 
65ml 使 溶解 ,加 磨 香 草 酚 蓝 指示 液 5 滴 , 滴 加 氨水 至 显 黄 色 ， 
加 二 乙 基 二 硫 代 氨基 甲酸 钠 溶液 (1-~25)10ml, 混 匀 ,放置 5 
分 钟 ;加 三 氯 甲烷 10 一 15ml 提取 , 弃 去 三 氯 甲 烷 层 ,水 溶液 中 
滴 加 3mol/L 盐酸 溶液 至 粉红 色 ( 必 要 时 , 补 加 魔 香 草 酚 蓝 指 
示 液 1~-2 滴 ), 用 水 稀释 至 100ml, 即 得 。 

双 硫 腔 提 取 溶 液 ” 取 双 硫 脉 30mg, 加 三 氯 甲烷 1000ml 
溶解 ,加 乙醇 5ml, 摇 匀 , 置 冰箱 中 保存 。 临 用 前 ,用 二 分 之 一 
体积 的 1% 硝 酸 溶液 提取 , 弃 去 酸 液 后 使 用 。 

稀 双 硫 脓 提取 溶液 ” 临 用 前 , 取 双 硫 脉 提取 溶液 5ml, 加 
三 氯 甲烷 25ml, 播 匀 , 即 得 。 


硫酸 亚 铁 片 


Liusuanyatie Pian 


Ferrous Sulfate Tablets 


本 品 含 硫酸 亚 铁 (FeSO, .7H;:O) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 包 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 淡 蓝 绿色 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 于 硫 
酸 亚 铁 0. 2g) ,加 稀 盐 酸 1 滴 与 水 20ml, 振 摇 使 硫酸 亚 铁 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 显 亚 铁 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 高 铁 盐 ” 取 本 品 20 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐 
酸 10ml 与 新 沸 过 的 冷水 100ml 的 混合 溶液 适量 , 振 摇 使 硫酸 
亚 铁 溶 解 ,加 上 述 混合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 干燥 滤纸 迅 
速 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 50ml, 置 250ml 碘 瓶 中 ,加 碘化钾 
3g, 密 塞 , 摇 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 ,立即 用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 
(0. lmol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 0. 5ml, 继续 滴 
定 至 蓝 色 消 失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 硫 
代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 5. 585mg 的 Fe。 本 品 含 


高 铁 盐 不 得 过 标示 量 的 0. 5%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 铁 标准 溶液 适量 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 分 别 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 3pg,4pg 
与 5pyg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0406 第 一 法 ), 在 248.3nm 的 波长 处 测定 。 计算 每 片 
(FeSO,。7H2O 〇 ) 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 稀 硫 酸 
60ml 与 新 沸 过 的 冷水 适量 , 振 摇 使 硫酸 亚 铁 溶解 ,用 新 沸 过 
的 冷水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 干燥 滤纸 迅速 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 30ml, 加 邻 二 氮 菲 指示 液 数 滴 , 立 即 用 硫酸 久 滴 定 液 
(0. 1mol/I) 滴 定 。 每 1ml 硫酸 钱 滴 定 液 (0. lmolL) 相 当 于 
27. 80mg 的 FeSO,。7H2O。 

【类 别 】 同 硫酸 亚 铁 。 

【规格 】 0. 3g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


硫酸 亚 铁 组 释 片 
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本 品 含 硫酸 亚 铁 (FeSO， 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 包 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 淡 
蓝 绿色 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 于 硫 
酸 亚 铁 0. 2g) ,加 稀 盐 酸 1 滴 与 水 20ml, 振 播 使 硫酸 亚 铁 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 显 亚 铁 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 高 铁 盐 ， 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 
硫酸 亚 铁 0. 45g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 10ml 与 
新 沸 过 的 冷水 100ml 的 混合 溶液 适量 ,超声 约 60 分 钟 使 高 铁 
盐 溶 解 ,加 上 述 混合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 
清 液 50ml, 置 250ml 碘 瓶 中 ,加 碘化钾 3g, 密 塞 , 摇 匀 ,在 暗 处 放 
置 5 分 钟 ,立即 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.01mol/L) 滴 定 ,至 近 终 
点 时 ,加 淀粉 指示 液 0. 5ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消 失 , 并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 01mol/L) 相 
当 于 0. 5585mg 的 Fe。 本 品 含 高 铁 盐 不 得 过 标示 量 的 0. 5%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0. Imol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,在 2 小 时 .6 小 时 分 别 取 溶 液 10ml, 滤 
过 ,并 即时 在 操作 容器 中 补充 0. lmol/L 盐 酸 溶液 10ml, 精 密 
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量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1ImolL 盐酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 铁 标准 溶液 适量 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 分 别 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2pg、 
4ng、6p8g 与 10ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 光 
光度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 248. 3nm 的 波长 处 测定 。 计 算 
每 片 (FeSO,。7H:O) 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 2 小 时 .6 小 时 
的 溶出 量 应 分 别 相 应 为 标示 量 的 20%~40% 和 50% ~~75%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 硫酸 亚 铁 1. 35g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 稀 硫 酸 
30ml 与 新 沸 过 的 冷水 适量 , 密 塞 振 摇 6 小 时 以 上 使 硫酸 亚 铁 
溶解 ,用 新 沸 过 的 冷水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 
液 50ml, 加 邻 二 氮 菲 指示 液 数 滴 , 立即 用 硫酸 乌 滴 定 液 
(0. Imol/L) 滴 定 。 每 1ml 硫酸 锅 滴 定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
27. 80mg 的 FeSO, .7H:O。 

【类 别 〗 同 硫酸 亚 铁 。 

【规格 】 0. 45g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


硫酸 西 索 米 星 


Liusuan Xisuomixing 


Sisomicin Sulfate 


NH, 
NH, 
f OO NH, 
A 
NH, , SH,SO, 
HO O 

NHCH' 
HiC 旺 

OH 


(Cis Hy Ns O1), » 5Hs SO 1385. 43 

本 品 为 O-3- 脱 氧 -4-C- 甲 基 -3- 甲 氨基 -8L- 阿 拉 伯 糖 吡 喃 
糖 基 (1 一 4)-O-[2,6- 二 氨基 -2,3,4,6- 四 脱氧 -a-D- 甘 油 型 -4- 已 
烯 吡 喃 糖 基 -(1 一 6)]-2- 脱 氧 -L- 链 霍 胺 硫酸 盐 。 按 无 水 物 计 
算 , 含 西 索 米 星 (Ce Hs N;O; ) 不 得 少 于 58.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 丙酮 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 100" 至 十 110°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 西 索 米 星 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 l0mg 的 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl 和 两 种 溶液 的 混 
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合 液 (1 : 1)5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
甲醇 - 浓 氨 溶液 (5 : 12 : 6) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ,在 
110C 于 燥 15 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 1% 匣 三 酮 正 丁 醇 溶 液 ( 取 节 三 
酮 1g, 溶 于 含有 lml 吡啶 的 100ml 正 丁 醇 中 ) 显 色 , 混 合 溶液 
应 显 单 一 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 
照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 40mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 5。 

溶液 的 潜 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.7g, 分 别 加 
水 5ml, 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标 
准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄 
色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 深 。 

硫酸 盐 精密 量 取 硫酸 滴定 液 适 量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 硫酸 盐 (SO,)0.075mg、0.15mg、0. 30mg 的 溶液 作为 
对 照 品 溶液 (1)、(2)、《3)。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 
量 取 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3) 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,以 对 照 品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 蜂 面积 的 对 数值 
计算 线性 回归 方程 ,相关 系数 (x) 应 不 小 于 0. 99; 另 精密 称 取 本 
品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 , 同 法 测定 ,用 线性 回归 方程 计算 供 试 品 中 
SO, 的 含量 。 按 无 水 物 计算 ,应 为 32. 5%~36. 0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 西 索 米 星 3. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 西 索 米 星 15yg、60pg 和 120pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1)、 
(2) 和 (3)。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (pH 值 范 围 
0. 8 一 10) ,以 0. 3mol/L 三 气 醋 酸 溶液 -甲醇 - 乙 膊 (96 : 3 : 1) 
为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 0.5ml, 用 蒸发 光 散 射 检测 器 检测 
(参考 条 件 :漂移 管 温度 110C , 载 气流 速 为 每 分 钟 3. 0L) 。 分 
别称 取 庆 大 霉 素 Cs. 对照 品 和 西 索 米 星 对 照 品 各 适量 ,加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 庆 大 霉 素 Cu 0. 1mg 和 西 索 米 星 
3mg 的 混合 溶液 ,作为 分 离 度 溶液 , 取 20pl 注 和 人 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 西 索 米 星 峰 保留 时 间 约 为 15 分 钟 , 西 索 米 
星 峰 与 庆 大 惫 素 Ci, 峰 的 分 离 度 应 大 于 1. 0; 与 相对 保留 时 间 
0.77 处 杂质 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 0; 精 密 量 取 对 照 溶液 (1)、 
(2) 和 (3) 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 以 对 
照 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 蜂 面积 的 对 数值 计算 线性 回归 
方程 ,相关 系数 (7) 应 不 小 于 0. 99。 再 精密 量 到 供 试 品 溶液 
20pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 
信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 硫酸 盐 外 ,用 线性 
回归 方程 计算 ,单个 杂质 不 得 过 3.05% ,杂质 总 量 不 得 过 
5.0% , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 (1) 主 峰 面 积 0. 1 
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倍 的 峰 忽略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
会 水 分 不 得 过 15. 0% 。 

炽 灼 残渣 ”了 到 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 1.0%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 西 
索 米 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 取 庚 烷 磺 酸 钠 20.22g, 加 
0. 07mol/L 的 磷酸 溶液 溶解 并 稀释 至 1000mD)- 乙 且 (62 : 38) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 205nm。 分 别称 取 西 索 米 星 对 照 品 和 奈 蔡 
米 星 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 西 索 米 星 
0. 5mg 和 奈 震 米 星 0. 05mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 
10u 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 西 索 米 星 峰 的 拖 尾 因子 应 不 
大 于 2.0, 西 索 米 星 峰 和 奈 替 米 星 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 西 索 米 星 0. 5mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 西 索 
米 星 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 
中 西 索 米 星 (Cis Hi Ns O01;) 的 含量 。 

【类 别 】 氨基 糖 背 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 ,在 一 6 以 下 冷冻 保存 。 

【制剂 】 硫酸 西 索 米 星 注 射 液 


硫酸 西 索 米 星 注射 液 
Liusuan Xisuomixing Zhusheye 


Sisomicin Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 西 索 米 星 的 灭 菌 水 溶液 。 含 西 索 米 星 
(Cu Ha Ns 0; ) 应 为 标示 量 的 90. 0% ~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 或 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【上 鉴别】〗 到 本 品 , 照 硫酸 西 索 米 星 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 
同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 5.5( 通 则 0631)。 

颜色 ”本 品 应 无 色 , 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 西 索 米 星 3. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 硫酸 西 索 米 
星 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 除 与 主 
峰 相 对 保留 时 间 小 于 0. 51 处 的 峰 外 ), 用 线性 回归 方程 计算 , 单 
个 杂质 不 得 过 标示 量 的 3. 0% ,杂质 总 量 不 得 过 标示 量 的 6.0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 照 硫酸 西 索 米 星 项 下 的 方法 检查 ， 
应 符合 规定 。 


无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 依 法 
检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 照 硫酸 西 索 米 星 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。lmg 的 Ce Ha NsO, 相当 于 1000 西 索 米 
星 单位 。 

【类 别 〗 同 硫酸 西 索 米 星 。 

【规格 】 按 Ce Haz NsO; 计 

(2)2ml : 100mg(10 万 单位 ) 
【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(1)1lml : 50mg(5 万 单位 ) 
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Morphine Sulfate 


, HSOs, 5SHO 


(C1 His NOs), » HSO, + 5HsO 758.83 

本 唱 为 17- 甲 基 -4,5c- 环 氧 -7,8- 二 脱 氢 吗啡 哺 -3,6c- 二 醇 
硫酸 盐 五 水 合 物 。 按 干燥 品 计 算 , 含 (Cu HeNO: )。 Hz SO, 不 
得 少 于 98.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 针 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 几 
平 不 溶 。 

比 旋 度 ” 到 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 成 
每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 
一 107.0" 至 一 109.5"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 1mg, 加 甲醛 硫酸 试 液 1 滴 , 即 显 
紫 墓 色 。 

(2) 到 本 品 约 1mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 稀 铁 氰 化 钾 试 液 1 
滴 , 即 显 蓝 绿色 。 

《3) 本 品 0.015%% 的 水 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 230 一 350nm 的 波长 范围 内 测定 吸光 度 ,在 
285nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 约 为 0.65; 本 品 
0.015% 的 0. lmolL 氧 氧 化 钠 溶液 在 298nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 ,其 吸光 度 约 为 1. 1。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 873 
图 ) 一 致 。 

(5) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 甲 基 
红 指 示 液 1 滴 , 如 显 红色 ,加 和 毛 氧 化 钠 滴定 液 (0.02mol/L) 
0. 2ml, 应 变 为 黄色 。 


。 1321 。 
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铵 盐 ， 取 本 品 0. 20g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 加 热 1 分 钟 ， 
发 生 的 共 气 不 得 使 湿润 的 红色 石 蕊 试纸 即时 变 蓝 。 

其 他 生物 碱 ” 取 本 品 的 干燥 品 0. 50g, 精 密 称 定 , 置 分 液 沁 
斗 中 ,加 水 15ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 sml, 用 三 氧 甲烷 振 播 提取 3 
次 ,每 次 10ml， 合并 三 气力 烷 液 ， 先 用 0.4% 氢 氧化 钠 溶液 10ml 
振 摇 洗 涤 , 再 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 5ml, 分 取 三 毛 甲 烷 层 , 置 水 浴 

上 获 干 ,在 105C 和 干燥 至 恒 重 ， de 5mg。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 145C 干燥 1 小 时 , 减 失重 量 应 为 
9.0 吕 一 12.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 酒 不 得 过 0. 1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 
25ml, 溶 解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 ,用 高 握 酸 滴定 液 
(0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0.05mol/L)? 相 当 于 33. 44meg 的 
(C1 His NO; )，。H SO, 。 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【 邮 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 硫 酸 吗 罪 注射 液 〈2) 硫 酸 吗啡 缓 释 片 


硫酸 吗啡 注射 液 
Liusuan Mofei Zhusheye 


Morphine Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 吗啡 的 灭 菌 水 溶液 。 含 硫酸 吗啡 
[CC He NO;):， HSO,，5H;0j 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 1】 〈1) 肥 本 品 适 量 , 用 甲醇 稀释 成 每 lml 中 约 含 1mg 
的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 吗啡 对 照 品 适量 ,用 甲醇 溶解 , 制 成 
每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10ul, 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 
上 ,以 丙酮 -甲醇 - 浓 氨 溶液 (50 : 50 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 先 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 ,再 材 以 碘 化 镑 钾 试 液 。 供 试 品 溶液 
所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,加 
稀 铁 氰 化 钾 试 液 1 滴 , 即 显 蓝 绿色 。 

(3) 本 品 0.015% 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 285nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 2.5~4. 5( 通 则 0631) 。 

细菌 内 毒素 ”到 本 品 , 依 法 测定 (通则 1143), 每 lmg 硫 
酸 吗 啡 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 17EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


， 1322 。 


为 填充 剂 ; 以 庚 烷 ee i 0. 37g 加 水 
720ml 溶解 制 成 )- 甲 醇 - 冰 栈 酸 (720 : : 10) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 284nm。 理 论 板 数 按 吗啡 峰 计 算 不 低 于 1000。 
测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 硫酸 吗啡 24mg)， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 
25 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 吗啡 对 照 品 , 精 密 称 
定 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 18mg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,将 结果 乘 以 1. 3297, 即 得 
【类 别 】 同 硫酸 吗啡 。 
【规格 】 (1)1ml : 10mg (2)lml: 20mg (3)1ml : 30mg 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


硫酸 吗啡 缓 释 片 


Liusuan Mafei Huanshipian 


Morphine Sulfate Sustained-release Tablets 
本 品 含 硫酸 吗啡 [CCy His NO; );， H; SO 
标示 量 的 95.0%% 一 105.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 硫酸 吗啡 
0.1g), 加 水 10ml 振 摇 使 硫酸 吗啡 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 
0. 5ml, 加 水 5ml, 加 铁 氰 化 钾 试 液 1 滴 .5%% 三 氯 化 铁 溶液 1 
滴 , 即 显 蓝 绿色 ,立即 变 为 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 硫酸 吗啡 20mg), 加 流动 相 10ml, 超 声 使 硫酸 吗啡 溶 
解 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40yg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 10y1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色 

谱 峰 保留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶 液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 
相对 保留 时 间 小 于 0. 3 的 色谱 峰 不 计 外 ,单个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 之 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2.0%% ) 。 

含量 均匀 度 (10mg 规格 或 30mg 规格 ) 以 含量 测定 项 
下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 置 沉降 篮 内 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 
(通则 0931 第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 5)900ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,在 1 小 时 .2 小 时 .3 小 时 ,4 
小 时 、5 小 时 .6 小 时 (30mg 规格 或 60mg 规格 ) 和 8 小 时 ( 仅 
60mg 规格 ) 时 ,分 别 取 溶液 5ml, 并 即时 在 溶出 杯 中 补充 溶出 介 
质 5ml, 溶 液 用 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硫 酸 
吗啡 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10kg(10mg 规格 ) 或 30kg(30mg 规格 ) 或 60kg(60mg 规 


本 5H2Oj 应 为 


中 国药 典 2015 年 版 


,本 
养 茵 分 匡 
潜 ouryao. com 


硫酸 多 黏 菌 素 了 


格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
试验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 庚 烷 磺 酸 钠 
醋酸 溶液 ( 取 庚 烷 磺 酸 钠 2. 02g, 加 水 适量 溶解 ,加 冰 醋 酸 5ml， 
用 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 )(50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
233nm。 理 论 板 数 按 吗 啡 峰 计 算 不 低 于 1000。 精 密 量 取 对 照 
品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 
规格 每 片 在 1 小 时 .2 小 时 .3 小 时 .4 小 时 和 5 小 时 时 的 溶出 量 应 
分 别 为 标示 量 的 35%~50%、50% ~~70%、60% ~ 80%、70% 一 
90% 和 80%% 以 上 ;30mg 规格 每 片 在 1 小 时 .2 小 时 、3 小 时 、4 小 
时 .5 小 时 和 6 小 时 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 30%% 一 伍 吕 、 
45 妈 一 65 听 .55 吕 一 75 中 .65 听 一 85%、 75 中 一 95% 和 80% 以 上 ; 
60mg 规格 每 片 在 1 小 时 .2 小 时 .3 小 时 .4 小 时 .6 小 时 和 8 小 时 
时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 20% 一 35 中 35 外 一 50% .40%% 一 
65%、55%~75%、70%~~90% 和 85% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 临 用 新 制 。 用 十 八 烷 基 硅 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mmX 250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色 
谱 柱 ); 以 甲醇 - 庚 烷 磺 酸 钠 醋 酸 溶液 ( 取 庚 烷 磺 酸 钠 2.02g, 加 
水 适量 溶解 ,加 冰 醋 酸 5ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 )(33 : 67) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 233nm。 取 硫酸 吗啡 对 照 品 约 10mg, 置 
5ml 量 瓶 中 ,加 3% 过 氧化 氧 溶液 lml,80C 水 浴 加 热 20 分 钟 ， 
放 冷 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 取 系统 适用 性 溶液 10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 调 
节 流 动 相 比例 , 使 吗啡 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 11 分 钟 ,吗啡 蜂 与 
降解 产物 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0. 93) 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 分 别 置 研 钵 中 , 研 细 ,用 流动 相 定 
量 转移 至 25ml(10mg 规格 ) 或 50ml(30mg 规格 ) 或 100ml(60mg 
规格 ) 量 瓶 中 ,超声 使 硫酸 吗啡 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 3ml(10mg 规格 ) 或 2ml(30mg 
规格 或 60mg 规格 ) , 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 插 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10jj, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 ; 另 取 硫酸 吗啡 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 48pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 分 别 计算 每 片 的 含量 , 求 出 10 片 的 平均 含量 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 硫酸 吗啡 。 
【规格 〗 (1)10mg (2)30mg 
【贮藏 】 违 光 ,密封 保存 。 


10mg 


(3)60mg 


硫酸 多 和 镍 菌 素 B 


Liusuan Duonianjunsu B 


Polymyxin B Sulfate 


本 品 为 多 黏 菌 素 B 的 硫酸 盐 , 按 干燥 品 计算 ,每 1mg 的 


效 价 不 得 少 于 6500 多 忒 菌 素 B 单位 。 

【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;几乎 无 臭 ; 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 


lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
二 78 至 一 90 ， 
【鉴别 (1) 取 本 品 5mg, 加 盐酸 溶液 (1 一 2)1ml, 置 安 上 额 


中 , 熔 封 ,在 135C 加 热 5 小 时 ,开启 安放 ,内 容 物 移 至 蒸发 亚 
中 , 置 水 浴 中 蒸 干 ,并 继续 加 热 至 盐酸 的 气味 完全 消失 , 残 洒 
加 水 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 亮 氨 酸 对 照 品 、 苏 
氨 酸 对 照 品 . 葵 丙 氨 酸 对 照 品 和 丝氨酸 对 照 品 ,分 别 加 水 制 成 

每 lml 中 各 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 五 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 注 层 板 上 ,使 成 条 状 , 以 茶 酚 -水 (75 : 25) 为 展开 剂 ( 薄 层 
板 先 在 展开 和 中 饱和 12 小 时 以 上 ) ,展开 ,于 100 一 105C 干 
燥 , 喷 以 节 三 酮 溶液 ( 节 三 酮 1g 溶 于 乙醇 50ml 及 冰 醋 酸 10ml 
中 ) ,在 110C 加 热 至 条 斑 显 色 清 晰 。 供 试 品 溶 液 中 的 条 斑 应 
与 亮 氨 酸 、 苏 氨 酸 和 苯 丙 氨 酸 对 照 品 溶液 中 的 条 斑 位 置 和 颜 
色相 同 ,在 丝氨酸 对 照 品 溶液 相应 的 位 置 应 不 显 条 斑 ; 供 试 品 
溶液 在 近 原点 上 方 应 显 一 条 斑 。 

(2) 在 多 黏 菌 素 B 组 分 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
四 个 主 组 分 峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 四 个 主 组 分 峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 20mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7. 0。 

溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,分 别 加 水 制 成 每 lml 
中 含 50 000 单位 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ( 通 则 0902 第 一 法 
和 通则 0901 第 一 法 )。 

硫酸 盐 取 本 品 约 0.250g, 精 密 称 定 ,加 水 100ml 使 溶 
解 , 用 浓 氮 溶液 调节 pH 值 至 11, 精密 加 和 毛 化 钢 滴 定 液 
(0. lmol/L)10ml 及 醚 紫 指示 液 5 滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 
定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 ,注意 保持 滴定 过 程 中 的 pH 值 为 11， 
滴定 至 紫色 开始 消 褪 ,加 乙醇 50ml, 继 续 滴定 至 紫 蓝 色 消 失 ， 
并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 氧化 钢 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 9. 606mg 硫酸 盐 (SO, ) 。 本 品 含 硫酸 盐 按 
无 水 物 计算 应 为 15. 5%~17.5%。 

有 关 物 质 ”在 多 黏 菌 素 了 组 分 项 下 记录 的 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 面积 归 一 化 法 计算 ,单个 杂质 不 得 过 
3.0% ,杂质 总 量 不 得 过 17. 0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 
照 溶液 (b) 主 峰 面积 0.7 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

葵 丙 氨 酸 取 本 品 约 0.375g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 0. 1molL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 义 。 照 紫外 - 

见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 264nm(Az6s)、258nm(Azss) 
和 252nm(Azss )、280nm《(Azso ) 和 300nm(Aso ) 的 波长 处 分 别 
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测定 吸光 度 。 按 下 式 计算 硫酸 多 黏 菌 素 B 中 的 茶 丙 氨 酸 的 百 
分 含量 (%%) : 
C9. 4787/W) (Azss — 0. 5Azss + 0. 5Azes — 1. 84Azso 十 0.84so) 
式 中 驳 为 硫酸 多 黏 菌 素 B 供 试 品 的 重量 (g)。 

按 干 燥 品 计算 , 含 莱 丙 氨 酸 应 为 9.0%~12.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 6. 0% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 75%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 河 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

多 狐 菌 素 B 组 分 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 硫酸 钠 溶 液 ( 取 4. 46g 无 水 硫酸 钠 溶 解 在 900ml 
水 中 ,用 稀 磷酸 调节 pH 值 至 2.3 后 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 
且 (80 : 20) 为 流动 相 ; 柱 温 为 30C ;检测 波长 为 215nm。 多 黏 
菌 素 Bi 峰 的 保留 时 间 约 为 35 分 钟 , 多 夭 菌 素 B: 峰 和 多 黏 菌 
素 B; 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 50mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 - 乙 且 (80 : 20) 溶 解 并 定量 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 精密 称 取 多 黏 菌 素 B 标准 品 50mg, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 - 乙 且 (80 : 20) 溶 解 并 定量 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶液 (a) ;精密 量 取 对 照 溶 液 (a)1ml, 和 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
水 - 乙 膊 (80 : 20) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 (b)。 精 密 
其 取 上 述 三 种 溶液 各 20p1 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
全 最 大 组 分 多 黏 菌 素 B, 峰 保留 时 间 的 1.4 倍 。 色 谱 图 中 多 
黏 菌 素 B; 、 多 籍 菌 素 Bs .多 竺 菌 素 Bi-I. 多 黏 菌 素 B 的 相对 
保留 时 间 分 别 约 为 0.5.0.55.0.8、1.0。 按 外 标 法 以 相应 峰 面 
积 计 算 , 按 干 燥 品 计 , 多 夭 菌 素 B; 的 含量 不 得 过 6.0%% ,多 黏 
菌 素 Bi-I 的 含量 不 得 过 15.0% ,多 黏 菌 素 Bi ,Bs,B 和 Bi-I 
的 总 含量 不 得 少 于 80%% 。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,分 别 加 微粒 检查 用 水 溶解 ,依法 
检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 取 本 品 3 份 ,分 别 加 微粒 检查 用 水 溶解 , 依 
法 检查 (通则 0903) ,每 1g 样品 中 , 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 
粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

热 原 取 本 品 ,加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 lml 中 含 2 万 单 
位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 注射 
lml, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ,加 灭 菌 水 溶解 并 定量 制 
成 每 lml 中 约 含 1 万 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检定 法 ( 通 
则 1201) 测 定 。1 万 多 黏 菌 素 B 单 位 相当 于 lmg 多 黏 菌 素 B。 

【类 别 〗 多 肽 类 抗生素 。 

【贮藏 】 让 光 , 严 封 , 在 干燥 处 保存 。 
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Polymyxin B Sulfate for Injection 


本 品 为 硫酸 多 黏 菌 素 B 的 无 菌 粉末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 干 
燥 品 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 6500 多 黏 菌 素 B 单 位 ; 按 平 
均 装 量 计算 , 含 多 黏 菌 素 B 应 为 标示 量 的 90. 0 外 一 110.0 欠 。 

性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 疏松 块 状 物 。 

【鉴别 】 照 硫酸 多 黏 菌 素 B 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 肥 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 lml 中 含 多 黏 菌 素 B 50 000 单位 的 溶液 , 溶 
液 应 澄清 无 色 ( 通 则 0902 第 一 法 和 通则 0901 第 一 法 )。 

干燥 失重 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 压 
干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 7.0%( 通 则 0831) 。 

酸度 、 有 关 物 质 、 多 医 菌 素 B 组 分 、 热 原 与 无 菌 ” 照 硫酸 
多 杀菌 素 B 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 , 照 硫酸 多 黏 菌 素 B 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 多 黏 菌 素 B。 

【规格 】 50 万 单位 

【贮藏 】 遮光 密闭 , 冷 处 保存 。 
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Gentamicin Sulfate 
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本 品 为 庆 大 霉 素 C 、Ci。、Cs 、Cz, 等 组 分 为 主 混合 物 的 硫 
酸 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 590 庆 大 霉 素 
单位 。 


中 国药 典 2015 年 版 加 下 2 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 .丙酮 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 十 107" 至 十 121*。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 与 庆 大 霉 素 标准 品 , 分 别 加 水 制 成 
每 1ml 中 含 2. 5mg 的 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 ( 临 用 
前 于 105C 活 化 2 小 时 ) 上 ; 另 取 三 握 甲 烷 -甲醇 - 氮 溶 液 (1 : 
1: 1) 混 合 振 摇 , 放 置 1 小 时 ,分 取 下 层 混 合 液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 于 20~25 必 上 晾 干 , 置 砚 莱 气 中 显 色 , 供 试 品 溶液 所 
显 主 议 点 数 、 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶液 主 斑 点 数位 置 和 
颜色 相同 。 

(2) 在 庆 大 替 素 C 组 分 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 
品 溶液 各 主峰 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 各 主峰 保留 时 间 
一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 485 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 40mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0~6.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 4g, 分 别 加 
水 5ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标 
准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄 
色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比较, 均 
不 得 更 深 。 

硫酸 盐 取 本 品 约 0. 125g, 精 密 称 定 , 加 水 100ml 使 溶 
解 ,用 浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 11, 精 密 加 入 氧化 钢 滴定 液 
(0. lmol/L)10ml 及 栈 紫 指示 液 5 滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 
定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 ,注意 保持 滴定 过 程 中 的 pH 值 为 11， 
滴定 至 紫色 开始 消 寝 ,加 乙醇 50ml, 继 续 滴定 至 紫 蓝 色 消 失 ， 
并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 氯 化 刍 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 9. 606mg 硫酸 盐 (SO4 ) ,本 品 含 硫 酸 盐 按 
无 水 物 计 算 应 为 32.0 由 一 35.0 听 6。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 西 索 米 星 对 照 品 和 小 诺 霉 素 标准 品 
各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 西 索 米 
星 和 小 诺 霉 素 各 25pg、50ug 和 100pg 的 溶液 ,作为 标准 品 溶 
液 (1)、(2)、(3)。 照 庆 大 血 素 C 组 分 项 下 的 色谱 条 件 试 
验 ,精密 量 取 标准 品 溶 液 (1)、(2)、(3) 各 20pl1, 分 别 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,计算 标准 品 溶液 浓度 对 数值 与 相 
应 峰 面积 对 数值 的 线性 回归 方程 ,相关 系数 (7) 应 不 小 于 
0.99; 另 精密 称 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 庆 大 功率 2. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,记录 
色谱 图 至 庆 大 霍 素 Ci 峰 保留 时 间 的 1. 2 倍 , 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 西 索 米 星 峰 、. 小 诺 霉 素 峰 ,用 相应 的 线性 回归 
方程 计算 西 索 米 星 、. 小 诺 霉 素 的 含量 。 含 西 索 米 星 不 得 过 
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2.0% ,小 庶 霉 素 不 得 过 3.0%。 除 硫酸 峰 和 亚 硫 酸 峰 外 
〈 必 要 时 用 硫酸 盐 和 亚 硫 酸 盐 定 位 ), 其 他 杂质 峰 按 西 索 米 
星 线性 回归 方程 计算 ,单个 杂质 不 得 过 2.0%% ,总 杂质 不 得 
过 4.5% 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 0. 1% 的 杂质 峰 忽 上 略 
不 计 。 
水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 15. 0%。 
炽 灼 残渣” 不 得 过 0.5%%( 通 则 0841) 。 
庆 大 老 素 C 组 分 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (pH 值 适 应 范围 0.8 一 8. 0) ;以 0. 2moML 三 氟 醋 酸 
溶液 -甲醇 (96 : 4) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 0.6 一 0. 8ml; 蒸发 
光 散 射 检测 器 (高 温 型 不 分 流 模式 :漂移 管 温度 为 105 ~ 
110°C , 载 气流 量 为 每 分 钟 2. 5L; 低 温 型 分 流 模式 :漂移 管 温 
度 为 45~55C , 载 气压 力 为 350kPa) 测 定 。 取 庆 大 考 素 标准 
品 .小 诺 霉 素 标 准 品 和 西 索 米 星 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 庆 大 霉 素 总 C 组 分 2. 5mg、 小 
诺 霉 素 0. 1mg 和 西 索 米 星 25yg 的 溶液 ,分 别 量 取 20pl 注入 
液 相 色谱 仪 , 庆 大 霉 素 标准 品 溶液 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 ， 
西 索 米 星 峰 和 庆 大 霉 素 Ci 峰之 间 , 庆 大 霉 素 C?: 峰 、 小 诺 霉 素 
峰 和 庆 大 老 素 Cz. 峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 规定 ; 西 索 米 星 对 
照 品 溶液 色谱 图 中 主 成 分 峰 峰 高 的 信 蝶 比 应 大 于 20; 精 密 量 
取 小 诺 霉 素 标 准 品 溶液 20p1, 连续 进 样 5 次 , 峰 面 积 的 相对 标 
准 偏差 应 符合 要 求 。 
测定 法 “精密 称 取 庆 大 霉 素 标准 品 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 庆 大 霉 素 总 C 组 分 1. 0mg、 
2. 5mg、5. 0mg 的 溶液 ,作为 标准 品 溶液 (1)、(2)、(3)。 精 密 
量 取 上 述 三 种 溶液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,计算 标准 品 溶液 各 组 分 浓度 对 数值 与 相应 峰 面积 对 数值 
的 线性 回归 方程 ,相关 系数 (7) 应 不 小 于 0. 99; 另 精密 称 取 本 
品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 庆 大 均 
素 2. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,用 庆 大 霉 素 各 组 分 的 线性 回归 
方程 分 别 计算 供 试 品 中 对 应 组 分 的 量 (Cic ) ,并 按 下 面 公 式 
计算 出 各 组 分 的 含量 (% ,mg/mg) ,Ci 应 为 14% ~22% ,Ci 
应 为 10% 一 23%,C 十 C 应 为 17 站 一 36% ,四 个 组 分 总 含量 
不 得 低 于 50.0%。 
C.(%) = Ce x 100% 
Me 
V, 
式 中 C, 为 庆 大 霉 素 各 组 分 的 含量 (% ,mg/mg); 
Cicz 为 由 回归 方程 计算 出 的 各 组 分 的 含量 (mg/ml) ; 
m, 为 供 试 品 重量 (mg); 
V, 为 体积 (ml) 。 
根据 所 得 组 分 的 含量 , 按 下 面 公 式 计 算出 庆 大 霉 素 各 组 
分 的 相对 比例 。Ci 应 为 25 中 一 50% ,Cu 应 为 15% 一 40%%， 
Cz 十 Cz 应 为 20 中 一 50%% 。 
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式 中 “C" 为 庆 大 均 素 各 组 分 的 相对 比例 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 mg 庆 
大 霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适 量 ,加 灭 菌 水 定量 制 成 每 
lml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微 生物 检定 法 (通则 
1201) 测 定 。 可 信 限 率 不 得 大 于 7%。1000 庆 大 霉 素 单位 相 
当 于 1mg 庆 大 霉 素 。 

【类 别 〗 氨基 糖苷 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 硫 酸 庆 大 霉 素 片 (2) 硫 酸 庆 大 霍 素 注射 液 
(3) 硫 酸 庆 大 霉 素 缓 释 片 4) 硫酸 庆 大 雷 素 颗粒 (5) 硫 
酸 庆 大 堆 素 滴 眼 液 


附 : 


1 Re Ri R Rs Rse 分 子 式 。 分 子 量 


NH: OH H CHssN4Oio 468. 24 
H OH H.CiH:sN:sO10 453. 23 
OH CH OH Czo Hao Ns O10 496. 27 
H NH: OH CH: Ci Hs Ns O10 482. 26 


杂质 Ff A 
杂质 G As 
杂质 C Bi 
杂质 H X 


OH H H 
OH H HH 
NH: CHs H 
OH H 


杂质 A( 西 索 米 星 ) 


447. 27 
组 分 Cn (小 诺 霉 素 ) 


CH2NHCH3 OH 
Q OH 
O . 


NH 


Cazo Ha Ns O, 463.30 . 
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Liusuan Qingdameisu Pian 


Gentamicin Sulfate Tablets 


本 品 含 硫酸 庆 大 霉 素 按 庆 大 和 堆 素 计算 ,应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 
显 白色 至 淡 黄 色 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 庆 大 和 均 素 25mg， 
如 为 糖衣 片 ,应 先 除去 糖衣 ) ,加 水 10ml, 振 摇 ,使 硫酸 庆 大 矢 
素 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 硫酸 庆 大 霉 素 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 
试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 庆 大 霉 素 0. 1g) ,如 为 糖衣 片 , 取 5 片 , 全 部 研 细 ， 
加 灭 菌 水 , 振 摇 ,使 硫酸 庆 大 霉 素 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 1000 单位 的 悬 液 , 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 , 照 硫酸 庆 大 
霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 庆 大 每 素 。 

【规格 (1)20mg(2 万 单位 ) (2)40mg(4 万 单位 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


硫酸 庆 大 堆 素 注射 液 
Liusuan Qingdameisu Zhusheye 


Gentamicin Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 庆 大 霉 素 的 无 菌 水 溶液 。 含 庆 大 霉 素 应 为 标 
示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 或 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 照 硫酸 庆 大 霉 素 项 下 的 鉴别 (1) 或 (2) 
和 (47? 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 ”应 为 3.5~6.0 (通则 0631) 。 

颜色 本 品 应 无 色 ; 如 显 色 , 与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 庆 大 霉 素 2. 5mg 的 溶液 , 照 硫酸 庆 大 霉 素 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 , 含 西 索 米 星 不 得 过 标示 量 的 2.0% ,小 
诺 霉 素 不 得 过 标示 量 的 3. 0% ,其 他 单个 杂质 不 得 过 标示 量 的 
2. 0% ,其 他 杂质 总 量 不 得 过 标示 量 的 4. 5%。 

庆 大 霉 素 C 组 分 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 庆 大 霉 素 2. 5mg 的 溶液 , 照 硫酸 庆 大 霉 
素 项 下 的 方法 测定 ,用 庆 大 霉 素 各 组 分 的 线性 回归 方程 分 别 
计算 供 试 品 中 对 应 组 分 的 量 (Cics ) ,并 按 下 面 公 式 计 算出 各 


中 国药 典 2015 年 版 亲 员 人 关 


组 分 的 含量 (% ,u/u) 。 
Cecx X 理 论 效 价 
Ce(%) 二 一 太 文 标示 重 - 文 标示 重 XxX100% 
Vs 


式 中 C; 为 庆 大 替 素 各 组 分 的 含量 (%,u/u); 
Cicz 为 由 回归 方程 计算 出 的 各 组 分 的 含量 (mg/ml); 
Vi 为 吸取 供 试 品 溶液 的 量 (ml); 
Vi 为 体积 (ml); 
标示 量 以 u/mi 计 。 
C 应 为 标示 量 的 15.3% ~ 28.0%, Cu 应 为 标示 量 的 
19. 6% 一 48.0% ,Cs 十 Cs 应 为 标示 量 的 28.5%% 一 63.8 站 ,四 个 
组 分 总 含量 不 得 低 于 标示 量 的 85% 。 
理论 效 价 :C 739. 6u/ mg, Ci, 1287. 0u/mg, Co， 1079. 5u/mg， 
C2 1095. 7u/mg。 
细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 照 硫酸 庆 大 霍 素 项 下 的 方法 检查 ， 
应 符合 规定 。 
无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 稀释 后 ,经 注 膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 照 硫酸 庆 大 霉 素 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 


【类 别 】 同 硫 酸 庆 大 霉 素 。 
【规格 】 (1)1ml : 20mg(2 万 单位 ) (2)1ml : 40mg(4 
万 单位 ) (3)2ml : 40mg (4 万 单位 ) (4)2ml : 80mg (8 


万 单位 ) 
【贮藏 】” 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


硫酸 庆 大 霉 素 组 释 片 


Liusuan Qingdameisu Huanshipian 


Gentamicin Sulfate Sustained-release Tablets 


本 品 舍 硫 酸 庆 大 替 素 按 庆 大 去 素 计算 ,应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 使 硫酸 庆 大 霉 素 溶解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 含 庆 大 霉 素 2. 5mg 的 溶液 ,于 水 浴 加 热 约 15 
分 钟 ,冷却 , 滤 过 , 取 滤液 , 照 硫酸 庆 大 霉 素 项 下 的 鉴别 (1) 、(4) 
项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,在 2 小 时 .4 小 时 与 6 小 时 分 
别 取 溶液 5ml, 滤 过 ,并 即时 在 操作 容器 中 补充 溶出 介质 5ml; 
分 别 精密 量 取 续 滤液 各 3ml 于 具 塞 试管 中 ,加 异 丙 醇 2. 2ml， 
邻 茶 二 醋 试 液 0. 8ml, 密 塞 , 摇 匀 , 置 60C 水 浴 中 加 热 15 分 
钟 ,冷却 至 室温 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
300 一 400nm 的 波长 范围 内 扫描 一 阶 导数 光谱 图 ,在 350 一 


360nm 的 波长 最 大 峰 谷 处 分 别 测定 吸光 度 ; 另 取 本 品 10 片 ， 
研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 平均 片 重 ), 置 500ml 量 瓶 中 ， 
用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 振 摇 后 , 取 上 清 液 
25ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3. 0ml 于 具 塞 试管 中 作为 对 照 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 各 自 的 一 阶 导数 吸光 度 与 对 照 溶 液 的 一 阶 
导数 吸光 度 的 比值 分 别 计算 每 片 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 在 2 
小 时 .4 小 时 与 6 小 时 的 溶出 量 限 度 应 分 别 为 45% ~70%、 
602%% 一 85% 与 80% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 如 各 时 间 测 定 值 仅 
有 1~2 片 超出 上 述 规定 限度 ,但 不 超过 规定 值 的 10%, 生 其 
平均 溶出 量 限 度 均 符合 规定 范围 , 仍 可 判 为 符合 规定 ;如 最 后 
时 间 溶 出 量 有 1 一 2 片 低 于 规定 值 10% ,应 另 取 6 片 复试 。 初 
复试 的 12 片 ,其 平均 溶出 量 限 度 均 应 符合 各 时 间 规 定 限度 ， 
且 最 后 时 间 溶 出 量 限 度 低 于 规定 值 10% 者 不 超过 2 片 , 亦 可 
判定 为 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 庆 大 霉 素 0. 1g) ,加 灭 菌 水 适量 ,超声 使 硫酸 庆 大 
霉 素 充分 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 悬 
液 , 摇 匀 , 静 置 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 , 照 硫 酸 庆 大 霉 素 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 庆 大 霉 素 。 

【规格 〗 40mg(4 万 单位 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


硫酸 庆 大 霉 素 颗 粒 


Liusuan Qingdameisu Keli 


Gentamicin Sulfate Granules 


本 品 含 硫酸 庆 大 霉 素 按 庆 大 霉 素 计 算 , 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 可 溶 颗粒 。 

【鉴别 〗 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 庆 大 霉 素 10mg), 加 水 
10ml, 振 摇 ,使 硫酸 庆 大 霉 素 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 硫酸 庆 大 
霉 素 项 下 的 鉴别 (1)、(C4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 干燥 失重 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 2,0%( 通 则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ,加 灭 菌 水 定量 制 成 每 1ml 中 含 100 单位 的 溶液 , 照 
硫酸 庆 大 需 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 庆 大 霉 素 。 

【规格 】 (1)10mg(1 万 单位 ) (2)40mg(4 万 单位 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 
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不 溶 。 
比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 基 稀释 制 成 每 
硫酸 庆 大 零 素 滴 眼 液 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 100" 至 十 120°”。 


Liusuan Qingdameisu Diyanye 


Gentamicin Sulfate Eye Drops 


本 品 含 硫 酸 庆 大 霉 素 按 庆 大 霉 素 计算 ,应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

本 品 可 加 适量 的 防腐 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 硫酸 庆 大 霉 素 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 
试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0 (通则 0631) 。 

颜色 ”本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 

渗透 压 摩 尔 浓 度 ”应 为 260 一 320mOsmol/kg( 通 则 0632) 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 


【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 , 照 硫酸 庆 大 霉 素 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 庆 大 霉 素 。 

【规格 】 8ml : 40mg(4 万 单位 ) 

【贮藏 】》 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


硫酸 异 帕 米 星 


Liusuan Yipamixing 


Isepamicin Sulfate 


, nH2SOs 


Czs Hss Ns O12 

本 品 为 0-6- 氨 基 -6- 脱 氧 -a-D 吡 喃 葡萄 糖 基 -(1->4)-O- 

[3- 脱 氧 -4-C- 甲 基 -3-( 甲 氨基 )-8-L- 吡 喃 阿拉 伯 糖 基 -(1 一 6)] 

2- 脱 氧 -N-L(CS)- 异 丝 氨 酰 ]D- 链 霉 胺 硫酸 盐 。 按 无 水 物 计 
算 , 含 异 帕 米 星 (Cz Hss Ns Oi ) 不 得 少 于 68.0%。 


和 nH;, SO, (n<2) 


【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 ;无 臭 ;有 引 悍 性 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲 酰胺 中 溶解 ,在 甲醇 或 乙醇 中 几乎 


。 1328 。 


【鉴别 】 〈H 取 本 品 20mg, 加 水 1ml 使 溶解 ,加 草 酮 试 液 
3ml, 摇 匀 , 静 置 (必要 时 水 浴 加 热 ) ,溶液 显 青紫 色 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 会 0. lg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.5g, 分 别 加 水 
5ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ( 通 则 0902 第 一 法 和 通则 0901 
第 一 法 ) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 异 帕 米 星 3. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 异 帕 米 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 异 帕 米 星 和 105pg 和 210pg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3)。 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 通 
则 rg 6mm X 
250mm,5um,pH 值 范围 0.8 一 8.0); 以 0.2molL 三 氟 栈 酸 
溶液 为 流动 相 A, 甲 醇 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 ; 流 速 为 每 分 钟 0. 8ml; 用 蒸发 光 散 射 检 测 器 检测 (参考 条 
件 :漂移 管 温度 为 50*C , 载 气流 速 为 每 分 钟 1. 5L)。 取 含量 测 
定 项 下 的 异 帕 米 星 对 照 品 溶液 (2)10pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 异 
pre nl 7 分 钟 , 异 帕 米 星 峰 与 前 相 邻 杂 

峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.94) 的 分 离 度 应 不 小 于 1. 5, 精 
密 量 取 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3) 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 

谱 仪 ,记录 色谱 图 ,以 对 照 品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 的 

峰 面 积 的 对 数值 计算 线性 回归 方程 ,相关 系数 Cr) 应 不 小 
于 0.99; 另 取 供 试 品 溶液 , 同 法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 除 硫酸 根 峰 (杂质 A 峰之 前 的 峰 ) 外 ,用 线性 
回归 方程 计算 ,杂质 A( 相 对 保留 时 间 约 为 0.63) 不 得 过 
2.0% ,相对 保留 时 间 约 为 0. 94 杂质 不 得 过 5.0% ,3N- 异 
帕 米 星 ( 相 对 保留 时 间 约 为 1. 13) 不 得 过 0. 5%, 庆 大 矢 迷 
B( 相 对 保留 时 间 约 为 1. 34) 不 得 过 1.0% ,杂质 总 量 不 得 
过 6.0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 品 溶液 (1) 主 峰 
面积 0. 1 倍 的 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
5 100 0 
15 75 25 
20 | 75 25 
21 100 0 
30 100 0 
残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 


加 水 3. 5ml 使 溶解 ,再 精密 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 1. 5ml, 揪 
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名 ,密封 .作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 甲 醇和 二 握 甲 烷 适 量 , 加 
水 -N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 (7 : 3) 溶 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 甲 醉 0. 12mg、 二 氯 甲 烷 0.024mg 的 混合 溶液 ,立即 精密 量 
取 5ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 二 法 ?测定 ,以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 珍 
硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温 
度 为 50C ,维持 6 分 钟 ,以 每 分 钟 30C 的 速率 升 至 180'C, 维 
持 5 分 钟 ;检测 器 温度 为 250"C ; 进 样 口 温度 为 200'C ;分 流 比 
为 1: 1。 项 空 瓶 平衡 温度 为 85 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 , 进 样 
体积 为 1. 0mlj。 有 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 成 分 峰之 间 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 
样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 。 甲 醇 与 二 氯 甲 烷 的 
残留 量 均 应 符合 规定 。 

硫酸 盐 ”精密 量 取 硫酸 滴定 液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 硫酸 盐 (SO,)0.10mg、0.20mg 和 0. 30mg 的 溶 
液 作为 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3)。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 试验 ,精密 量 取 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3) 各 10p1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,以 对 照 品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 
的 峰 面 积 的 对 数值 计算 线性 回归 方程 ,相关 系数 (~) 应 不 小 于 
0. 99; 另 精密 称 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 8mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 同 法 测定 ,用 线性 回 
归 方 程 计算 供 试 品 中 硫酸 盐 (SO, ) 的 含量 。 按 无 水 物 计算 ,应 
为 22.0% 一 26.0%。. 

水 分 取 本 品 ,以 甲 酰胺 -无 水 甲醇 (2 : 1) 为 溶剂 , 照 水 
分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 12. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 1.0%，。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注 射 液 制 成 每 Iml 中 约 含 
异 帕 米 星 1. 8mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141), 按 静脉 注射 
法 给 药 , 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 蜡 
帕 米 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。( 供 注射 用 ) 
降 压 物质 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1145), 加 氯 化 钠 注射 
液 制 成 每 lml 中 含 异 帕 米 星 2mg 的 溶液 ,剂量 按 猫 体 重 每 
lkg 注射 Iml, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (4.6mm X 250mm, 5pm, pH 值 范 围 0.8~ 
8.0); 以 0.2molML 三 氟 醋 酸 溶液 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 
0. 8ml; 用 蒸发 光 散 射 检测 器 检测 (参考 条 件 : 漂 移 管 温度 
为 50'C , 载 气流 速 为 每 分 钟 1. 5L)。 取 异 帕 米 星 对 照 品 溶 
液 (2)10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 , 异 帕 米 星 峰 的 保留 时 间 约 为 
7 分 钟 , 异 帕 米 星 峰 与 前 相 邻 杂质 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 
0.94) 间 的 分 离 度 应 不 小 于 1. 5。 

测定 法 ” 取 异 帕 米 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 水 溶 


a 
养 测 分 甘 
种 ouryao com 


硫酸 蜡 帕 米 星 


解 并 定量 制 成 每 lml 中 约 含 异 帕 米 星 0.8mg、1.0mg 和 
1. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1) (2)、 (3)。 精 密 量 取 上 述 
三 种 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,以 对 照 
品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 的 峰 面积 的 对 数值 计算 线性 回归 
方程 ,相关 系数 (7) 应 不 小 于 0. 99; 另 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 异 帕 米 星 1mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,用 线性 回归 方程 计算 供 试 品 中 Czs Hss Ns Ol 


的 含量 。 
【类 别 〗 氨基 糖苷 类 抗生素 。 
【贮藏 》 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 硫酸 异 帕 米 星 注射 液 
附 : 
杂质 A 
HoN 
HO 
O 
HO 
OH 
NH2 
HO OH 
H 
HO Rs 
oO 
Cis Hzs Ns Os 409.6 


O -6- 氨 基 -6- 脱 氧 -o-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 -(1 一 4)-2- 脱 氧 -N- 
[(S)- 蜡 丝 氮 酰 ]-D- 链 霉 胺 


庆 大 霉 素 B 
HN 
HO ao 
HO 
OH 

O 

NH; 
HO 
O NH; 
HO 
NH NN—CH; 
HsC OH 
Cie 了 ss Na Oio 482. 53 


O-6- 氨 基 -6- 脱 氧 -w-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 -(1->4)-O-[3- 脱 氧 - 
4-C- 甲 基 -3-( 甲 氨基 )-BL- 吡 喃 阿拉 伯 糖 基 -(1->6)j-2- 脱 氧 - 
D- 链 霉 胺 
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硫酸 异 帕 米 星 注射 液 
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3N- 异 帕 米 星 


HO 


569. 61 


C2s Hss Ns O12 

0-6- 氨 基 -6- 脱 氧 -a-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 -(1 一 4)-O-[3- 脱 氧 - 

4-C- 甲 基 -3-( 甲 氨基 )-8#L- 吡 喃 阿拉 伯 糖 基 -(1 一 6)]-2- 脱 氧 - 
N-[(S)- 异 丝 氨 酰 ]-D- 链 霉 胺 


硫酸 异 由 米 星 注射 液 


Liusuan Yipamixing Zhusheye 


Isepamicin Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 异 帕 米 星 的 灭 菌 水 溶液 。 含 异 帕 米 星 
(Ca Hss Ns Oil ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%% 。 

【和 性状】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 或 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 1ml, 加 草 酮 试 液 3ml, 摇 匀 , 静 置 ( 必 
要 时 水 浴 加 热 ) ,溶液 显 青 紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.5~7.5( 通 则 0631)。 

颜色 本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 异 帕 米 星 3. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 异 
帕 米 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 异 帕 米 星 35ug、105pg 和 210yg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 (1)、(2) (3)。 照 硫酸 异 帕 米 星 项 下 的 方法 测定 , 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 硫 酸根 除外 ), 用 线性 回归 
方程 计算 ,杂质 A( 相 对 保留 时 间 约 为 0. 63) 不 得 过 标示 量 的 
2. 5% ,相对 保留 时 间 约 为 0. 94 杂质 不 得 过 标示 量 的 5.0%， 
3N- 异 帕 米 星 ( 相 对 保留 时 间 约 为 1.13) 不 得 过 标示 量 的 
0. 5%, 庆 大 霉 素 BC 相对 保留 时 间 约 为 1. 34) 不 得 过 标示 量 的 
1. 0% ,杂质 总 量 不 得 过 标示 量 的 6.0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 小 于 对 照 品 溶液 (1) 主 峰 面积 0. 1 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

异常 毒性 .细菌 内 毒素 与 降 压 物质 照 硫酸 异 帕 米 星 项 
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下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 
pH 7.0 无 菌 氯 化 钠 -蛋白 肛 缓 冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 
400ml) ,以 大 肠 埃 希 菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 异 帕 米 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 异 帕 米 星 0. 8mg、 
1. 0mg 和 1. 2mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3)。 另 精 
密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 异 帕 米 是 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 硫酸 异 帕 米 星 项 下 的 方法 济 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 

【贮藏 】 


同 硫酸 异 帕 米 星 。 
按 Cz HiOs 计 (1)2ml :0.2g (2)4ml: 0.4g 
密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


硫酸 沙丁胺醇 
Liusuan Shading anchun 


Salbutamol Sulfate 


OH 上 
CH; 
HO 
站 
HO 


(Ca Ha NO,), » HSO, 576. 70 

本 品 为 4- 羟 基 -a'-[( 叔 丁 氨基 ) 甲 基 ]-1,3- 茶 二 甲醇 硫酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 (Cis Hs: NO;),，H2SO, 不 得 少 
于 98.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 三 握 甲 烷 或 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 2mi 溶解 后 ,加 三 氢化 
铁 试 液 1 滴 , 振 摇 ,溶液 显 紫色 ;加 碳酸 氢 钠 试 液 即 生成 橙黄 
色 浑 浊 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 0.4% 硼 砂 溶 液 20ml 使 溶解 ,加 
3% 4- 氨 基 安 替 比 林 溶 液 lml 与 2% 铁 氰 化 钾 溶液 1ml, 加 三 
毛 甲 烷 10ml 振 播 ,放置 使 分 层 , 三 氯 甲 烷 层 显 橙 红色 。 

(3) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 80p8g 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 276nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 486 
图 ) 一 致 。 

(5) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 
瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,依法 测定 ( 通 
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则 0621) ,旋光 度 为 一 0. 10" 至 十 0. 10°。 

溶液 的 港 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

沙 丁 胺 酮 ” 取 本 品 约 60mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 01molML 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 。 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,在 310nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 
过 0.10(0.2%)。 

硼 ” 取 本 品 50mg, 加 碳酸 盐 溶液 ( 取 无 水 碳酸 钠 1. 3g 与 
碳酸 钾 1. 7g, 加 水 溶解 制 成 100ml)5ml, 水 浴 燕 干 ,在 120C 干 
燥 后 ,迅速 炽 灼 进行 有 机 破坏 ,破坏 完全 后 , 放 冷 ,加 水 0. 5ml 
与 临 用 新 制 的 0.125% 姜 黄 素 冰 醋酸 溶液 3ml, 微 温 使 残渣 溶 
解 , 放 冷 ,加 硫酸 - 冰 醋 酸 (1 : 1)3ml, 混 匀 ,放置 30 分 钟 ,转移 
至 100ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
555nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 硼酸 适量 ,加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 5. 72pg 的 溶液 ,精密 量 取 2. 5ml, 自 “ 加 
碳酸 盐 溶 液 5ml” 起 , 同 法 操作 。 供 试 品 溶液 的 吸光 度 不 得 大 
于 对 照 溶液 的 吸光 度 (0. 005 %)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
另 取 硫酸 特 布 他 林 与 硫酸 沙丁胺醇 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀 
释 制 成 每 Iml 中 各 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 庚 烷 磷酸 钠 溶 液 [ 取 庚 烷 磷酸 钠 2. 87g 与 磷 
酸 二 氢 钾 2. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 溶液 (1-> 
2) 调 节 pH 值 至 3.65]- 乙 且 (78 : 22) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
220nm。 取 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,沙丁胺醇 峰 与 特 布 他 林峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 25 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.3 倍 (0.3%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 60C 减 压 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.4g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml， 
微 温 使 溶解 , 放 冷 ,加 醋 栈 15ml 与 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
57. 67mg 的 (Cs Ha NO;),* HSO,。 

【类 别 】 8B: 肾上腺 素 受 体 激动 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 硫 酸 沙丁胺醇 片 
和 雾 剂 〈3) 硫 酸 沙 丁 胺 醇 吸 和 人 粉 寺 剂 
液 〈5) 硫 酸 沙丁胺醇 胶 圳 
酸 沙 丁 胺 醇 缓 释 胶 守 


〈2) 硫 酸 沙丁胺醇 吸入 气 
(4) 硫 酸 沙 丁 胺 醇 注射 
《6) 硫 酸 沙丁胺醇 缓 释 片 (7) 硫 
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本 品 含 硫酸 沙丁胺醇 按 沙丁胺醇 (Cs Ha NO: ) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0 中 一 110.0 上 %%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 20 片 , 研 细 , 加 水 20ml 使 硫酸 沙 丁 
胺 醇 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 硫酸 沙丁胺醇 项 下 的 鉴别 (1)、(2)、 
(5) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 10ml(0.5mg 规 
格 ) 或 25ml(2mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 播 使 硫酸 
沙丁胺醇 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 照 含 量 
测定 项 下 方法 , 自 “ 精 密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ” 起 , 依 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 08mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 10 士 0.05)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 276nm。 
理论 板 数 按 沙 丁 胺 醇 峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 沙丁胺醇 4mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 硫酸 沙丁胺醇 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硫酸 沙丁胺醇 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 96pg 
的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 与 
0. 8299 相 乘 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 硫酸 沙丁胺醇 。 

【规格 】 按 Cs Ha NO;: 计 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(1)0. 5mg (2)2mg 
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相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 硫酸 特 布 他 林 与 硫 
、 酸 沙丁胺醇 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 仿 
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本 品 为 硫酸 沙丁胺醇 的 混 悬 型 吸入 气 雾 剂 ,贮藏 于 有 定量 
阀门 系统 的 密封 容器 中 。 平 均 每 揪 含 沙丁胺醇 (Cs Ha NO; ) 应 
为 标示 量 的 80. 0% 一 120. 0%%。 

【性 状 】 本 品 在 耐 压 容器 中 的 药 液 为 白色 或 类 白色 混 悬 
液 ; 撤 压 阀门 , 药 液 即 呈 雾 粒 喷 出 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 瓶 , 在 铝 盖 上 钻 一 小 孔 , 插 和 人 注射 
针头 ( 勿 与 液 面 接 触 ), 待 抛射 剂 气 化 挥 尽 后 ,除去 铝 盖 ,加 水 
10ml 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ( 约 相 当 于 沙丁胺醇 5mg), 加 
0. 4% 硼 砂 溶液 10ml、3% 4 氨基 安 替 比 林 溶液 0. 5ml 与 2% 
铁 氰 化 钾 溶 液 0. 5ml, 加 三 氧 甲烷 5ml 振 摇 ,放置 使 分 层 ,三 
氢 甲 烷 层 显 橙 红 色 。 

(2) 取 本 品 1 瓶 ,在 铝 盖 上 钼 一 小 孔 , 插 入 注射 针头 ( 勿 与 
液 面 接触 ), 待 抛射 剂 气 化 挥 尽 后 ,除去 铝 盖 , 加 无 水 乙醇 适 
量 , 混 匀 并 滤 过 , 滤 河 用 无 水 乙醇 50ml 洗涤 3 次 后 ,在 80C 干 
燥 2 小 时 ,其 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 图 谱 ( 光 谱 集 486 图 ) 
一 致 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 鉴 别 (1) 中 的 续 滤 液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 
0301) 。 

【检查 】 沙 丁 胺 酮 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 沙 丁 胺 酮 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 水 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 0pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 

合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 异 丙 醇 -0. lmol/L 醋酸 饺 缓 冲 液 
(pH 4.5)(1.5: 98.5) 为 流动 相 A, 异 丙 醇 为 流动 相 B, 按 
下 表 进 行 线 性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 276nm。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 沙 丁 胺 酮 保留 时 
间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 标示 量 
的 0.5%。 


(通则 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(% ) 流动 相 B(%%) 
0 100 0 
5 100 0 
20 86 14 
30 86 14 


有 关 物 质 取 本 品 1 瓶 ,用 乙醇 将 表面 淋 洗 干净 ,冷冻 10 
分 钟 ,取出 ,在 铝 盖 上 和 钼 一 小 孔 , 持 入 注射 针头 ( 勿 与 液 面 接 
触 ) , 放 至 室温 , 待 抛射 剂 气 化 挥 尽 后 ,除去 铝 盖 , 加 流动 相 分 
次 洗涤 ,合并 洗 液 至 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 
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0. 2mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 庚 烷 
磺 酸 钠 溶液 [ 取 庚 人 烷 伐 酸 钠 2. 87g 与 磷酸 二 氨 钾 2. 5g, 加 水 
溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 溶液 (1 一 2) 调 节 pH 值 至 
3.65j]- 乙 膊 (78 : 22) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 沙 丁 胺 
醇 峰 与 特 布 他 林峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 25 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) 。 
递送 剂量 均一 性 ”到 本 品 , 依 法 操作 (通则 0111) ,用 流动 
相 作为 淋 洗 液 。 合 并 洗 液 至 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ，, 即 得 第 2 撤 的 供 试 品 溶液 , 同 法 制备 第 3、4、101、 
102、103、104、198、199 与 第 200 撒 的 供 试 品 溶液 , 弃 去 其 余 各 
掀 ( 每 次 撒 射 前 振 摇 5 秒 钟 ); 另 取 硫 酸 沙丁胺醇 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lmi 中 约 含 lpg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 20pl1, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,分 别 计算 上 述 10 揪 


供 试 品 的 含量 。 含 量 的 平均 值 应 为 70 一 100ng ,递送 剂量 均 
一 性 应 符合 规定 。 
微细 粒子 剂量 照 吸 入 制剂 微细 粒子 空气 动力 学 特性 测 


定 法 (通则 0951) 测 定 , 下 层 锥 形 瓶 中 加 流动 相 30ml 作为 吸收 
液 , 上 层 锥 形 瓶 中 加 流动 相 7ml 作为 吸收 液 。 取 本 品 ,充分 振 
摇 , 试 扳 5 次 , 撤 射 10 次 (注意 每 扳 间 隔 5 秒 钟 并 缓 缓 振 摇 )， 
用 流动 相 适量 清洗 规定 部 件 , 合 并 洗 液 与 下 层 锥 形 瓶 中 的 吸 
收 液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 男 取 硫酸 沙丁胺醇 对 照 品 适 基 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 8. 4ng 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 照 含量 
测定 项 下 的 方法 测定 , 微细 粒子 药物 量 应 不 得 低 于 每 揪 标 示 
量 的 35% 。 
泄漏 率 取 本 品 12 瓶 , 去 除外 包装 ,用 乙醇 将 表面 清 
洗 干 净 ,室温 垂直 放置 24 小 时 ,分 别 精密 称 定 重 量 (W， )， 
再 在 室温 放置 72 小 时 (精确 至 30 分 钟 ) ,分 别 精 密 称 定 重 
量 (W:), 置 2 一 8 冷却 后 ,迅速 在 铝 盖 上 钻 一 小 孔 ,放置 
至 室温 , 待 抛射 剂 完全 气 化 挥 尽 后 ,将 瓶 与 阀 分 离 ,用 乙醇 
洗 净 ,干燥 ,分 别 精 密 称 定 重量 (W:), 按 下 式 计算 每 瓶 年 
泄漏 率 。 平均 年 泄漏 率 应 小 于 3.5%% ,并 不 得 有 1| 瓶 大 
5 
年 泄漏 率 王 365X24X (Wi 一 W;)/[72X (Wi 一 W3)]X100% 
其 他 ”应 符合 气 雾 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0113) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 0.08mol/L 磷酸 二 和 氧 钠 溶 


中 国药 典 2015 年 版 


液 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 10 士 0.05)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 276nm。 理 论 板 数 按 沙 丁 胺 醇 峰 计算 不 低 
于 3000 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 充 分 振 播 ,除去 帽 盖 , 试 撒 5 次 ,用 流动 
相 淋 洗 套 口 ,充分 干燥 后 ,倒置 于 已 加 入 一 定量 流动 相 作为 吸 
收 液 的 适宜 烧杯 中 ,将 套 口 淄 入 吸收 液 液 面 下 (至 少 25mm)， 
撒 射 10 次 (注意 每 次 抠 射 间隔 5 秒 钟 并 缓 缓 振 摇 ), 取 出 ,用 
流动 相 淋 洗 套 口内 外 ,合并 吸收 液 与 洗 液 ,定量 转移 至 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 


液 ,精密 量 取 20pnl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硫 酸 


沙丁胺醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 12p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,并 将 所 得 结果 与 0. 8299 相 乘 后 除 以 10, 即 为 平 
均 每 揪 主 药 含 量 。 

【类 别 〗 同 硫酸 沙丁胺醇 。 

【规格 】 每 瓶 200 捞 ,每 撒 含 Cs Hz NOs 

【贮藏 】 30C 下 遮光 保存 ,避免 受 冻 和 阳光 直射 。 


0. 1mg 


硫酸 沙丁胺醇 吸入 粉 雾 剂 
Liusuan Shading anchun Xirufenwuji 


Salbutamol Sulfate Powder for Inhalation 


本 品 为 微粉 化 硫酸 沙丁胺醇 和 适宜 的 辅料 混合 均匀 后 装 
入 胶 圳 制 成 的 供 吸 和 信用 粉 雾 剂 , 置 于 专用 装置 中 使 用 。 含 硫 
酸 沙丁胺醇 按 沙丁胺醇 (Ci Hx NO; ) 计算 ,应 为 标示 量 的 
90.0%~115.0%。 

【性 状 】 本 品 为 供 吸 入 用 的 硬 胶囊 ,内容 物 为 白色 粉末 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 5ml 
(0. 2mg 规格 ) 或 10ml(0. 4mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 水 洗涤 胶 
襄 内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 , 振 摇 使 硫酸 沙丁胺醇 溶解 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 
密 量 取 续 滤液 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ; 另 取 硫 酸 沙 丁 胺 醇 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 48pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
并 将 结果 与 0. 8299 相 乘 , 除 限 度 为 土 20% 外 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

微细 粒子 剂量 取 本 品 10 粒 (0.4mg 规格 ) 或 20 粒 
(0. 2mg 规格 ) , 照 吸 人 制剂 微细 粒子 空气 动力 学 特性 测定 法 


(通则 0951) 测 定 ,吸收 液 与 接受 液 均 为 水 。 清 洗 规定 部 件 , 合 、 


并 洗 液 与 第 二 级 分 布 瓶 和 H 中 的 接受 液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 


Ne 
养 茵 分 匡 
种 ouryao com 


硫酸 沙丁胺醇 注射 液 


量 取 续 滤液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ; 另 取 硫 酸 沙 丁 胺 醇 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
19. 2pg 的 溶液 , 辣 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 并 将 结 
果 与 0. 8299 相 乘 ,微细 粒子 药物 量 应 不 得 低 于 标示 量 
的 30%。 

干燥 失重 取 本 品 内 容 物 , 在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 1.0% (通则 0831) 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 : 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 法 (通则 1106) 检 查 。 
lg 供 试 品 中 需 氧 菌 总 数 不 得 过 100cfu、 霉 菌 及 酵母 菌 总 数 不 
得 过 10cfu, 不 得 检 出 大 肠 埃 希 菌 .金黄 色 和 葡萄 球菌 和 铜绿 假 
单 胞 菌 。 

其 他 ” 除 递 送 剂 量 均一 性 外 ,应 符合 吸 和 制剂 项 下 有 关 
的 各 项 规定 (通则 0111)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 08moUL 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.10 士 0.05)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
276nm。 取 硫酸 特 布 他 林 与 硫酸 沙丁胺醇 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 96pg 的 溶液 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 , 取 20 pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,沙丁胺醇 
峰 与 特 布 他 林峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 (0. 4mg 规格 ) 或 40 粒 (0. 2mg 规 
格 )( 约 相当 于 沙丁胺醇 8mg) ,将 内 容 物 倾 人 100ml 的 量 瓶 
中 ,用 水 洗涤 胶 宫 内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 使 硫 
酸 沙丁胺醇 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 泪液 作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 硫 酸 沙丁胺醇 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 96rg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 ,并 将 结果 与 0. 8299 相 乘 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 沙丁胺醇 。 

【规格 】 按 Cl: H NO; 计 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(1)0. 2mg (2)0,4mg 


硫酸 沙丁胺醇 注射 液 
Liusuan Shading’ oanchun Zhusheye 


Salbutamo! Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 沙丁胺醇 的 灭 菌 水 溶液 。 含 硫酸 沙丁胺醇 按 沙 
丁 胺 醇 (Gs Hz NO, ) 计 算 , 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 硫酸 沙丁胺醇 2mg)， 
置 水 浴 上 浓缩 至 lml, 加 三 氧化 铁 试 液 2 滴 , 摇 匀 , 溶 液 显 紫 
色 ; 加 碳酸 氢 钠 试 液 , 即 成 橙黄 色 浑 浊 液 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 硫酸 沙丁胺醇 2mg) , 置 水 浴 上 


* 1333 。 


硫酸 沙丁胺醇 胶 宫 


1 
养 奖 分 美 
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浓缩 至 3ml, 加 0.4% 硼砂 溶液 15ml、3%4- 氮 基 安 替 比 林 溶 液 
lml.2% 铁 氰 化 钾 溶 液 lml 与 三 毛 甲 烷 5ml, 振 摇 , 放 置 使 分 
层 ,三 氯 甲烷 层 显 橙 红 色 。 

《3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 4.5 (通则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 :以 0. 08mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.10 士 0.05) -甲醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
276nm。 理 论 板 数 按 沙丁胺醇 峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 入 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 另 取 硫 酸 沙丁胺醇 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 96yg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 与 0. 8299 相 乘 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 沙丁胺醇 。 

【规格 】 2ml : 0. 4mg( 按 Cs Ha NO; 计 ) 

【贮藏 》 遮光 ,密闭 保存 。 


硫酸 沙丁胺醇 胶囊 
Liusuan Shading’ anchun Jiaonang 


Salbutamol Sulfate Capsules 


本 品 含 硫酸 沙丁胺醇 按 沙 于 胺 醇 (Cas Ha NO; ) 计 算 ,应 
为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0 妈 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 , 研 细 , 加 水 20ml, 振 
所 ,使 硫酸 沙丁胺醇 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 硫酸 沙丁胺醇 项 下 的 
鉴别 (1)、(2)、(5) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 的 内 容 物 , 置 五 氧化 二 磷 的 
干燥 器 中 ,在 60 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 7.0% 
(通则 0831) 。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 粒 的 内 容 物 , 研 细 ,并 分 次 用 流 
动 相 转移 至 25ml 量 瓶 中 , 振 播 使 硫酸 沙丁胺醇 溶解 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “精密 
量 取 20p1” 起 , 同 法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


.1334 。 


为 填充 剂 ; 以 0. 08mol/L 磷酸 二 氨 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.10 士 0.05) -甲醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
276nm。 理 论 板 数 按 沙丁胺醇 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 计 算 平均 装 量 。 取 内 
容 物 ,混合 均匀 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 沙丁胺醇 
8mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 硫酸 沙丁胺醇 
溶解 ,并 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硫 
酸 沙丁胺醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 96pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 ,并 将 结果 与 0. 8299 相 乘 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 沙丁胺醇 。 

【规格 】 2mg( 按 Ci H NO 计 ) 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


硫酸 沙丁胺醇 缓 释 片 
Liusuan Shading’ anchun Huanshipian 


Salbutamol Sulfate Sustained-release Tablets 


本 品 含 硫酸 沙丁胺醇 按 沙 丁 胺 醇 (Cu Hz NO, ) 计 算 ,应 
为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 沙丁胺醇 
50mg) ,加 水 约 20ml, 振 摇 使 硫酸 沙丁胺醇 溶解 , 滤 过 , 取 滤液 
适量 加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 振 摇 , 溶 液 显 紫 色 , 滴 加 碳酸 氮 钠 
试 液 , 即 生 成 权 黄 色 浑 浊 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 沙丁胺醇 10mg), 加 
0. 4% 硼 砂 溶液 20ml, 振 摇 使 硫酸 沙丁胺醇 溶解 ,加 3% 4- 氨 
基 安 蔡 比 林 溶 液 lml 与 2% 铁 氰 化 钾 溶 液 lml, 加 三 氯 甲 烷 
10ml, 振 摇 ,放置 使 分 层 ,三 氯 甲 烷 层 显 橙 红色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 鉴 别 (1) 项 下 的 滤液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 , 并 
分 次 用 水 转移 至 100ml 量 瓶 中 , 振 摇 使 硫酸 沙丁胺醇 溶解 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 精 
密 量 取 20p1” 起 , 同 法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)250ml 为 溶出 介质 ,2 小 时 后 
以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)250ml 代替 盐酸 溶液 (9 一 1000) 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,在 2 小 时 .4 小 时 
与 8 小 时 时 分 别 取 溶液 5ml, 滤 过 。 并 即时 补充 相同 温度 相同 
体积 的 溶出 介质 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 续 滤 
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液 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 硫 酸 沙 丁 胺 醇 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 与 磷酸 盐 缓冲 液 
(pH 6. 8) 分 别 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 32wg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,并 将 结果 与 0. 8299 相 乘 ,分 别 计算 每 片 在 不 同 
时 间 的 溶出 量 。 本 品 每 片 在 2 小 时 .4 小 时 和 8 小 时 的 溶出 量 
应 分 别 为 标示 量 的 35 外 一 55、55 中 一 75 好 与 75% 以 上 , 均 
应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 . 


为 填充 剂 ; 以 0. 08mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 10 士 0.05)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 276nm。 
理论 板 数 按 沙丁胺醇 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适量 
〈 约 相当 于 沙丁胺醇 8mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 
使 硫酸 沙丁胺醇 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 硫酸 沙丁胺醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 ml 中 含 96pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
妖 面 积 计 算 ,并 将 结果 与 0. 8299 相 乘 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 沙丁胺醇 。 

【规格 】 8mg( 按 Cs Ha NO: 计 ) 

【贮藏 】 遮光 、 密 封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


硫酸 沙丁胺醇 组 释 胶 圳 
Liusuan Shading’ anchun Huanshijiaonang 


Salbutamol Sulfate Sustained-release Capsules 


本 品 含 硫酸 沙丁胺醇 按 沙丁胺醇 (Cs Ha NO;) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 小 丸 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 沙丁胺醇 20mg), 研 
细 , 加 水 10ml, 振 摇 使 硫酸 沙丁胺醇 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 硫酸 
盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 粒 的 内 容 物 , 研 细 , 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 ,研磨 并 转移 至 50ml(4mg 规格 ) 或 
100ml(8mg 规格 ) 量 瓶 中 ,超声 , 放 冷 ,用 0.1mol/L 盐 酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 合 量 测定 项 下 的 方法 测 
定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 上 度 测定 法 (通则 
0931 第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 毛 钾 6. 8g, 加 
水 900ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0 士 0.5, 加 水 稀 
释 至 1000ml)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ， 
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依法 操作 ,经 1 小 时 、4 小 时 和 8 小 时 时 ,分 别 取 溶液 5ml 
滤 过 ,并 即时 补充 相同 温度 相同 体积 的 溶出 介质 , 照 含 量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 续 滤 液 20u1 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硫酸 沙丁胺醇 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 合 8pg 
(4mg 规格 ) 或 16kg(8mg 规格 ) 的 溶液 , 同 法 测定 ,并 将 
结果 与 0. 8299 相 乘 ,计算 每 粒 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 
品 每 粒 在 1 小 时 、4 小 时 和 8 小 时 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标 
示 量 的 40 外 以 下 、45% 一 80 引 和 75 外 以 上 , 均 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 08molL 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 10 士 0.05)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 276nm。 
理论 板 数 按 沙 丁 胺 醇 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 , 计 算 平 均 装 量 。 取 内 
容 物 ,混合 均匀 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 沙丁胺醇 
8mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 ,超声 使 
硫酸 沙丁胺醇 溶解 , 放 冷 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硫 酸 沙丁胺醇 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 96ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结 
果 与 0. 8299 相 乘 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 硫酸 沙丁胺醇 。 

【规格 】 按 CHNO: 计 (1)4mg 

【贮藏 】 遮光 .密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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(Co Hzs NO;), » HiSO, » Hz2O 694. 84 
本 品 为 ( 士 )-a-( 羟 甲 基 ) 茶 乙酸 -8- 甲 基 -8- 氮 杂 双 环 
[3. 2. 1]-3- 辛 酯 硫酸 盐 一 水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 
(CC Hz3 NOs)，,，H;SO, 不 得 少 于 98. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 


“11335。 
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本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 易 溶 。 

熔点 ” 取 本 品 , 在 120C 干 燥 4 小 时 后 ,立即 依法 测定 ( 通 
则 0612) ,熔点 不 得 低 于 189'C ,熔融 时 则 时 分 解 。 

【鉴别 ]】 (1) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 
谱 集 487 图 ) 一 致 。 

(2) 本 品 显 托 烷 生物 碱 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 酸度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 甲 基 
红 指 示 液 1 滴 , 如 显 红色 ,加 和 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 02molL) 
0. 15ml, 应 变 为 黄色 。 

黄 著 碱 ” 取 本 品 , 按 干 燥 品 计算 ,加 水 溶解 并 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) ,旋光 度 不 得 
过 一 0. 40°。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ， 
以 0. 05molML 磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 含 0.0025mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 )- 
乙 且 (84 : 16)( 用 磷酸 或 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 5. 0) 为 流 
动 相 ,检测 波长 为 225nm, 阿 托 品 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 相 对 保留 时 间 0. 17 之 前 的 色 
谱 峰 ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 120C 干 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 汪 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 与 醋 醋 
各 10ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 一 2 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 纯 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 67. 68mg 
的 (Ci Hzs NO;),， H;SO,。 

【类 别 】 抗 胆 碱 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 硫 酸 阿托品 片 
〈3) 硫 酸 阿 托 品 眼 高 


(2) 硫 酸 阿 托 品 注射 液 


硫酸 阿托品 片 


Liusuan Atuopin Pian 


Atropine Sulfate Tablets 


本 品 含 硫酸 阿托品 [(Ciz Hzs NO;),。。 Hs SO, . H:O] 应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110. 0%%。 

性状】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〈1) 到 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 硫酸 阿托品 
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lmg) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 和 氨 试 液 约 5ml, 泥 匀 , 用 乙醚 10ml 振 
摇 提 取 后 ,分 取 乙 配 层 , 置 白 瓷 寺 中 , 挥 尽 乙醚 后 ,残渣 显 托 烷 
生物 碱 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 具 塞 试 管 中 , 精 密 
加 水 6. 0ml, 密 塞 , 充 分 振 摇 30 分 钟 使 硫酸 阿托品 溶解 ,离心 ， 
取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 硫酸 阿托品 2. 5mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
振 摇 使 硫酸 阿托品 溶解 并 稀释 至 刻度 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硫 酸 阿托品 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 
定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 

精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2ml, 分 别 置 预先 
精密 加 入 三 氯 甲烷 10ml 的 分 液 漏斗 中 ,各 加 溴 甲 酚 绿 溶液 
( 取 溴 甲 酚 绿 50mg 与 邻 茶 二 甲酸 氢 钾 1.021g, 加 0.2mol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 6. 0ml 使 溶解 ,再 用 水 稀释 至 100ml, 摇 匀 , 必 
要 时 滤 过 )2. 0ml, 振 摇 提 取 2 分 钟 后 , 静 置 使 分 层 ,分 取 浴 清 
的 三 氯 甲 烷 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
420nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 ,并 将 结果 乘 以 1. 027， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 硫酸 阿托品 。 
0. 3mg 
密封 保存 。 


硫酸 阿托品 注射 液 
Liusuan Atuopin Zhusheye 


Atropine Sulfate injection 


本 品 为 硫酸 阿托品 的 灭 菌 水 溶液 。 含 硫酸 阿托品 
[cy HzsNO;);:， HzSO,  。H:O] 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 硫酸 阿托品 5mg) , 置 
水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 显 托 烷 生物 碱 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(2) 本 品 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5.5( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 含 硫酸 阿 托 
草 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 3ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 照 硫酸 阿托品 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 


” 峰 , 扣 除 相对 保留 时 间 0. 17 之 前 的 色谱 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 
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和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (3. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 硫 
酸 阿托品 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 硫酸 阿托品 
2. 5mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 硫酸 阿托品 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2ml, 分 别 置 预先 精密 
加 入 三 氯 甲烷 10ml 的 分 液 漏斗 中 ,各 加 省 甲 酚 绿 溶液 ( 取 
溴 甲 酚 绿 50mg 与 邻 莱 二 甲酸 毛 钾 1.021g, 加 0.2mol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 6. 0ml 使 溶解 ,再 用 水 稀释 至 100ml, 揪 匀 ， 
必要 时 滤 过 )2. 0ml, 振 摇 提 取 2 分钟 后 , 静 置 使 分 层 ,分 取 
澄清 的 三 毛 甲 烷 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 420nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 , 并 将 结果 乘 以 


1.027, 即 得 。 

【类 别 】〗 同 硫酸 阿托品 。 

【规格 】 (1)1lml : 0.5mg (2)1lml: lmg (3)1ml : 
2mg (4)lml: 5mg (5)1lml: 10mg (6)2ml : lmg 
(7)2ml : 5mg (8)2ml: 10mg (9)5ml: 25mg 

【贮藏 】 密闭 保存 。 

硫酸 阿托品 眼 高 


Liusuan Atuopin Yangao 


Atropine Sulfate Eye Ointment 


品 含 硫酸 阿托品 [LC(Ciz HasNO: ):。HzSO,，HzO] 应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 或 黄色 的 软膏。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 约 1g, 加 水 适量 ,加 热 ,搅拌 振 摇 , 放 冷 , 待 基质 
族 固 后 , 量 取 水 溶液 适量 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 显 托 烷 生 物 碱 
类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

(3) 鉴 别 (2) 项 下 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 无 菌 ” 取 本 品 , 加 0.1% 灭 菌 蛋 白 及 溶液 ( 含 
1% 聚 山梨 酷 80) 制 成 浓度 为 每 1ml 中 含 0.15g 的 供 试 品 溶 
液 ,采用 直接 接种 法 ,每 管 的 培养 基体 积 为 15ml, 供 试 品 接种 
量 为 lml, 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05moLL 磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 含 0. 0025mol/L 庚 
烷 磺 酸 钠 )- 乙 哺 (84 : 16)( 用 磷酸 或 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 
至 5. 0) 为 流动 相 ;检测 波长 为 225nm, 理 论 板 数 按 阿托品 峰 计 
算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 硫酸 阿托品 10mg) , 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,在 80C 水 浴 中 强烈 振 
摇 20 分 钟 使 硫酸 阿托品 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 冰 浴 中 冷却 5 分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硫酸 阿 
托 品 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 阿托品 。 

【规格 】 2g : 20mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 
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HO. 


NH 
,nH2SO4 
C22 Hs Ns Os 村 下 8H; SO4 762. 15 
Cs22 Hs Ns Oi1s 2H; SO, 781. 76 


本 品 为 0-3- 毛 基 -3- 脱 氧 -a-D- 葡 吡 喃 糖 基 -(1>4)-O-[6- 
氨基 -6- 脱 氧 -a-D- 葡 吡 哺 糖 基 -(1->6)]-N-(4- 氨 基 -2- 羟 基 -1- 氧 
代 丁 基 )-2- 脱 氧 -L- 链 霉 胺 硫酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 阿 米 卡 星 
(Czz Hss Ns O13 ) 应 为 73.0% 一 78.4% (z 一 1.8) 或 71.1%% 一 
76. 4% (n=2)。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;几乎 
无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 .丙酮 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 76" 至 十 84" 。 

【鉴别 《〈1) 取 本 品 和 阿 米 卡 是 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 
制 成 每 lml 中 约 含 阿 米 卡 星 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 ; 另 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 ,等 量 混合 ,作为 
混合 溶液 。 照 卡 那 霉 素 检查 项 下 的 薄 层 色谱 条 件 试 验 , 供 试 
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品 溶液 所 显 主 毒 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 位 
置 和 颜色 相同 ,混合 溶液 显 单一 斑点 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1079 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0~7.5(n=1. 8) 
或 2.0~4.0(n==2)。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.3g, 分 别 加 水 
5ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 
液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 
或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 照 阿 米 卡 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 
规定 。 

卡 那 才 素 ” 取 本 品 , 照 阿 米 卡 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 
规定 。 

残留 溶剂 ” 照 阿 米 卡 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

硫酸 盐 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 水 100ml 使 溶 
解 ,用 浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 11, 精 密 加 氧化 刍 滴定 液 
(0. 1mol/L)10ml 及 本 此 指示 液 5 滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 
滴定 液 (0. 05molL) 滴 定 , 注 意 保持 滴定 过 程 中 的 pH 值 为 
11 ,滴定 至 紫色 开始 消 褪 ,加 乙醇 50ml, 继续 滴定 至 紫 蓝 色 
消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 ,每 lml 氯 化 钢 滴定 
液 (0., 1mol/L) 相 当 于 9. 606mg 硫酸 盐 (SO,)。 本 品 含 硫酸 
盐 按 干燥 品 计算 应 为 21. 0%~24.0%(n 二 1.8) 或 22.8%% 一 
26.0% (n=2)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 110 必 减 
压 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 13.0% (通则 0831) 。 

可 见 异 物 到 本 品 5 份 ,每 份 为 制剂 最 大 规格 量 ,加 微粒 
检查 用 水 溶解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 
分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 溶解 ,依法 检 
查 ( 通 则 0903) ,每 1g 样品 中 , 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 
〈 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 阿 
米 卡 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 33EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 , 照 阿 米 卡 星 项 下 的 方法 测定 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 Czs Hss N; Ois 的 含量 。1lmg 的 
Czz Hss NsOis 相当 于 1000 阿 米 卡 星 单位 。 

【类 别 】 氨基 糖苷 类 抗生素 。 


。 1338 。 


【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 
(1) 硫 酸 阿 米 卡 星 注射 液 


【制剂 (2) 注 射 用 硫酸 阿 米 


卡 星 


Cz Hass Ns O13 585.61 
4-O-(3- 氮 基 -3- 脱 氧 -a-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 ))-6-O-(6- 氨 基 -6- 
脱氧 -o-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-1-N-[(2S)-4- 氨 基 -2- 羟 基 - 丁 酰 氧 
基 ]-2- 脱 氧 -L- 链 霉 胺 


杂质 B 


OH NH; 


Cze Hso Ne O1s 686.76 

4-O-(3- 氨 基 -3- 脱 氧 -e-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-6-O-(6- 氨 基 -6- 

脱氧 -o-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-1,3-N-2[(2S)-4- 氨 基 -2- 羟 基 - 丁 栈 
氧 基 ]-2- 脱 氧 -L- 链 霉 胺 


杂质 于 
HO 


HN 


Cazz Hys Ns Oi1s 

4-O-(3- 氨 基 -3- 脱 氧 -ecD- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-6-O-[6-[[(2S)- 

4- 氨 基 -2- 产 基 - 丁 酰 氧 基 ] 氨 基本 6- 脱 氧 --D- 吡 喃 葡萄 糖 基于 
2- 脱 氧 -L- 链 性 胺 


585. 61 
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杂质 FF 
HO. 
sw ~ HO ' D0 a NH» 
O O \ H OH 
KP ao: 
HO ( 
OH NH; 
C26 Hso Ns Ois 686. 76 


6-O-(3- 氨 基 -3- 脱 氧 -oD- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-4-O-L6-[(2S)- 
4- 氨 基 -2- 羟 基 - 丁 酰 氧 基 ] 氮 基 -6- 脱 氧 -e-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 ]-1- 
N-[(2S)-4- 氨 基 -2- 羟 基 - 丁 酰 氮 基 ]-2- 脱 氧 -D- 链 霉 胺 


杂质 H 


HO 


O 
NH 
Br wm 
H OH 


‘NH, 
Cz His NeO1w 584. 66 
6-O-(3- 氨 基 -3- 脱 氧 -q-D- 吡 喃 葡萄 糖 基 )-1-N-L(2S)-4- 氨 
基 -2- 羟 基 - 丁 酰 氧 基 j]-4-O-(2,6- 二 氨基 -2,6- 双 脱氧 -a-D- 吡 晴 
葡萄 糖 基 )-2- 脱 氧 -D- 链 霉 胺 


硫酸 阿 米 卡 星 注射 液 
Liusuan Amikaxing Zhusheye 


Amikacin Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 阿 米 卡 星 的 灭 菌 水 溶液 。 含 阿 米 卡 星 
(Ca Has Ns O13) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【 监 别 1 〈1) 取 本 品 适量 , 照 硫酸 阿 米 卡 星 项 下 鉴别 (1) 
试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 5.5( 通 则 0631) 。 

颜色 ”本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 3 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 A 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 阿 米 卡 星 5. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 流动 相 A 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 米 卡 星 50pg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶液 ; 照 阿 米 卡 星 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 去 相对 保留 时 间 0. 25 之 前 的 
辅料 峰 外 ,杂质 F( 相 对 保留 时 间 约 为 0.89)、 杂 质 A( 相 对 


保留 时 间 约 为 1. 60, 必 要 时 用 杂质 A 对 照 品 确认 ) 和 杂质 


_ 开 (相对 保留 时 间 约 为 2. 44) 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 


积 (1.0%) ,杂质 B 和 杂质 E( 相 对 保留 时 间 约 为 1. 41) 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 (0.5%), 其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 蜂 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (4.0%)。 

卡 那 老 素 ” 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 阿 米 卡 
星 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 卡 那 霉 素 对 照 品 
适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 ; 照 阿 米 卡 星 项 下 的 方法 检查 , 供 试 品 溶液 如 显卡 
那 睡 素 斑 点 ,与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (2%)。 

细菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 硫酸 阿 米 卡 星 项 下 方法 检查 , 均 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 
成 每 1ml 中 含 阿 米 卡 星 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 
硫酸 阿 米 卡 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 阿 米 卡 星 。 

【规格 〗】 按 Czz Hss NsOws 计 (1)1ml : 50mg(5 万 单位 ) 

(2)1ml : 0. 1g(10 万 单位 ) (3)2ml : 0. 1g(10 万 单位 》 

(4)2ml : 0. 2g(20 万 单位 ) 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


注射 用 硫酸 阿 米 卡 星 


Zhusheyong Liusuan Amikaxing 


Amikacin Sulfate for Injection 


本 品 为 硫酸 阿 米 卡 星 的 无 菌 粉 来 或 结晶 性 粉末 或 无 菌 冻 
干 品 。 按 平均 装 量 计算 , 含 阿 米 卡 星 (Czs Hs Ni Oi) 应 为 标示 
量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 或 朴 
松 块 状 物 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 , 照 硫酸 阿 米 卡 星 项 下 的 鉴别 (1) 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 lml 中 含 40mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 阿 米 卡 星 5. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 
取 适 量 , 用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 阿 米 卡 星 


.1339 。 
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50pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 照 阿 米 卡 星 项 下 的 方法 测定 ， 
杂质 F( 相 对 保留 时 间 约 为 0.89) .杂质 A( 相 对 保留 时 间 
约 为 1. 60, 必 要 时 用 杂质 A 对 照 品 确认 ) 和 杂质 H( 相 对 
保留 时 间 约 为 2.44) 均 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(1.0%) ,杂质 B 和 杂质 E( 相 对 保留 时 间 约 为 1. 41) 均 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 黑 溶 液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 售 (4.0%)。 

卡 那 霉 素 ” 照 阿 米 卡 星 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

酸碱度 、 干 燥 失 重 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 硫酸 阿 米 卡 星 
项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ， 
加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 阿 米 卡 星 2. 5mg 
的 溶液 , 照 硫酸 阿 米 卡 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 阿 米 卡 星 。 

【规格 〗 按 Czs Hss NsOis 计 (1)0.1g(10 万 单位 ) 
(2)0. 2g(20 万 单位 ) (3)0. 4g(40 万 单位 ) 

【贮藏 3 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


硫酸 软骨 素 钠 


Liusuan Ruangusuna 
Chondroitin Sulfate Sodium 


R=SO3Na R'=H 
或 


R=H R'=SO3Na 


H(Cu HeNNazOlS)-OH 

本 品系 自 猪 的 喉 骨 、 鼻 中 骨气 管 等 软骨 组 织 中 提取 
制 得 的 硫酸 化 链 状 黏 多 糖 钠 盐 。 硫 酸软 骨 素 钠 主 要 由 N- 
乙酰 半 乳 糖 胺 (2- 乙 酰胺 -2- 脱 氧 -8D- 吡 喃 半 乳 糖 ) 和 D- 葡 
萄 糖 醛 酸 的 共聚 物 的 硫酸 柄 钠 盐 ,共聚 物 内 已 糖 通过 #1,3 
及 有 1,4 糖 苷 键 交 蔡 连 接 。 按 干燥 品 计算 , 含 硫酸 软骨 素 钠 
EH(Cu His NNas Ou S), OHj 应 为 90.0% 一 105.0%%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿 性 。 本 
品 的 水 溶液 具 黏稠 性 ,加 热 不 凝结 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 .丙酮 或 冰 醋 酸 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 。 依 法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 
为 一 站 至 一 32 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 中 三 个 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 中 软骨 素 二 糖 、6- 


.1340 。 


硫酸 化 软骨 素 二 糖 .4- 硫 酸化 软骨 素 二 糖 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 硫酸 软骨 素 钠 对 照 品 
图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

〈3) 本 品 的 水 溶液 显 钢 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 含 氮 量 取 本 品 , 照 氮 测定 法 (通则 0704 第 二 
法 ) 测 定 , 按 干 燥 品 计算 , 含 氮 量 应 为 2. 5%~3.5%。 

酸度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.0。 

毛 化 物 ” 取 本 品 约 0. 01g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 
氯 化 钠 溶液 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 5%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 1g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 4ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 24%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 园 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 1ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙 醇 适 量 , 精 密 
称 定 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 乙醇 1. 0mg 的 溶液 ， 
精密 量 取 lml, 置 项 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 浴 
剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 试 验 , 以 聚 乙 二 醇 20M( 或 极 性 相 
近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 60C ; 进 样 口 温 度 为 
2007 ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85'C ,平衡 时 间 
为 45 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 
色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 的 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 10.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 潮 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 按 干燥 
品 计算 ,遗留 残渣 应 为 20.0%~30.0%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 强 阴离子 交换 硅胶 为 填 
充 剂 (Hypersil SAX 柱 ,4. 6mm X250mmo, 5pm 或 效能 相当 的 
色谱 柱 ); 以 水 (用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 3.5) 为 流动 相 A, 以 
2mol/L 氯 化 钠 溶液 (用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 3. 5) 为 流动 相 
B; 检 测 波长 为 232nm。 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 取 对 照 
品 溶液 注入 液 相 色 谱 仪 ,出 峰 顺 序 为 软骨 素 二 糖 、6- 硫 酸化 
软骨 素 二 糖 和 4- 硫酸 化 软骨 素 二 糖 ,软骨 素 二 糖 、6- 硫 酸化 软 
骨 素 二 糖 与 4- 硫 酸化 软骨 素 二 糖 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
4 100 0 
45 50 50 


测定 法 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 定量 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 0.45pm 滤 膜 过 滤 ,精密 量 取 
100pl, 置 具 塞 试管 中 ,加 三 羟 甲 基 和 氨基 甲 烷 缓 冲 液 ( 取 三 关 甲 基 
氨基 甲烷 6. 06g 与 醋酸 钠 8. 17g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 稀 盐酸 
调节 pH 值 至 8.0, 用 水 稀释 至 1000ml)800pl, 充 分 泥 匀 ,再 加 入 
硫酸 软骨 素 ABC 酶 液 ( 取 硫 酸软 骨 素 ABC 酶 适量 , 按 标示 单位 
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用 上 述 缓冲 液 稀释 制 成 每 100pl 中 含 0. 1 单位 的 溶液 )100pl， 
摇 匀 , 置 37C 水 浴 中 反应 1 小 时 ,取出 ,在 100C 加 热 5 分 钟 , 用 
冷水 冷却 至 室温 。 以 每 分 钟 10 000 转 离心 20 分 钟 , 取 上 清 液 ， 
用 0.45pm 滤 膜 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 20pl 注入 液 
相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 另 取 硫 酸软 骨 素 钠 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 软骨 素 二 糖 、6- 硫 酸化 软骨 素 二 
糖 和 和 4 硫酸 化 软骨 素 二 糖 的 峰 面 积 之 和 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 酸性 黏 多 糖 类 。 

【贮藏 】 密封 ,遮光 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 ] (1) 硫 酸软 骨 素 钠 片 (2) 硫 酸软 骨 素 钠 胶 讲 


硫酸 软骨 素 钠 片 


Liusuan Ruangusuna Pian 


Chondroitin Sulfate Sodium Tablets 


本 品 含 硫酸 软骨 素 钠 [LHCCu Hi NNas O14S),OHj 应 为 标 
示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〗 照 硫酸 软骨 素 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 
相同 的 结果 。 

【检查 】 除 崩 解 时 限 不 超过 30 分 钟 外 ,其 他 应 符合 片 剂 
项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 硫酸 软骨 素 0. 5g), 置 50ml 的 量 瓶 中 ,加 水 适量 ， 
振 播 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 干燥 滤纸 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
0.45pm 的 滤 膜 滤 过 , 照 硫酸 软骨 素 钠 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 量 
取 100p1” 起 , 同 法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 软骨 素 钠 。 

【规格 】 (1)0.12g (2)0.2g 

【贮藏 】 密封 ,遮光 ,在 阴凉 处 保存 。 


硫酸 软骨 素 钠 胶 圳 


Liusuan Ruongusuna Jiaonang 


Chondroitin Sulfate Sodium Capsules 


本 品 含 硫酸 软骨 素 钠 [HCCu HeNNasOsS).OH] 应 为 标 
示 量 的 90. 0% ~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 微 黄色 的 粉末 。 

【鉴别 】 照 硫酸 软骨 素 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 ,最 
相同 的 结果 。 

【检查 】 干燥 失重 取 本 品 的 内 容 物 ,在 105C 干 燥 4 小 
时 , 减 失 重量 不 得 过 10. 0% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 胶 癫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 硫酸 软骨 素 钠 0. 5g), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适 
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硫酸 节 地 那 韦 胶 宫 


量 , 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 干燥 滤纸 滤 过 , 取 续 滤 
液 ,0. 45pm 的 滤 膜 滤 过 , 照 硫酸 软骨 素 钠 项 下 的 方法 , 自 “ 精 
密 量 取 100p1” 起 , 同 法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 软骨 素 钠 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 》 密封 ,遮光 ,在 阴凉 处 保存 。 


硫酸 茄 地 那 韦 胶 吉 


Liusuan Yindinawei Jiaonang 


Indinavir Sulfate Capsules 


本 品 含 硫酸 节 地 那 韦 按 节 地 那 韦 (Cse Ho Ns 上 O4) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 93.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 节 地 那 韦 
8mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 使 硫酸 草地 那 韦 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 ,在 260nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 流动 相 适 量 ， 
振 摇 使 硫酸 草地 那 韦 溶解 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
划 地 那 韦 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,检测 波长 为 220nm。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20 站 ,分别 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 0.5 信 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

水 分 取 本 品 内 容 物 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 
一 法 1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 2. 0%。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ， 
经 20 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 完 旗 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 
填充 剂 ;以 乙 有 哺 -0. 005mol/L 磷酸 二 氨 钾 溶液 -0.005molL 磷 
酸 氢 二 钾 溶 液 (50 : 25 ; 25) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 260nm.。 
理论 板 数 按 节 地 那 韦 峰 计算 不 低 于 5000, 节 地 那 韦 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 芯 地 那 韦 12. 5mg) ,和 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 , 振 摇 使 硫酸 节 地 那 韦 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
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滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硫 酸 草地 那 韦 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.25mg 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 了 抗 病毒 药 。 
【规格 】 按 Css Hu NsO4 计 
【贮藏 〗 谈 光 ,密封 保存 。 


(1)0.1g (2)0.2g 


硫酸 奈 替 米 星 
Liusuan Naitimixing 


Netilmicin Sulfate 


, 5H2SO, 


(Ca Hi NsO1)s » 5Hs SO 1441. 54 

本 品 为 0-3- 去 氧 -4-C- 甲 基 -3- 甲 氨基 -8 LL- 阿拉 伯 糖 吡 喃 
糖 基 (1->4)-O-[2,6 二 氨基 -2,3,4,6- 四 去 氧 -c-D- 甘 油 基 -4- 烯 
己 吡 蝴 糖 基 -(1 一 6)]-2- 去 氧 -N’- 乙 基 -L- 链 考 胺 硫酸 盐 。 按 
无 水 物 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 610 奈 蔡 米 星 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 疏松 块 状 物 ; 无 
臭 ; 有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 88" 至 十 96"。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 与 奈 蔡 米 星 标准 品 各 适量 ,分 别 加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 iml 中 各 约 含 0. 8mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 和 标准 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试 验 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 40mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.7g, 分 别 加 水 
5ml, 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 
色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

硫酸 盐 ”精密 量 取 硫酸 滴定 液 适 量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 硫酸 盐 (SO,)0.075mg、0.15mg、0. 30mg 的 溶液 作为 
对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3)。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 
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量 取 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3) 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,以 对 照 品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 的 峰 面积 的 对 数 
值 计 算 线性 回归 方程 ,相关 系数 (>) 应 不 小 于 0. 99; 另 精密 称 取 
本 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 , 同 法 测定 ,用 线性 回归 方程 计算 供 试 品 中 
硫酸 盐 的 含量 。 按 无 水 物 计算 ,应 为 31.5%% 一 35. 0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 奈 替 米 星 2.0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 奈 
替 米 星 各 25pg、50pg、100pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1)、(2)、 
(3) 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (pH 值 范围 0.8 一 8.0); 以 0.2mol/L 三 气 醋 酸 溶 
液 -甲醇 (84 : 16) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 0. 5ml; 用 蒸发 光 散 
射 检测 器 检测 (参考 条 件 :漂移 管 温度 100'C , 载 气 流速 为 每 分 
钟 2. 6L) 。 取 奈 蔡 米 星 标准 品 和 依 替 米 星 对 照 品 各 适量 ,加 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 2mg 的 混合 溶液 , 取 
20pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 奈 蔡 米 星 峰 和 依 替 米 
星 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.2。 立 即 取 对 照 溶液 (1)、(2)、(3) 
各 20n1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,以 对 照 溶液 浓 
度 的 对 数值 与 相应 峰 面 积 的 对 数值 计算 线性 回归 方程 , 相 
关系 数 (7) 应 不 小 于 0. 99; 另 到 供 试 品 溶液 20p1 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 , 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 除 硫酸 峰 外 ), 用 线性 回归 方程 
计算 ,单个 杂质 不 得 过 1. 0% ,杂质 总 量 不 得 过 2.0%。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 (1) 主 峰 面积 0. 02 倍 的 
峰 忽 略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 15.0%。 

炽 灼 残 各 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
漆 不 得 过 1.0%。 

重金 属 取 炽 灼 残 注 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,加 微粒 检查 用 水 溶解 后 ,依法 检 
查 ( 通 则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 依 法 检查 (通则 0903) ,每 
lg 样品 中 , 含 10mm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 ， 
含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 
装 用 》 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 奈 
替 米 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 2EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 7. 8) 定 量 制 成 每 lml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗生素 
微生物 检定 法 (通则 1201) 测 定 。 可 信和 限 率 不 得 大 于 7%。 
1000 奈 蔡 米 星 单位 相当 于 lmg 的 Cz Hu Ns O;。 

【类 别 〗 氨基 糖苷 类 抗生素 。 

【贮藏 ] 密封 ,在 一 6 人 以 下 冷冻 保存 。 

【制剂 】 硫酸 奈 蔡 米 星 注射 液 
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硫酸 奈 蔡 米 星 注射 液 
Liusuan Naitimixing Zhusheye 


Netilmicin Sulfate injection 


本 品 为 硫酸 奈 替 米 星 的 灭 菌 水 溶液 。 含 奈 蔡 米 星 
(Ca Ha Ns 0 ) 应 为 标示 量 的 90. 0% ~~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄色 或 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 硫酸 奈 替 米 星 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 
同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

颜色 ”本 品 应 无 色 ;: 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 奈 替 米 星 2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 硫酸 
奈 蔡 米 星 项 下 方法 检查 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 硫 
酸 峰 除 外 ) ,用 线性 回归 方程 计算 ,单个 杂质 不 得 过 标示 量 的 
3.0% ,杂质 总 量 不 得 过 标示 量 的 6.0%。 

细菌 内 毒素 照 硫酸 奈 替 米 星 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 , 照 硫 酸 奈 替 米 星 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 了 则 硫酸 奈 蔡 米 星 。 

【规格 】 (1)1lml : 5 万 单位 

【贮藏 3 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


(2)2ml : 10 万 单位 


硫酸 依 蔡 米 星 
Liusuan Yitimixing 


Etimicin Sulfate 


HN 


,5H,SO, 


(Ca Hss NsO1), » 5H2 SO 1445. 58 
本 品 为 0-2- 氮 基 -2,3,4,6- 四 脱氧 -6- 氮 基 -a -D- 赤 型 -已 吡 
喃 糖 基 -(1-4)-O-[3- 脱 氧 -4-C- 甲 基 -3( 甲 氨基 )-8-L- 阿 拉 伯 吡 
哺 糖 基 -(1~>6)]-2- 脱 氧 -N- 乙 基 -L- 链 性 胺 硫酸 盐 。 按 无 水 物 
计算 , 含 依 替 米 星 (Ca His Ns O;) 不 得 少 于 59.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 疏松 固体 ;无 臭 ; 极 具 
引 湿性 。 


本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 丙酮 和 冰 栈 酸 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 100" 至 十 115"。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 与 依 替 米 星 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依 替 米 星 50mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 ;再 取 庆 大 霉 素 Cu 适量 ,加 供 试 品 
溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 庆 大 霉 素 Ci, 约 2mg 的 溶 
液 , 作 为 混合 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 
三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 
甲醇 -氨水 (5 : 3 : 1. 5) 为 展开 剂 ,展开 后 , 晾 干 ,于 110C 加 热 
约 10 分 钟 , 放 冷 , 置 碘 蒸气 中 显 色 至 斑点 清晰 。 混 合 溶液 应 
显 两 个 完全 分 离 的 清晰 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 
和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 50mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0~6. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,分 别 加 水 制 成 每 1ml 
中 含 75mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标 
准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 
黄 绿色 2 号 标准 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

硫酸 盐 精密 量 取 硫 酸 滴定 液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 硫酸 盐 (SO,)0.075mg、0.15mg、0. 30mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 (1) (2)、(3)。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 试验 ,精密 量 取 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3) 各 20p1, 分 别 注 入 
液 相 色 谱 仪 ,以 对 照 品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 的 峰 面 积 的 
对 数值 计算 线性 回归 方程 ,相关 系数 (7) 应 不 小 于 0. 99; 另 精密 
称 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 同 法 测定 ,用 线性 回归 方程 计算 供 试 品 中 
硫酸 盐 的 含量 。 按 无 水 物 计算 应 为 31.5% 一 35.0%%。 

有 关 物 质 第 一 法 取 本 品 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 依 替 米 星 0.25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 (第 一 法 ) 项 下 的 
色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 25p1, 分 别 注 人 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 奈 蔡 米 星 按 校正 后 的 峰 面积 计 
算 ( 乘 以 校正 因子 0. 8) ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2. 5 倍 
(2. 5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2.5 倍 (2.5%), 各 杂质 校正 后 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 5 售 (5.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

第 二 法 ” 取 本 品 与 依 奉 米 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 分 别 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依 蔡 米 星 2. 0mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 依 蔡 米 星 各 20pg、50pg、i00pg 


。 1343 。 


硫酸 依 蔡 米 星 


rs 
养 册 分 闫 
ee 


中 国药 典 2015 年 版 


的 溶液 作为 对 照 溶液 (1)、(2)、(3)。 照 合 量 测定 (第 二 法 ) 项 
下 的 色谱 条 件 , 立 即 精密 量 取 对 照 溶 液 (1)、(2)、(3) 各 20pl1， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,以 对 照 溶液 浓度 的 对 数值 
与 相应 的 峰 面 积 的 对 数值 计算 线性 回归 方程 ,相关 系数 (7) 应 
不 小 于 0.99; 另 了 到 供 试 品 溶液 , 同 法 测定 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 2 信 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 ( 硫 酸 
蜂 除 外 ) ,用 线性 回归 方程 计算 ,单个 杂质 不 得 过 2. 5% ,杂质 
总 量 不 得 过 5.0%, 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 (1) 主 
峰 面 积 0. 02 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 12g ,精密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 3ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 二 毛 甲 烷 
适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 , 精 
密 量 取 适 量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 24ng 的 溶液 , 精 
密 量 取 3ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶 
剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 以 5% 二 莱 基 -95% 二 甲 
基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 初 
始 温 度 为 50C ,保持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 35C 的 速率 升 至 
2007 ;检测 器 温度 为 260%C ; 进 样 口 温度 为 120'C 。 顶 空 瓶 平 
衡 温 度 为 85 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 , 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,二 
毛 甲 烷 的 残留 量 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1 测定 ， 
含水 分 不 得 过 10. 0%。 

炽 灼 残 潮 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 测定 (通则 0841) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0.5%%。 

重金 属 “” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 , 用 微粒 检查 用 水 溶解 ,依法 检查 
(通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 取 本 台 3 份 ,用 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 60mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 1g 样品 中 , 含 
10um 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 依 
替 米 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 】 第 一 法 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. mm X 250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ), 以 
0. 2molL 三 氟 醋 酸 溶液 ( 含 0.05% 五 气 丙 酸 ,1. 5g/L 无 水 硫酸 
钠 ,0.8%(V/V) 的 50% 氨 氧化 钠 溶 液 ,用 50% 氨 氧化 钠 溶 液 调 
节 pH 值 至 3.5)- 乙 且 (96 : 4) 为 流动 相 , 柱 温 为 35C ,流速 为 
每 分 钟 1. 0ml, 用 积分 脉冲 安培 电化 学 检测 器 检测 ,检测 电极 为 
金 电 极 ( 推 荐 使 用 3mm 直径 ) , 参 比 电极 为 Ag/AgCl 复合 电极 ， 
铁合金 对 电极 ,四 波形 检测 电位 ( 见 下 表 ) , 柱 后 加 碱 (50% 和 氨 氧 
化 钠 溶液 1->25 ,推荐 流速 每 分 钟 0. 5ml) 。 分 别 取 依 蔡 米 星 对 
照 品 和 厌 赫 米 星 标准 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 各 约 含 0.025mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 , 取 系 统 适用 性 溶液 25pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 依 替 米 星 峰 
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和 奈 蔡 米 星 峰 闻 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 另 取 依 殖 米 星 对 照 
品 适量, 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 0025mg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶 液 , 取 灵 敏 度 溶液 25 咯 
注入 液 相 色谱 仪 , 依 替 米 星 峰 峰 高 的 信 品 比 应 大 于 10。 


时 间 ( 秒 钟 》 电位 (V) 积分 
0. 00 十 0. 10 
0. 20 十 0. 10 开始 
0. 40 十 0. 10 结束 
0. 41 一 2. 00 
0. 42 一 2. 00 
0. 43 十 0. 60 
0. 44 一 0. 10 
0. 50 一 0. 10 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 依 蔡 米 星 0. 025mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ， 
精密 量 取 25pl1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 依 替 米 星 
对 照 品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

第 二 法 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (pH 范围 0.8 一 8.0); 以 0. 2moML 三 氟 醋 酸 溶液 - 甲 
醇 (84 : 16) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 0. 5ml; 用 蒸发 光 和 散射 检测 
器 检测 (参考 条 件 :漂移 管 温度 100'C , 载 气流 速 为 每 分 钟 2. 6L)。 
取 依 蔡 米 星 对 照 品 和 奈 替 米 星 标 准 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 各 含 0. 2mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 , 依 蔡 米 星 峰 和 奈 蔡 米 星 峰 的 分 离 度 应 大 于 1. 2。 

测定 法 ” 取 依 奉 米 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,分别 加 水 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依 蔡 米 星 1. 0mg、0. 5mg 和 
0. 25mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3)。 精 密 量 取 上 述 
三 种 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,以 对 照 
品 洲 液 浓度 的 对 数值 对 相应 的 峰 面 积 的 对 数值 计算 线性 回归 
方程 ,相关 系数 (7) 应 不 小 于 0.99; 另 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 如 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依 替 米 是 0. 5mg 的 溶液 ， 
同 法 测定 ,用 线性 回归 方程 计算 供 试 品 中 Cz Hs Ns O; 的 含量 。 

【类 别 】 氨基 糖苷 类 抗生素 。 


【多 藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 
《1) 硫 酸 依 替 米 星 注射 液 


【制剂 】 (2) 注 射 用 硫酸 依 痊 
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杂质 
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于 ouryao. com 
杂质 编号 名 称 人 志 二 CO) 环 
依 替 米 星 NH; H NH; H Ca Hs 十 
A 1-N- 乙 基 - 加 洛 糖 胺 脱 去 A 环 H C2 Hs 3 
B 1,3-N- 二 乙 基 -加 洛 糖 胺 脱 去 A 环 Cs? Hs Cz Hs 丰 
C NH; H NH; H Cz Hs 脱 去 C 环 
D 西 索 米 星 * NH; H NH: H H 十 
E 庆 大 霉 素 Cl。 NH; H NH; H H 十 
F 小 诺 霉 素 CH3NH H NH; H H 十 
G OH H NH; H C2sHs 十 
H 奈 替 米 星 * NH; H NH; H Cz Hs 十 
I 1-N- 乙 基 小 诺 考 素 CHs NH H NH; H CsHs 十 
J 6'-N- 乙 基 庆 大 霉 素 Ci。 C2 Hs NH H NH; H H 十 
K 3-N- 乙 基 依 替 米 星 NH; H NH; C2 Hs C2 Hs 十 
L 中 间 体 Pl CH3CONH H CHsCONH CH;3CO H 十 
* 表示 4 ,5 之 间 为 双 键 
硫酸 依 蔡 米 星 注射 液 
注射 用 硫酸 依 替 米 星 
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Etimicin Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 依 蔡 米 星 的 灭 菌 水 溶液 , 含 依 蔡 米 星 
(Ca Has Ns O; ) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 或 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 


【鉴别 照 硫酸 依 蔡 米 星 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 
的 结果 。 
【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 


颜色 ”本 品 应 无 色 ;如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 依 蔡 米 星 2. 0omg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 硫酸 依 
替 米 星 项 下 方法 第 二 法 检查 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ( 硫 酸 峰 除外 ) ,用 线性 回归 方程 计算 ,单个 杂质 不 得 过 标示 
量 的 3.0% ,杂质 总 量 不 得 过 标示 量 的 6.0% 。 

细菌 内 毒素 照 硫酸 依 替 米 星 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 pH 7. 0 无 菌 氯 化 钠 -蛋白 肪 缓冲 液 稀释 制 
成 每 lml 中 含 依 替 米 星 6mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 pH 
7. 0 无 菌 氢化 钠 -蛋白 肪 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 500ml) ,以 
大 肠 埃 希 菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 照 硫 酸 依 替 米 星 项 下 
方法 第 二 法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫 酸 依 蔡 米 星 。 

【规格 】 按 Ca Hss NsO; 计 
(2)2ml : 100mg (3)4ml: 200mg 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


(1)1ml : 50mg 


Zhusheyong Liusuan Yitimixing 


Etimicin Sulfate for Injection 


本 品 为 硫酸 依 蔡 米 星 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计算 , 含 
依 替 米 星 (Ca Hss Ns O; ) 应 为 标示 量 的 90.0 吧 一 110.02%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 丽 松 块 状 物 。 

【鉴别 】 照 硫酸 依 替 米 星 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 25mg 的 溶液 ,溶液 应 港 清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 , 与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 适 量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 依 替 米 星 2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
照 硫酸 依 替 米 星 项 下 的 方法 第 二 法 检查 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 ( 硫 酸 峰 除外 ), 用 线性 回归 方程 计算 ,单个 
杂质 不 得 过 标示 量 的 2.5% ,杂质 总 量 不 得 过 标示 量 
的 5.0%。 

酸度 、 水 分 与 细菌 内 毒素 照 硫酸 依 替 米 星 项 下 的 方法 
检查 , 均 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 pH 7.0 无 菌 握 化 钠 - 和 蛋白 及 缓冲 液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 依 蔡 米 星 6mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 
法 处 理 , 用 pH 7. 0 无 菌 氯 化 钠 -蛋白 肛 缓 冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 
不 少 于 500ml) ,以 大 肠 埃 希 昔 为 阳性 对 照 菌 , 依 法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 


【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 硫酸 依 替 米 
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星 项 下 的 方法 第 二 法 测定 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 硫酸 依 替 米 星 。 
【规格 】 按 CH,NsO, 计 (1)50mg 
(3)150mg (4)200mg (5)300mg 
【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 于 燥 处 保存 。 


(2)100mg 


硫酸 鱼 精 蛋 日 


Liusuan Yujingdanbai 


Protamine Sulfate 


本 品系 自 适宜 的 鱼 类 新 鲜 成 熟 精子 中 提取 的 一 种 碱 性 蛋 
白质 的 硫酸 盐 。 按 干燥 品 计算 ,每 lmg 所 中 和 的 肝素 抗 血 凝 
作用 不 得 少 于 100 单位 。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 检疫 合格 的 新 鲜 鱼 类 精子 中 提 
取 , 生 产 所 用 鱼 的 种 属 应 明确 ,生产 过 程 应 符合 现行 版 (药品 
生产 质量 管理 规范 ?要求 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 。 

本 品 在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 一 65" 至 一 85”。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 水 1ml, 微 温 溶解 后 ,加 
10% 和 氨 氧 化 钠 溶 液 1 滴 及 硫酸 铜 试 液 2 滴 , 上 清 液 显 紫 
红色 。 

(2) 取 本 品 约 lmg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 0.1%a- 茜 酚 的 
70% 乙 醇 溶液 与 次 氧 酸 钠 试 液 各 5 滴 , 再 加 握 氧 化 钠 试 液 使 
溶液 成 碱 性 , 即 显 粉 红色 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 氮 取 本 品 适量 , 照 氮 测定 法 (通则 0704 第 二 
法 ) 测 定 , 按 干燥 品 计算 , 含 氮 量 应 为 21. 0%~25.0%。 

硫酸 盐 取 本 品 0.15g, 精 密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 水 15ml 
和 稀 盐 酸 5ml, 加 热 至 沸 , 缓 缓 加 入 10 儿 氯 化 饥 溶 液 10ml， 
加 盖 , 置 水 浴 上 加 热 1 小 时 , 滤 过 ,沉淀 用 热 水 洗涤 数 次 ,在 
600C 炽 灼 至 恒 重 ,精密 称 定 ; 所 得 残渣 重量 与 0.4117 相 
乘 , 即 为 硫酸 盐 的 重量 。 按 于 燥 品 计算 , 含 硫酸 盐 应 为 
16%~24%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0% (通则 0831) 。 

乘 取 本 品 2. 0g, 置 250ml 回流 瓶 中 ,加 硫酸 10ml 和 硝 
酸 10ml 混 匀 后 , 置 水 浴 上 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 后 加 少量 水 ， 
置 水 浴 上 敞 口 加 热 , 直 至 无 硝酸 蒸气 升 起 , 放 冷 后 转移 至 
200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 
供 试 品 溶液 50ml, 置 125ml 分 液 漏斗 中 ,加 20% 盐 酸 产 胺 溶 
液 5ml 和 水 30ml, 用 双 硫 脉 滴定 液 ( 精 密 称 取 双 硫 脉 50mg， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲 烷 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
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贮备 液 。 临 用 前 ,精密 量 取 贮备 液 2. 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 四 氮 化 碳 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 双 硫 逐 滴 定 液 ,保存 于 冷 
暗 处 ) 滴 定 ,每 次 加 入 滴定 液 后 , 振 摇 10 秒 钟 , 静 置 分 层 , 弃 
去 四 氯 化 碳 层 ,继续 滴定 ,直至 双 硫 脉 滴定 液 在 4 分 钟 内 的 
绿色 不 变 , 即 为 终点 。 精 密 量 取 标准 汞 溶液 (精密 称 取 和 置 硫 
酸 干 燥 器 中 干燥 至 便 重 的 氧化 高 尔 0.135g, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 0. 5mol/L 硫酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 为 标 
准 汞 贮备 液 。 临 用 前 ,精密 量 取 标准 汞 贮备 液 1ml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 0. 5mol/L 硫酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 为 每 
lml 相当 于 5pg Hg 的 标准 未 溶液 )1ml, 置 125ml 分 液 漏斗 
中 ,加 硫酸 2ml, 加 水 80ml 和 20%% 盐 酸 羟 胺 溶液 5ml, 用 双 硫 
脉 滴定 液 滴定 , 同 法 操作 。 供 试 品 溶液 消耗 的 双 硫 脉 滴定 液 
体积 不 得 超过 标准 汞 溶液 消耗 的 双 硫 脉 滴定 液体 积 
(0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 ,加 握 化 钠 注 射 液 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 1mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141), 应 符合 
规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 Img 硫 
酸 鱼 精 蛋 白 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 6. 0EU。 

【 效 价 测定 】 照 硫 酸 鱼 精 蛋 白 生物 测定 法 (通则 1213) 测 
定 , 应 符合 规定 , 测 得 的 结果 应 为 标示 值 的 90%~110%。 

【类 别 】 抗 肝 素 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 硫酸 鱼 精 蛋白 注射 液 


硫酸 鱼 精 蛋白 注射 液 


Liusuan Yujingdanbai Zhusheye 


Protamine Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 鱼 精 蛋白 加 握 化 钠 使 成 等 渗 的 无 菌 水 溶液 。 
按 每 1mg 硫酸 鱼 精 蛋白 中 和 肝素 100 单位 计算 ,其 效 价 应 为 
标示 量 的 90% 一 115%。 

【和 性状 】 本 品 为 元 色 的 淤 明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 硫酸 鱼 精 蛋 白 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 
同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5~3.5( 通 则 0631)。 

旋光 度 ” 取 本 品 ,依法 测定 (通则 0621), 旋 光度 应 
为 一 0. 52" 至 一 0. 68"。 

渗透 压 摩尔 浓度 
0632) 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 ,用 氧化 钠 注射 液 稀 释 制 成 每 1ml 中 
含 lmg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 

过 敏 反 应 ” 取 本 品 , 用 氯 化 钠 注射 液 稀 释 制 成 每 1ml 中 


应 为 270 ~ 320mOsmol/kg (通则 
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含 2. 5mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1147) ,应 符合 规定 。 


细菌 内 毒素 ” 照 硫酸 鱼 精 蛋白 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【 效 价 测定 】 照 硫酸 鱼 精 蛋白 生物 测定 法 (通则 1213) 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 鱼 精 蛋白 。 


【规格 】 (1)5ml: 50mg 〈2)10ml : 100mg 


【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 
硫酸 卷曲 霉 素 
Liusuan Juangqumeisu 
Capreomycin Sulfate 
R 
0 | B-Lysyl 
H 
H2N. N 
H H oa O Dp 王 
N ~ NH _NH ,2H2SO4 
‘S000 
NHO 0 
NH 
组 分 Ri 及 2 
卷曲 霉 素 工 A OH B-Lysyl 
卷曲 霉 素 工 B H B-Lysy! 
卷曲 者 素 工 A OH H 
卷曲 霉 素 IB H H 


卷曲 考 素 A:Css His Nis O 668.71; 卷 曲霉 素 TB : 
Czss HuNuO1 652.71; 卷 曲霉 素 工 A :Co Hs Ni;; O， 
539. 51; 卷 曲霉 素 IB:CiH NisO。 523. 51。 

本 品 为 卷曲 霉 素 的 二 硫酸 盐 , 卷 曲霉 素 为 碱 性 水 溶性 多 
肽 的 混合 物 。 按 干燥 品 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 830 卷 
曲霉 素 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 ;* 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 26" 至 一 36"。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 与 卷曲 霉 素 标 准 品 各 适量 ,分 别 加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 12mg 的 溶液 , 照 卷 曲霉 素 
组 分 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 各 主峰 的 保留 时 间 应 与 标 
准 品 溶液 相应 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 盐酸 溶液 (9->1000) 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20ug 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 


硫酸 卷曲 霉 素 


0401) 测 定 ,在 269nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 30mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.6g, 分 别 加 
水 5ml, 溶 解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 
标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 
黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 深 。 

硫酸 盐 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 (pH 值 范围 0.8~8.0); 以 0.2mol/L 三 握 醋 
酸 溶液 -甲醇 (94 : 6) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 0. 6ml; 用 获 
发 光 散 射 检 测 器 检测 (参考 条 件 :漂移 管 温度 为 110°C , 载 
气流 速 为 每 分 钟 2. 8L)。 取 硫酸 钠 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 , 量 取 20py1 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ,硫酸 根 峰 与 钠 离 子 峰 的 分 离 度 应 符合 

测定 法 ”精密 量 取 硫酸 滴定 液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 硫 酸 盐 (SO )0.075mg、0. 15mg、0, 30mg 
的 溶液 作为 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3)。 精 密 量 取 对 照 品 溶 
液 (1)、(2)、(3) 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,计算 对 照 品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 的 主峰 面积 对 数 
值 的 线性 回归 方程 ,相关 系数 (7) 应 不 小 于 0. 99; 另 精密 称 
取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 8mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 同 法 测定 ,用 线性 回归 方程 计算 供 
试 品 中 硫酸 盐 的 含量 。 按 干燥 品 计算 ,应 为 21.0% 一 
24.0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 水 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ;精密 
量 取 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lng 的 溶液 ,作为 
灵敏 度 溶 液 。 照 卷曲 考 素 组 分 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵敏 度 
溶液 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,卷曲 霉 素 工 A 峰 
峰 高 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 
各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 最 大 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 中 卷曲 霉 素 四 个 主峰 面积 和 的 4 倍 (2.0%%), 峰 面积 大 
于 对 照 溶液 中 卷曲 考 素 四 个 主峰 面积 和 的 2 倍 (1.0%) 的 杂 
质 峰 不 得 多 于 1 个 ,各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 
卷曲 霉 素 四 个 主峰 面积 和 的 10 倍 (5.0%)。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 中 卷曲 霉 素 工 A 峰 面积 的 峰 忽 略 
不 计 。 

干燥 失重 取 本 品 ,在 100'C 减 压 干燥 4 小 时 (通则 
0831) , 减 失重 量 不 得 过 6.0% 。 

炽 灼 残 各 ”不 得 过 1.0%( 通 则 0841)。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
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0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

卷曲 老 素 组 分 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 煤 键 合 硅胶 注射 用 硫酸 卷曲 翅 素 


为 填充 剂 ; 流 动 相 A 为 含 0.015mol/L 己 烷 磺 酸 钠 的 0.2mol/L 


磷酸 二 氨 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.3)- 乙 且 (93 : 7)， 
流动 相 B 为 含 0.015mol/L 己 烷 磷酸 钠 的 0.2mol/L 磷酸 二 
氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 3)- 乙 膊 (90 : 10), 按 下 表 
进行 线性 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml, 柱 温 为 25 ;检测 
波长 为 268nm。 称 取 卷 曲霉 素 标准 品 适 量 , 加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 , 量 取 20pl 注 入 液 相 色 

谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,卷曲 霉 素 各 组 分 的 出 峰 顺 序 依 次 为 : 卷 
有 遇 霉 素 JA、IB、IA 和 工 B, 卷 曲霉 素 IA 峰 与 IB 峰 间 
的 分 离 度 应 大 于 3. 5, 卷 曲 睾 素 I A 峰 与 TB 峰 间 的 分 离 
度 应 大 于 2. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
69 100 0 
3 0 100 
78 0 100 
80 100 0 
100 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
1ml 中 约 含 卷曲 霉 素 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ， 
含 卷曲 短 素 J A 和 了 B 之 和 不 得 低 十 90.0%; 含 卷曲 咱 索 
EAIB、 HAJILB 之 和 不 得 低 于 95.0%。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 小 于 峰 面 积 总 和 0.05 名 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 1.0g, 分 别 加 微粒 检 
得 用 水 溶解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 
戎 分 效用 

不 溶性 微粒 ”有 取 本 总 ， i ots wth nd 
约 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 1g 供 试 品 
中 含 10pm 以 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 
25pm 以 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 
装 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)， 
曲霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 30EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶液 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适 量 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 7.8 一 8.0) 溶 解 并 定量 制 成 每 1Iml 中 约 含 1000 单位 的 溶 
液 , 照 抗生素 微生物 检定 法 (通则 1201 第 一 法 测定,1000 卷 
曲霉 素 单 位 相当 于 lmsg 的 卷曲 霉 素 。 

【类 别 〗 抗 结核 药 。 

【贮藏 》 严 封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 硫酸 卷曲 霉 素 


每 1mg 卷 
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Capreomycin Sulfate for injection 


本 品 为 硫酸 卷曲 霉 素 的 无 菌 粉 未 或 无 菌 冻 干 品 。 按 
干燥 品 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 830 卷曲 霉 素 单位 ; 
按 平均 装 量 计算 , 含 卷曲 霉 素 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%%。 

【性 状 】 
臭 ; 有 引 湿性 。 

【鉴别 1 
同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 港 清 无 色 ; 
如 显 浑 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 
比较 , 均 不 得 更 深 

酸碱度 ` 有关 物质 .卷曲 雪 素 组 分 .干燥 失重 炽 灼 残渣 、 
重金 属 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 硫酸 卷曲 性 烷 项 下 的 方法 检 
查 , 均 应 符合 规定 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 约 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 标 示 量 为 
1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pym 及 10pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 
粒 ;标示 量 为 1.0g 以 上 (包括 1.0g) 每 个 供 试 品 容 器 中 含 
10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 硫酸 卷曲 霉 
素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 卷曲 霉 素 。 

【规格 〗 (1)0. 5g(50 万 单位 ) 
(3)1. 0g(100 万 单位 ) 

【贮藏 》 密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 疏松 块 状 物 ; 无 


取 本 品 , 照 硫酸 卷曲 霉 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 


(2)0. 75g(75 万 单位 ) 
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硫酸 奎 宁 


Liusuan Kuining 


Quinine Sulfate 


EtcH, | ,Hs0% 2H,0 


N 2 
(Co H Ni O03), » H; SO » 2H;O 782.96 

本 品 为 (8S,9R)-6"- 甲 氧 基 -脱氧 辛 可 宁 -9- 醇 硫酸 盐 二 水 
合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 (Czo。 Hz N;O0;),。，HzSO4 不 得 少 
于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 细微 的 针 状 结晶 ,轻柔 , 易 压缩 ;无 
臭 ; 遇 光 渐 变色 ;水 溶液 显 中 性 反应 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 - 无 水 乙醇 (2 : 1) 中 易 溶 ,在 水 、 乙 醇 、 三 
毛 甲 烷 或 乙酸 中 微 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 
稀释 制 成 每 Iml 中 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 
旋 度 为 一 237" 至 一 244" 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 20ml 溶解 后 ,分 取 溶 
液 10ml, 加 稀 硫酸 使 成 酸性 , 即 显 蓝 色 荧光 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 剩余 的 溶液 5ml, 加 溴 试 液 3 滴 与 氨 试 液 
lml, 即 显 染 绿色 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 剩余 的 溶液 5ml, 加 盐酸 使 成 酸性 后 ,加 
氢化 钢 试 液 1ml, 即 发 生 白色 沉淀 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 488 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.7 一 6. 6。 

三 氧 甲烷 -乙醇 中 不 溶 物 了 双 本 上 品 2.0g, 加 三 氯 甲 烷 - 无 
水 乙醇 (2 : 1) 的 混合 液 15ml, 在 50C 加 热 10 分 钟 后 ,用 称 定 
重量 的 垂 熔 霸 塌 滤 过 , 滤 酒 用 上 述 混合 液 分 5 次 洗涤 ,每 次 
10ml, 在 105 干燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 2mg。 

其 他 金鸡 纳 碱 ” 取 本 品 ,用 稀 乙 醇 制 成 每 1ml 约 含 10mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 适量 ,用 稀 乙 醇 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -丙酮 -二 乙 胺 (5 : 4 : 1.25) 为 展 
开 剂 ,展开 , 微 热 使 展开 剂 挥 散 , 喷 以 碘 铂 酸 钾 试 液 使 显 色 。 
供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶 液 的 主 斑点 比较 ,不 
得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 


硫酸 奎 宁 片 


炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 
溶解 后 ,加 醋 本 5ml 与 结晶 紫 指示 液 1 一 2 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 24. 90mg 
的 (Czo Hzs Ns O;),* HSO,。 

【类 别 】 抗 症 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 硫酸 奎 宁 片 


硫酸 奎 宁 片 


Liusuan Kuining Pian 


Quinine Sulfate Tablets 


本 品 含 硫酸 奎 宁 L(CCz Hz N; O; )， » H;SO, 。 2H; 〇 Jj 应 为 
标示 量 的 95.0%~105. 0%。 


【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 


于 硫酸 硅 宁 50mg) ,加 水 5ml, 振 摇 , 使 硫酸 奎 宁 溶解 , 滤 过 ,分 
取 滤 液 照 硫酸 奎 宁 项 下 的 鉴别 (1)、《(2)、(3) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

(2) 取 (1) 项 细 粉 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
中 约 含 10mg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 依法 测定 旋光 度 ( 通 则 
0621) ,应 为 左旋 (与 硫酸 硅 尼 丁 片 的 区 别 )。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 硫酸 奎 宁 0. 3g), 置 分 液 漏斗 中 ， 
加 氧化 钠 0. 5g 与 0.1mol/L 氧 氧化 钠 溶液 10ml, 混 匀 ,精密 加 
三 氧 甲烷 50ml, 振 播 10 分 钟 , 静 置 , 分 取 三 氯 甲烷 液 ,用 干燥 滤 
纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 25ml, 加 醋 栈 5ml 与 二 甲 基 黄 指示 
液 2 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 玫瑰 红色 ， 
并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 
(0. lmolL) 相 当 于 19. 57mg 的 (Co Hz NO )，。H:SO ， 
2H;O。 

【类 别 】 同 硫酸 奎 宁 。 

【规格 〗 0. 3g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 24. 90mg 的 
(Czo Hz Nz O; ); » H; SO, 。 
硫 酸 硅 尼 了 【类 别 】 抗 心律 失常 药 。 
Liusuan Kuiniding 【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
,HSO,, 2H2O 硫酸 奎 尼 已 本 片 


HSO,。2H:O 782.96 

本 品 为 (9S)-6- 甲 氧 基 -脱氧 辛 可 宁 -9- 醇 硫酸 盐 二 水 合 物 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 (Czo Hzs N; O;)，,，H;SO, 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 细 针 状 结晶 ;无 臭 ; 遇 光 渐 变色 。 

本 品 在 沸水 中 易 溶 , 在 三 氧 甲烷 或 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 微 
溶 , 在 乙 醋 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 应 为 十 275" 至 十 290"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 20ml 溶解 后 ,分 取 溶 
液 10ml, 加 稀 硫 酸 使 成 酸性 , 即 显 蓝 色 荧 光 , 加 几 滴 盐酸 , 荧 
光 即 消失 。 

(2) 取 上 述 溶 液 5ml, 加 省 试 液 1 一 2 滴 后 ,加 氨 试 液 1ml， 
即 显 职 绿色 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7. 0。 

三 氯 甲烷 -乙醇 中 不 溶 物 “” 取 本 品 2.0g, 加 三 氯 甲烷 -无 水 
乙醇 (2 : 1)15ml, 于 50C 加 热 10 分 钟 , 放 冷 ,用 恒 重 的 垂 熔 玻璃 
滤器 缓 缓 抽 气 滤 过 ,滤器 用 三 氯 甲 烷 - 无 水 乙醇 (2 : 1) 洗 涤 5 次 ， 
每 次 10ml, 于 105C 干 燥 1 小时, 称 重 ,残渣 不 得 过 0.1%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 稀 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 6mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
稀 乙醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0.06mg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 -二 乙 
胺 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 约 15cm, 晾 干 。 喷 冰 醋 酸 ,于 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 ;再 喷 碘 铂 酸 钾 试 液 。 供 试 品 溶 液 除 
产生 奎 尼 丁 和 二 氧 硅 尼 了 丁 主 斑点 外 ,其 他 杂质 斑点 的 荧光 强 
度 或 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 强 或 更 深 。 

于 燥 失重 ” 取 本 品 ,在 120C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 加 冰 栈 酸 5ml 溶 
解 ,加 醋 栈 20ml 与 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 


， 1350 。 
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本 品 含 硫酸 奎 尼 丁 [ (Cz。 Hz N; O, )» 
为 标示 量 的 93.0%~107.0%。 


HSO,，2H;O 〇 J 应 


【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 
【上 鉴别】 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 于 硫 


酸 硅 尼 丁 20mg) ,加 水 20ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 照 硫酸 奎 尼 丁 项 
下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 约 
10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 
至 10ml, 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
347nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 (Czo。Hzs NiO;)。，H;SOs 的 
吸收 系数 (EI 总 ) 为 149, 并 乘 以 1.048, 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 硫酸 奎 尼 丁 0. 2g) ,加 醋 酷 20ml, 加 
热 使 硫酸 奎 尼 丁 溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 
液 (0. 1mol/1L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 握 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 26. 10mg 
的 (Czo Hz N; O;), * H;SO, » 2H;O。 

【类 别 】 同 硫酸 奎 尼 丁 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


硫酸 钢 ( 工 型 ) 


Liusuanbei( I xing) 
Barium Sulfate(Type 1 ) 


BaSO， 233. 39 
本 品 按 干燥 品 计算 , 含 BaSO, 不 得 少 于 97. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 玖 松 的 细 粉 ;无 臭 。 
本 品 在 水 、 有 机 溶剂 . 酸 或 所 氧化 钠 溶液 中 均 不 溶解 。 
【鉴别 】 取 本 品 约 0. 3g, 加 碳酸 钠 试 液 10ml, 者 沸 , 滤 
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硫酸 锁 ( 卫 型 ) 


过 ;滤液 中 加 盐酸 使 成 酸性 后 , 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) ;残渣 用 水 洗 净 ,加 稀 醋 酸 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 锁 盐 的 
鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 朴 松 度 ” 取 本 品 5.0g, 置 50ml 具 塞 量 简 中 ( 自 
简 底 至 最 高 刻度 处 的 距离 应 为 11 一 14cm) ,加 水 至 刻度 , 密 
塞 ,强力 振 摇 1 分 钟 , 使 粉末 均匀 混 悬 , 静 置 15 分 钟 , 混 悬 物 
的 顶 面 不 得 下 降 至 18ml 的 刻度 以 下 。 

酸碱度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml, 置 水 浴 中 不 断 搅拌 5 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 分 为 二 等 份 : 一 份 中 加 省 磨 香 草 酚 蓝 指 示 液 1 
滴 ,不 得 显 蓝 色 ; 男 一 份 中 加 省 甲 酚 绿 指示 液 1 滴 , 应 显 蓝 色 。- 

酸 中 溶解 物 ” 取 本 品 10. 0g, 置 烧杯 中 ,加 稀 盐酸 10ml 与 
水 90ml, 者 沸 10 分 钟 ,加 水 补充 蒸发 的 水 分 后 , 放 冷 ,用 经 盐酸 
溶液 (1 一 40) 洗 过 的 滤纸 滤 过 , 初 滤液 如 显 浑浊 ,应 重复 滤 过 ， 
取 澄 清 滤 液 50ml, 置 水 浴 上 蒸 干 ,加 盐酸 2 滴 与 热 水 10ml, 搅 
拌 ,再 用 经 盐酸 溶液 (1->40) 洗 过 的 滤纸 滤 过 , 滤 酒 用 热 水 10ml 
洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 , 置 105 尼 重重 的 蒸发 亚 中 ,在 水 洽 上 车 
干 ,在 1055C 和 干燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 15mg(0. 3%)，。 

酸 溶性 钢 盐 ” 取 酸 中 溶解 物 项 下 遗留 的 残渣 ,加 水 10ml 
搅拌 后 ,用 经 盐酸 溶液 (1 一 40) 洗 过 的 滤纸 滤 过 ,滤液 加 稀 硫 
酸 0. 5ml, 静 置 30 分 钟 , 不 得 发 生 浑 浊 。 

硫化 物 ” 取 本 品 约 10. 0g, 依 法 检查 (通则 0803) ,醋酸 馈 
试纸 不 得 变色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%%( 通 则 0831) 。 

重金 属 取 本 品 4. 0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)4ml 与 
水 适量 使 成 50mjl, 煮沸 10 分 钟 后 , 放 冷 ,加 水 使 成 50ml, 滤 
过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 与 盐酸 5ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 约 0. 6g, 置 铂 卉 吉 中 ,加 入 无 
水 碳酸 钠 10g, 混 名 , 炽 灼 至 熔融 ,继续 加 热 30 分 钟 , 放 冷 ,将 
霸 塌 放 入 400ml 烧杯 中 ,加 水 250ml, 用 玻 棒 搅拌 ,加 热 至 熔 
融 物 从 霸 塌 中 洗 陪 。 将 卉 吉 移 出 烧杯 ,用 水 洗 净 , 洗 液 并 人 烧 
杯 中 ,继续 用 6mol/L 醋酸 溶液 2ml 冲洗 寺 塌 内 部 ,再 用 水 冲 
洗 , 洗 液 合并 于 烧杯 中 。 加 热 并 搅拌 直至 熔融 物 崩 解 ,烧杯 置 
冰 浴 中 冷却 , 静 置 至 沉淀 坚硬 且 上 层 液 体 澄 清 ,将 上 清 液 倾 
出 , 滤 过 ,小 心 将 细小 沉淀 转移 至 滤纸 上 ,用 冷 碳酸 钠 (1 一 50) 
溶液 冲洗 烧杯 中 内 容 物 两 次 ,每 次 约 10ml, 搅 拌 , 如 上 法 , 继 
续 将 上 清 液 通过 同一 滤纸 , 滤 过 ,小 心 将 细小 沉淀 转移 至 滤纸 
上 ,再 将 盛 有 大 块 碳酸 钢 沉 淀 的 烧杯 置 于 漏斗 下 ,用 3mol/L 
盐酸 溶液 洗涤 滤纸 5 次 ,每 次 1ml, 再 用 水 洗 净 ( 注 :溶液 可 能 
微 呈 浑浊 ) 。 加 水 100ml\ 盐 酸 5ml、 醋 酸 铵 溶液 (2 一 5)10ml、 
重 铬 酸 钾 溶 液 (1 一 10)25ml 与 尿素 10g, 用 表面 血 覆 盖 , 在 
80 一 85C 加 热 16 小 时 , 趁 热 经 已 干燥 至 恒 重 的 垂 熔 寺 塌 滤 
过 ,转移 所 有 沉淀 ,沉淀 用 重 铬 酸 钾 溶液 (1 一 200) 洗 涤 , 最 后 
用 水 约 20ml 洗涤 ,于 105 必 干燥 2 小 时 , 放 冷 , 称 重 ,所 得 沉淀 


物 重量 乘 以 0.9213 , 即 为 硫酸 钢 重 量 。 
【类 别 】 诊断 用 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 】 硫酸 饥 ( 工 型 ) 干 混 悬 剂 


硫酸 钢 ( 了 I 型 ) 干 混 悬 剂 
Liusuanbei (I xing) Ganhunxuanji 


Barium Sulfate (Type I ) for Suspension 


本 品 为 硫酸 揣 (I 型 ) 加 适当 的 分 散剂 及 矫 味 剂 制 成 的 干 
混 悬 剂 。 

【性 状 了 本 品 为 白色 玖 松 的 细 粉 ;有 香味 。 

【鉴别 】 取 本 品 约 0. 3g, 照 硫酸 钢 (] 型 ) 项 下 的 鉴别 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 酸碱度 ”到 本 品 100g, 加 水 至 100ml 制 成 混 悬 
液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7. 5。 

沉降 体积 比 ” 取 本 品 100g, 置 100ml 具 塞 量 简 中 ,加 水 至 
100ml, 密 塞 ,充分 振 播 使 成 混 悬 液 , 静 置 3 小 时 , 混 悬 物 的 顶 
面 不 得 下 降 至 97ml 的 刻度 以 下 。 

颗粒 细 度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 50ml, 充 分 振 播 使 均匀 , 放 
置 10 分 钟 , 倾 去 上 清 液 ,保留 约 1ml, 立 即 取 1 滴 于 载 玻 片 上 ， 
在 400 们 显微镜 下 检视 3 个 视野 , 绝 大 部 分 颗粒 的 直径 应 在 
2pm 以 下 ,并 不 得 有 大 于 10um 者 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0% (通则 0831) 。 

黏度 ” 取 本 品 100g, 加 水 100ml 制 成 混 悬 液 ,依法 测定 
(通则 0633 第 二 法 ) ,用 NDJ-1 型 旋转 式 黏 度 计 1 号 转子 ,每 
分 钟 60 转 , 在 25'C 时 的 黏度 不 得 过 0. 015Pa。s。 

抗 酸 碱 性 ”了 到 黏度 项 下 的 混 悬 液 ,分别 用 盐酸 溶液 (9 一 
100) 与 氧 氧 化 钠 试 液 调 节 至 pH 值 为 1 与 14, 立 即 用 上 法 测 
定 黏度 , 均 不 得 过 0.03Pa，s。 

其 他 ”应 符合 口服 混 最 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【类 别 】 同 硫酸 钢 ( I 型 )。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


硫酸 钠 ( 工 型 ) 


Liusuanbei ([[ xing) 
Barium Sulfate(Type I ) 


BaSO, 233. 39 
本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 BaSO: 不 得 少 于 97. 5%。 
【和 性状 】 本 品 为 白色 玻 松 的 细 粉 ;无 臭 。 
本 品 在 水 有 机 溶剂 . 酸 或 氧 氧化 钠 溶液 中 均 不 溶解 。 
【鉴别 〗 取 本 品 约 0.3g, 加 碳酸 钠 试 液 10ml, 煮沸 , 滤 


。， 1351 。 
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过 ;滤液 中 加 盐酸 使 成 酸性 后 , 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) ;残渣 用 水 洗 净 ,加 稀 醋 酸 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 钢 盐 的 
鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml, 充 分 搅拌 制 
成 混 悬 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3.5 一 10. 0。 

酸 中 溶解 物 ” 取 本 品 10.0g, 置 烧杯 中 ,加 稀 盐 酸 10ml 与 
水 90ml, 煮 沸 10 分 钟 ,加 水 补充 燕 发 的 水 分 后 , 放 冷 ,用 经 盐 
酸 溶液 (1 一 40) 洗 过 的 滤纸 滤 过 , 初 滤液 如 显 浑浊 ,应 重复 滤 
过 , 取 浴 清 滤 液 50ml, 置 水 浴 上 燕 于 ,加 盐酸 2 滴 与 热 水 10ml， 
搅拌 ,再 用 经 盐酸 溶液 (1 一 40) 洗 过 的 滤纸 滤 过 , 滤 漆 用 热 水 
10ml 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 , 置 105C 恒 重 的 蒸发 乌 中 ,在 水 浴 
上 蒸 干 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 15mg(0. 3%)。 

酸 溶性 钢 盐 ” 取 酸 中 溶解 物 项 下 遗留 的 残 注 , 加 水 10ml 
搅拌 后 ,用 经 盐酸 溶液 (1 一 40) 洗 过 的 滤纸 滤 过 ,滤液 加 稀 硫 
酸 0.5ml, 静 置 30 分 钟 ,不 得 发 生 浑浊 。 

硫化 物 “ 取 本 品 约 10. 0g, 依 法 检查 (通则 0803) ,醋酸 铅 
试纸 不 得 变色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 4. 0g, 加 醋酸 盐 缓冲 液 (pPH 3.5)4ml 与 
水 适量 使 成 50ml, 煮沸 10 分 钟 后 , 放 冷 ,加 水 使 成 50ml, 滤 
过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 与 盐酸 5ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0.0001%)。 

颗粒 细 度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 至 50ml, 充 分 振 摇 使 均匀 ， 
立即 到 1 滴 于 载 玻 片 上 ,在 400 倍 显 微 镜 下 检视 3 个 视野 , 颗 
粒 直 径 应 为 0.5~50pm, 超 过 50pm 者 不 得 多 于 2 粒 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 约 0. 6g. 釉 铂 卉 声 中 ,加 入 无 
水 碳酸 钠 10g, 混 匀 , 炽 灼 诗 熔融 ,继续 加 热 30 分 钟 . 放 冷 ,将 
卉 塌 放 人 400ml 烧杯 中 ,加 水 250ml, 用 玻 棒 搅拌 ,加 热 至 熔 
融 物 从 寺 塌 中 洗 脱 。 将 震 塌 移 出 烧杯 ,用 水 洗 净 , 洗 液 并 和 人 烧 
杯 中 ,继续 用 6mol/L 醋酸 溶液 2ml 冲洗 夫 塌 内 部 ,再 用 水 冲 
洗 , 洗 液 合 并 于 烧杯 中 。 加 热 并 搅拌 直至 熔融 物 骨 解 ,烧杯 置 
冰 浴 中 冷却 ,至 沉淀 坚硬 上 且 上 层 液体 澄清 ,将 上 清 液 倾 出 , 滤 
过 ,小 心 将 细小 沉淀 转移 至 滤纸 上 ,用 冷 碳酸 钠 (1 一 50) 溶 液 
冲洗 烧杯 中 内 容 物 两 次 ,每 次 约 10ml, 搅拌 ,如 上 法 ,继续 将 
上 清 液 通过 同一 滤纸 , 滤 过 ,小 心 将 细小 沉淀 转移 至 滤纸 上 ， 
然后 ,将 盛 有 大 块 碳酸 钢 沉 淀 的 烧杯 置 于 漏斗 下 ,用 3mol/L 
盐酸 溶液 洗涤 滤纸 5 次 ,每 次 1ml, 然 后 用 水 洗 净 ( 注 :溶液 可 
能 微 呈 浑 洱 )。 加 水 100ml、 盐 酸 5ml、 酷 酸 铵 溶液 (2 一 5) 
10ml、 重 铭 酸 钾 溶液 (1 一 10)25mi 与 尿素 10g, 用 表面 阵 覆 盖 ， 
于 80~85 必 加 热 16 小 时 , 趁 热 经 已 干燥 至 恒 重 的 垂 熔 霸 塌 滤 
过 ,转移 所 有 沉淀 ,沉淀 用 重 铬 酸 钾 溶液 (1->200) 洗 洪 , 最 后 
用 水 约 20ml 洗涤 ,于 105C 干 燥 2 小 时 , 放 冷 , 称 重 ,所 得 沉淀 
物 重量 乘 以 0. 9213, 即 为 硫酸 负 重 量 。 

【类 别 】〗 诊断 用 药 。 
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【贮藏 】 
【制剂 了 


密封 保存 。 
硫酸 钢 ( 卫 型 ) 干 混 悬 剂 


硫酸 钢 ( I[[ 型 ) 干 混 悬 剂 


Liusuanbei( I xing) Ganhunxuanji 


Barium Sulfate(Type II )for Suspension 


本 品 为 硫酸 钢 ( 卫 型 ) 加 适当 的 分 散剂 及 矫 味 剂 制 成 的 干 
混 悬 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 玖 松 的 细 粉 ;有 香味 。 

【鉴别 】 取 本 品 约 0. 3g, 照 硫酸 钢 (I 型 ) 项 下 的 鉴别 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 上 品 100g, 加 水 至 100ml 制 成 混 悬 
液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 9. 0。 

颗粒 细 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml, 充 分 振 摇 使 均匀 , 立 
即 取 1 滴 于 载 玻 片上 ,在 400 倍 显微镜 下 检视 3 个 视野 , 绝 大 
部 分 颗粒 的 直径 应 为 0.5~ 50pm, 超 过 50unm 者 不 得 多 
于 2 粒 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%%( 通 则 0831) 。 

黏度 ” 取 本 品 200g, 加 水 100ml 制 成 混 悬 液 ,依法 测定 
(通则 0633 第 二 法 ) ,用 NDJ-1 型 旋转 式 黏度 计 1 号 转子 ,每 
分 钟 30 转 , 在 25C 时 的 黏度 不 得 过 0. 150Pa ，s。 

抗 酸 碱 性 取 黏 度 项 下 的 混 悬 液 ,分 别 用 盐酸 溶液 (9 一 
100) 和 和 氧 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 为 1 及 14, 立 即 用 上 法 测定 
黏度 , 均 不 得 过 0. 150Pa 。s。 

抗 二 氧化 碳 性 到 双重 造影 产 气 剂 ( 木 品 由 枸 橡 酸 、 碳 酸 氢 
钠 . 消 泡 剂 及 辅料 组 成 ,分 别 制 成 酸 粒 及 碱 粒 后 , 按 1 : 1.3 混合 
分 装 )3g, 加 水 10ml, 产 气 后 的 溶液 与 抗 酸 碱 性 项 下 的 混 甚 液 泥 
合 , 朱 拌 均匀 后 ,立即 用 上 法 测定 夭 度 ,不 得 过 0. 150Pa，s。 

其 他 应 符合 口服 混 悬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

了 类别 了 

【贮藏 】 


同 硫酸 饥 ( 工 型 ) 。 
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中 国药 典 2015 年 版 尊 下 2 关 硫酸 氧 氧 吡 格雷 
给 ouryao. com 
本 品 为 SC 十 )-2-(2- 握 芋 基 )-2-(4,5,6,7- 四 和 氨 吟 并 [3,2-c] 时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
吡啶 -5- 基 ) 乙 酸 甲 酯 硫酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cis HieCINO:S， QS 89.5 10. 5 
3 一 48 89. 5->31.5 10. 5—>68.5 
Hz SO, 不 得 少 于 99. 0%。 本 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 .甲醇 中 极 易 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 55" 至 十 58”。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 30mg, 加 水 1ml 溶解 , 取 溶 液 1 一 2 
滴 , 置 盛 有 硫酸 甲醛 溶液 ( 取 甲 醛 溶 液 1 滴 加 到 硫酸 lml 中 ， 
摇 匀 )1ml 的 试管 中 ,表面 即 显 紫红 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1220 
图 ) 一 致 。 

(3) 在 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 系统 适用 性 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 (lg->l1ml) 显 硫酸 盐 鉴 别 (1) 的 反应 ( 通 
则 0301)。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0. 2g, 缓 缓 加 水 30ml 并 不 断 振 摇 
使 溶解 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 1. 5 一 2. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.5g, 加 甲醇 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 65mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 工 
[流动 相 A- 乙 睛 (40 : 60)] 溶 解 并 稀释 至 刻度 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 lml, 用 溶剂 [ 稀释 至 100ml, 再 精密 量 取 lml， 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 工 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 
硫酸 氨 握 吡 格雷 对 照 品 、 氧 吡 格雷 杂质 对照 品 与 氮 吡 格雷 
杂质 了 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶剂 I 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 硫酸 毛毛 吡 格雷 6.5mg、 氯 吡 格雷 杂质 [0.013mg 
与 氧 吡 格雷 杂质 了 0. 0195mg 的 混合 溶液 , 播 匀 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 . 以 甲醇 - 戊 烷 磺 酸 钠 溶液 (0. 96g/L， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)(5 : 95) 为 流动 相 A, 以 甲醇 - 乙 且 
(5 : 95) 为 流动 相 B, 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml, 柱 温 30C ,检测 波 
长 为 220nm。 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 系统 适用 性 溶液 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 毛 吡 格 
雷 杂质 工 . 氯 吡 格雷 与 氯 吡 格雷 杂质 I 工 ; 氯 吡 格雷 峰 与 氯 吡 格 
雷 杂质 开 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 
溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 氯 吡 格雷 杂质 工 的 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (0.2%), 氯 吡 格雷 杂质 开 的 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 主峰 面积 的 3 倍 (0. 3%) ,其 他 单个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0.1%), 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 蜂 面积 的 5 倍 (0. 5%)。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.5 倍 (0.05%) 的 色 
谱 峰 忽略 不 计 。 


对 映 异 构 体 ” 取 本 品 约 100mg, 精 密 称 定 , 署 50ml 量 瓶 
中 ,加 少量 无 水 乙醇 使 溶解 ,再 用 溶剂 [无 水 乙醇 - 庚 烷 
(1 : 1)] 稀 释 至 50ml, 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 了 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 纤维 素 - 三 (4- 甲 基 茶 
甲酸 酯 ) 硅 胶 为 填充 剂 ,以 无 水 乙醇 - 庚 烷 (15 : 85) 为 流动 相 ， 
流速 为 每 分 钟 0. 8ml, 检测 波长 为 220nm。 取 硫酸 氢 氧 吡 格 
雷 、 氯 吡 格雷 杂质 开 与 氯 吡 格雷 杂质 下 适量 ,精密 称 定 , 加 少 
量 无 水 乙醇 使 溶解 ,用 溶剂 正 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 硫酸 氨 毛 
吡 格雷 2. 0mg、 氯 吡 格雷 杂质 工 0. 02 mg 与 氯 吡 格雷 杂质 于 
0. 01 mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 取 10nl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 氧 吡 格雷 杂质 了 [ 
(R)、 握 吡 格雷 杂质 王 与 氧 吡 格雷 杂质 卫 (S), 握 吡 格雷 杂质 
卫 的 两 个 对 映 异 构 体 峰 与 握 吡 格雷 杂质 且 峰 的 分 离 度 应 大 
于 2.0, 毛 吡 格雷 杂质 亚 峰 的 信 噪 比 应 大 于 20。 精 密 其 到 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10ml, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 1. 25 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 , 氧 吡 格雷 杂质 下 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
0.5 售 (0.5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 2.5g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 N,N- 二 甲 基 乙 酰胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 10ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙醇 、 
丙酮 .二 氯 甲 烷 、 乙 酸 乙 酯 各 适量 ,精密 称 定 , 加 N, N- 二 甲 
基 乙 酰胺 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 乙 醇 0. 5mg、 丙 
酮 0.2mg、 二 毛 甲 烷 0.06mg、 乙 酸 乙 酯 0.5mg 的 混合 对 照 
品 溶 液 ,精密 量 取 10ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 漳 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 以 6% 
氰 丙 基 - 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 奎 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 周 定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 60%C ,维持 6 分 钟 , 青 以 每 
分 钟 70'C 的 速率 升温 至 200'C ,维持 3 分钟 ; 进 样 口 温度 
为 200 ;检测 器 温度 为 250'C ;项 空 瓶 平衡 温度 为 60Y ， 
平衡 时 间 为 30 分 钟 ;分 流 比 为 10 : 1。 取 对 照 品 溶液 顶 空 
进 样 , 记 录 色 谱 图 ,各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 对 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 \ 丙 酮 二 握 甲 煤 与 乙酸 乙 酯 的 残 
留 量 均 应 符合 规定 。 

甲酸 取 本 品 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 , 慢 慢 滴 加 
稀释 液 [ 以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
2.0)- 甲 醇 (93 : 7) 少量 使 润 湿 , 静 置 约 10 分 钟 后 振 摇 使 溶 
解 ,再 用 稀释 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 甲酸 
适量 ,精密 称 定 ,用 稀释 液 稀 释 制 成 每 ml 中 约 含 0.01mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 。 
用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.05molL 磷酸 二 乌 


» 1353 。 


琉 琶 氧 握 吡 格雷 片 


钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 8) 为 流动 相 A, 以 甲醇 为 流动 
相 B; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 检测 波长 为 215nm。 按 下 表 进 行 
梯度 洗 脱 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 甲 
酸 不 得 过 0. 5%。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 93 7 
5 93 7 
7 10 90 
17 10 90 
20 93 7 
40 93 7 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 16g, 精 密 称 定 , 加 入 混合 溶液 
[丙酮 -甲醇 -水 (10 : 10 : 30)] 50ml 使 溶解 后 , 照 电 位 滴定 
法 (通则 0701), 用 和 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 终点 
(滴定 过 程 中 有 沉淀 生成 ) ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 1ml 氨 氧化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 20. 99meg 的 
Cis His CINO;, S ». H; SO,。 

【类 别 】 血小板 抑制 剂 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 硫酸 氢 氧 吡 格雷 片 


杂质 | 


Cis HisCls NOsS 344.26 
(十 )2-[S-(2- 人 毛茶 基 )]-2-(4,5,6,7- 四 氧 噬 吟 并 [3,2-c] 
吡啶 -5- 基 ) 乙酸 盐酸 盐 


杂质 下 
O、 _OCH; 
YY a 
I CS): OD ,HCl 
vs 


。，1334 。 
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ED 


H CR): N 


Ce His Cl NOsS 358.28 
( 士 )2-[(2- 氯 茶 基 )]-2-(4， Ds 6， 7- 四 氧 喷 吟 并 [2,3-c] 吡 
啶 -6- 基 ) 乙 酸 甲 酯 盐酸 盐 


,HSO4 


Cs His CINOs S, 419.9 
(一 )-R-2-[(2- 氯 葵 基 )]-2-(4,5,6,7- 四 氢 噬 吟 并 [3,2-c] 
吡啶 -5- 基 ) 乙 酸 甲 酯 硫酸 盐 


硫酸 氧 氯 吡 格雷 片 
Liusuan Qinglubigelei Pian 
Clopidogrel Bisulfate Tablets 


本 品 含 硫酸 氧 毛 吡 格雷 按 氯 吡 格雷 (Ce His CINO; S) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 93. 5%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 , 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氯 吡 格雷 15mg) ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9-~1000) 适 量 , 超 声 使 硫酸 
氢 氯 吡 格雷 溶解 , 放 冷 ,用 盐酸 溶液 (9~1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 270nm 与 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 氯 吡 格雷 75mg) ,精密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
5ml, 超 声 使 硫酸 氨 氯 吡 格雷 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硫酸 氢 氯 吡 格雷 对 
照 品 10mg、 氯 吡 格雷 杂质 工 对 照 品 20mg 与 氯 吡 格雷 杂质 焉 
对 照 品 40mg ,精密 称 定 , 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 , 精 密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10n1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 中 如 有 杂质 峰 , 按 外 标 法 
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以 峰 面 积 计 算 , 氯 吡 格 雷 杂 质 T 不 得 过 氯 吡 格雷 标示 量 的 
0.5%%, 氯 吡 格雷 杂质 亚 不 得 过 氯 吡 格雷 标示 量 的 1.0%%; 其 他 
单个 杂质 及 杂质 总 和 以 硫酸 氢 毛 吡 格雷 为 对 照 品 .以 氯 吡 格 
雷 峰 面积 计算 ,并 将 结果 乘 以 0.766, 其 他 单个 杂质 不 得 过 毛 
吡 格雷 标示 量 的 0.2%; 杂 质 总 和 不 得 过 氯 吡 格雷 标示 量 的 
1.5 闻 ( 均 除 毛 吡 格雷 杂质 开外 )。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 pH 2.0 盐酸 缓冲 液 ( 取 0.2mol/L 氯 化 钾 溶液 
250ml, 加 0. 2mol/L 盐酸 溶液 65. 0ml, 加 水 稀释 至 1000ml) 


1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 . 


钟 时 , 取 溶液 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 毛 吡 格雷 25pg 的 溶液 ; 另 取 硫酸 毛毛 吡 
格雷 对 照 品 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 20ml 使 溶解 ,用 溶出 介质 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 氯 吡 格雷 25ng 的 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 240nm 的 波长 处 分 
别 测 定 吸 光度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 
符合 规定 。 

含量 均匀 度 (25mg 规格 ) 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 0.1molEL 盐 酸 溶液 适量 ,超声 并 振 摇 处 理 5 分 钟 ， 
使 硫酸 氢 氯 吡 格雷 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 硫酸 氢 毛 
吡 格雷 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 0. ImoML 盐酸 溶液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 氯 吡 格雷 250y8g 的 溶液 。 取 上 述 两 
种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 270nm 
的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0101)。 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 卵 粘 蛋白 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 的 手 性 色谱 柱 (ULTRONES 一 OVM) ;以 乙 且 -0. 01mol/L 
的 磷酸 二 氢 钾 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 取 
硫酸 氢 毛 吡 格雷 对 照 品 与 氯 吡 格雷 杂质 开 对 照 品 适量 ,加 
甲醇 适量 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 硫酸 和 气 氯 
吡 格雷 2. 5pg 与 氯 吡 格雷 杂质 T 5ng 的 混合 溶液 , 摇 勺 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 氯 吡 格雷 杂质 工 的 两 个 光学 异 构 体 峰 与 氯 吡 格雷 峰 
的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 0.8 与 1.2; 氯 吡 格雷 峰 与 氯 吡 
格雷 杂质 开 的 第 一 个 光学 异 构 体 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 氯 吡 格雷 75mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 50ml, 超 
声 约 5 分 钟 使 硫酸 氢 氯 吡 格 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 硫酸 氢 氯 吡 格雷 对 照 品 , 精 密 称 定 ， 
加 甲醇 适量 使 溶解 并 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 毛 


吡 格雷 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 
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硫酸 肛 乙 喧 
并 将 结果 乘 以 0.766 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 硫 酸 氧 氧 吡 格雷 。 
【规格 】 按 CHisCINO:S 计 (1)25mg (2)75mg 


【贮藏 }】 遮光 ,密封 ,在 于 燥 处 保存 。 
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Liusuan Guayiding 
Guanethidine Sulfate 
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(Cio Hs Ni) » He SO1 494. 69 

本 品 为 [2-[ 六 氢 -1(2 吾 )- 咋 辛 因 基 j 乙 基 j] 肽 硫酸 盐 。 按 
干燥 品 计算 , 含 (Cio Hs N,)。， HsSO, 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 热 水 中 易 溶 ,在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 毛 
甲烷 或 乙醚 中 极 微 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 30mg, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 入 和 毛 氧 
化 钠 试 液 2ml, 再 加 三 硝 基 荣 酚 试 液 25ml, 即 有 黄色 沉淀 析 
出 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 净 后 ,在 100C 干燥 ,依法 测定 (通则 
0612) ,熔点 为 156 一 1627 ,熔融 时 同时 分 解 。 

(2) 取 本 品 10mg ,加 水 10ml 溶解 后 ,加 a- 蔡 酚 的 碱 性 溶 
液 ( 取 a- 茸 酚 0. 5g、 氢 氧化 钠 3g 与 碳酸 钠 8g, 加 水 适量 使 溶 
解 成 50ml, 摇 句 )2ml, 再 加 2,3- 丁 二 酮 溶液 (1->2000)1ml, 摇 
匀 ,在 室温 放置 , 即 显 红色 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 20. 0mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 9.0 一 10. 0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 
得 过 0.5%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 ,加 冰 酷 酸 
10ml 溶 解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 ,用 高 氮 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 16. 49mg 的 
(Cio Hzs Ny) » H; SO 。 

【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 3 让 光 , 密 封 保存 。 

【制剂 】 硫酸 服 乙 啶 片 


* 1355 。 


硫酸 服 乙 啶 片 


Liusuan Guayiding Pian 
Guanethidine Sulfate Tablets 


品 含 硫酸 肽 乙 啶 [(Ci。Hzs Ns ),， HSO, J] 应 为 标示 量 

的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 到 本 品 的 细 粉 适量 (相当 于 硫酸 服 乙 啶 0.1g)， 
加 乙醇 50ml, 振 摇 使 硫酸 股 乙 啶 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,提取 
物 照 硫酸 县 乙 啶 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 了 到 适 
量 ( 约 相当 于 硫酸 县 乙 啶 0.15g), 置 凯 氏 烧瓶 中 ,加 硫酸 钾 
10g、 无 水 硫酸 铜 0. 3g、 黄 氧化 末 0. 2g 与 硫酸 20ml, 用 小 
火 加 热 至 泡 沸 停止 ,加 大 火力 ,至 浴 液 呈 澄 清 的 绿色 ,继续 
加 热 1 小 时, 放 冷 , 沿 瓶 壁 缓 缓 加 水 300ml, 振 摇 使 混合 ， 
冷 后 ,加 所 氧化 钠 溶液 (1-2)80ml 与 硫 代 硫酸 钠 溶 液 
(2)5ml 的 混合 液 ,注意 使 沿 瓶 壁 流 至 瓶 底 , 自 成 一 液 
层 , 照 氮 测 定 法 (通则 0704 第 一 法 ), 自 “加 锌 粒 数 粒 ?起 ， 
依法 测定 。 每 lIml 硫酸 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 
6. 184mg 的 (Cio Hz Ni )，。 H: SO,. 

【类 别 】 同 硫 般 肽 乙 啶 。 

【规格 】》 (1)10mg (2)25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


硫酸 核糖 老 素 
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Ribostamycin Sulfate 


NH, 


OH OH 
Ci Hss Ns Oi1o » nHz SO (n=<2) 
本 品 为 O-8-D- 哮 顺 核 糖 -(1 一 5)-O-[a-2,6- 二 氨基 -2,6- 
二 脱氧 -c-D- 吡 哺 葡 糖 -(1-~4)]-2- 去 氧 链 霉 胺 的 硫酸 盐 。 按 
干燥 品 计算 ,每 lmg 的 效 价 不 得 少 于 680 核糖 霉 素 单位 。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 ; 有 
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引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 乙醇 .丙酮 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 与 核糖 霉 素 标准 品 各 适量 ,分 别 加 水 
制 成 每 1ml 中 约 含 核糖 霉 素 10mg 的 溶液 ,到 上 述 两 种 溶液 
等 量 混合 ,作为 混合 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 2- 
丁 酮 -甲醇 - 异 丙 醇 - 浓 氨水 -水 (10 : 12 : 3 : 8 : 2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,上 晾 干 , 喷 以 0.2% 世 三 酮 的 水 饱和 正 丁 醇 溶液 ,在 110YC 
加 热 10 分 钟 。 混 合 溶液 所 显 主 斑点 应 为 单一 斑点 , 供 试 品 溶 
液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 或 混合 溶液 主 斑 
点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 取 本 品 与 核糖 考 素 标准 品 各 适量 ,分 别 用 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 核糖 霉 素 4mg 的 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 
的 色谱 条 件 试验 ,记录 的 色谱 图 中 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 
间 应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 0~8. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 有 取 本 品 5 份 ,各 1.5g, 分 别 加 水 
5ml ,溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 
色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 核糖 霉 素 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 核糖 霉 素 0. 04mg、0. 08mg、 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1) (2)、 (3); 照 高 效 液 相 色谱 
法 (通则 0512) 测 定 。 用 士 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 CpH 
值 范围 0.8~8.0); 以 0.11mol/L 七 气 丁 酸 栈 混合 溶液 [到 七 
氟 丁 酸 醋 45. lg, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 四 和 氢 哮 哺 -水 
(10 : 5 : 85) 混 合 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ] 为 流动 相 ; 流 
速 为 每 分 钟 0. 8ml; 柱 温 为 40C ;用 蒸发 光 散 射 检 测 器 检测 
(参考 条 件 : 漂 移 管 温度 110'C , 载 气 流速 每 分 钟 3. 0L)。 分 别 
称 取 核 糖 霉 素 标准 品 和 新 堆 胺 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 各 约 含 0. 4mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,核糖 霉 素 峰 和 新 霉 胺 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 ,精密 量 取 对 照 溶 液 (1)、(2)、(3) 各 20pl1, 分 别 注 入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 以 对 照 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 的 峰 
面积 的 对 数值 计算 线性 回归 方程 ,相关 系数 Cr) 应 不 小 于 
0.99。 另 取 供 试 品 溶液 , 同 法 测定 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 2 信 , 用 线性 回归 方程 计算 , 除 硫酸 峰 外 ,单个 杂质 不 
得 过 2.0% ,杂质 总 量 不 得 过 5.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 它 减 压 
干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 过 4. 0%% (通则 0831) 。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 为 制剂 最 大 规格 量 , 加 微粒 
检查 用 水 溶解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 
分 装 用 ) 
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不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 溶解 ,依法 检 
查 ( 通 则 0903) ,每 1g 样品 中 , 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 硫酸 特 布 他 林 
( 供 无 苗 分 装 用 ) Liusuan Tebutalin 
细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 img 核 Terbutaline Sulfate 
糖 霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2.5EU。( 供 注射 用 ) 
无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) HSO， 
【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ,用 灭 菌 水 定量 稀释 制 HO N Cm 
成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检定 法 . on ? 
(通则 1201 第 一 法 ) 测 定 。1000 核糖 霉 素 单位 相当 于 1mg (Ca His NOs )，。。 了 SO， 548. 66 


的 CH Ns O10 。 
【类 别 】 氨基 糖苷 类 抗生素 。 
【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 注射 用 硫酸 核糖 霉 素 


注射 用 硫酸 核糖 霉 素 


Zhusheyong Liusuan Hetangmeisu 


Ribostamycin Sulfate for Injection 


本 品 为 硫酸 核糖 霉 素 的 无 菌 粉 示 。 按 干燥 品 计算 ,每 
lmg 的 效 价 不 得 少 于 680 核糖 霉 素 单位 ; 按 平均 装 量 计算 , 含 
核糖 霉 素 (Cuy Hs Ns Oyo) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 107.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 照 硫酸 核糖 霉 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 
结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 20 万 单位 的 溶液 ,溶液 应 淤 清 无 
色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 ( 通 则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

干燥 失重 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 仿 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 5.0% (通则 0831)。 

酸碱度 有关 物质 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 硫酸 核糖 考 素 
项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适量 ， 
照 硫酸 核糖 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 核糖 才 索 。 

【规格 】 (1)0. 2g(20 万 单位 ) (2)0.25g(25 万 单位 ) 
(3)0. 5g(50 万 单位 ) (4)1g(100 万 单位 ) 

【贮藏 》 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


ee 5- 二 羟基 茶 甲 醇 硫 


酸 盐 (2 : 。 按 干燥 品 计 算 , 含 (Cis His NO: ):。H2 SO 不 得 
少 于 ee 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 具 , 或 微 


有 醋酸 味 ; 遇 光 后 渐变 色 。 

本 品 在 水 中 易 深 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲 烷 中 几 
平 不 溶 。 

《鉴别 】 (1) 取 本 品 约 lmg, 置 试管 中 ,加 水 1ml 溶解 ， 
加 缓冲 液 (pH 9.5)( 取 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 36. 3g, 加 水 溶解 
并 稀释 至 1000ml, 用 1molL 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 9. 5) 
5ml, 加 新 鲜 制 备 的 2% 4- 氨基 安 替 比 林 溶 液 0.5ml 与 新 鲜 
制备 的 铁 氰 化 钾 溶 液 (2-~>25)2 滴 , 混 合 , 置 水 浴 中 加 热 , 溶 
液 显 紫红 色 。 

(2) 取 本 品 , 用 0.1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 中 含 
0. 1mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 668 
图 ) 一 致 , 如 不 一 致 时 ,再 取 本 品 适 量 , 加 无 醛 甲 醇 使 溶解 , 置 
水 浴 蒸 王后 测定 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,上 照 电 
位 滴定 法 (通则 0701) 测 定 , 用 和 氧 氧化 钠 滴 定 液 (0. 02mol/L) 
滴定 至 pH 6, 消 耗 毛 氧化 钢 滴 定 液 (0.02mol/L) 不 得 
过 0. 50ml。 

溶液 的 注 清 度 与 颜色 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 淤 清 无 色 ; 如 显 色 ,依法 检查 (通则 0901 第 二 法 ), 在 
400nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 大 于 0. 055。 

3,5- 二 羟基 or- 叔 丁 氨基 苯 乙 酮 硫酸 盐 了 到 本 品 ,加 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1mi 中 约 含 20mg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 330nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ,不 得 大 于 0. 47。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 取 硫酸 
沙丁胺醇 和 硫酸 特 布 他 林 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 各 含 10pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 


» 1357 。 


硫酸 特 布 他 林 片 向 中 国药 典 2015 年 版 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 


填充 剂 ,以 缓冲 液 ( 取 己 烷 磺 酸 钠 4. 23g 与 甲酸 匀 3. 15g, 加 
水 溶解 并 稀释 至 900ml, 用 10% 磷 酸 溶 液 调节 pH 值 至 3. 0， 
加 水 稀释 至 1000m])- 甲 醇 (77 : 23) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 
276nm。 取 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 特 布 他 林峰 与 沙丁胺醇 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0; 理 论 

板 数 按 特 布 他 林峰 计算 不 低 于 3500。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 20 岂 ,分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0.5%).。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 


【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 30ml， 
加 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 乙 且 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701)， 


用 高 毛 酸 滴定 液 (0. lmolIL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 54. 87mg 
的 (Co His NO;), * HSO, 。 

【类 别 】 Bp; 肾上腺 素 受 体 激动 药 。 


【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 (1) 硫 酸 特 布 他 林 片 (2) 硫 酸 特 布 他 林 吸 入 气 
雾 剂 
附 : 
杂质 I 
O 
H 
HO. N CH3 
下 cr 
CSH3 
OH 
Ci Ni NO 223.27 


3,5- 二 羟基 -or 叔 丁 氨基 葵 乙 酮 


硫酸 特 布 他 林 片 


Liusuan Tebutalin Pian 
Terbutaline Sulfate Tablets 
本 品 含 硫酸 特 布 他 林 [(Cis His NO;)。，H;SOs J 应 为 标示 
量 的 90.0%~110.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 


。1358 。 


液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 硫酸 特 布 他 林 2mg), 加 
0. 1mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 50ml, 振 揪 10 分 钟 ,使 硫酸 特 布 他 林 
溶解 , 滤 过 , 肥 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 296nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 硫酸 特 布 他 林 10mg) ,加 
水 10ml, 振 摇 使 硫酸 特 布 他 林 溶 解 , 滤 过 ,滤液 显 硫 酸 盐 的 鉴 
别 反 应 (通则 0301)。 

【检查 】 含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 
计算 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 
法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 : 另 取 硫酸 特 布 他 林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 7pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 100p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 缓冲 液 ( 取 甲酸 匀 3.15g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 
甲酸 调节 pH 值 至 3. 0 后 ,加 己 烷 磺 酸 钠 5. 49g, 使 溶解 ,并 用 
水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 (77 : 23) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
276nm。 另 取 硫 酸 特 布 他 林 对 照 品 与 杂质 I 对照 品 各 适量 ， 
加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 硫酸 特 布 他 林 1. 0mg 
与 杂质 | 0. 4mg 的 混合 溶液 , 取 20ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 , 特 布 他 林峰 与 杂质 ] 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 取 本 品 10 片 ,分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
0. 025mol/L 硫酸 溶液 2. 5ml 与 水 5ml, 振 摇 使 硫酸 特 布 他 林 
溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硫酸 特 
布 他 林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 025mol/L 硫酸 溶液 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 的 平均 合 
量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 特 布 他 林 。 

【规格 】 2. 5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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硫酸 特 布 他 林 吸 入 气 雾 齐 


硫酸 特 布 他 林 吸 入 气 雾 剂 


Liusuan Tebutalin Xirugiwuji 


Terbutaline Sulfate Inhalation Aerosol 


本 品 为 硫酸 特 布 他 林 的 混 悬 型 吸入 气 雾 剂 , 含 硫酸 特 布 他 林 
[CCiz His NO; )。HsSO,] 应 为 标示 量 的 90. 0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 在 耐 压 容 器 中 的 药 液 为 灰白 色 或 淡 黄色 的 
混 悬 液体 , 撒 压 阀门 , 药 液 即 呈 瞄 粒 喷 出 。 

【鉴别 3 取 装 量 项 下 的 内 容 物 ,加 三 氯 甲 烷 适 量 , 用 5 号 
垂 熔 玻 璃 漏斗 滤 过 ,滤液 备用 ; 滤 酒 用 三 氯 甲 烷 25ml 洗涤 。 
照 红 外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 , 其 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 
对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 668 图 ) 一 致 。 

【检查 】 装 量 取 本 品 5 瓶 ,分 别 精 密 称 定 , 在 约 0'C 的 
温度 下 放置 15 分 钟 , 取 出 ,立即 小 心地 在 铝 盖 上 销 一 小 孔 , 俊 
抛射 剂 移 出 后 ,除去 铝 盖 , 倾 出 内 容 物 备用 ;容器 用 水 、 乙 醇 洗 
净 ,在 室温 下 晾 干 后 ,再 分 别 精 密 称 定 各 瓶 的 重量 ,计算 , 即 
得 。 每 瓶 的 装 量 应 不 少 于 7. 7g(200 路 规格 ) 或 14. 7g(400 喷 
规格 ) 。 

每 撤 主 药 含量 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 每 
喷 舍 硫酸 特 布 他 林 应 为 0. 200 一 0. 288mg。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 0065mol/L 辛 烷 磺 酸 钠 溶液 (23 : 77) 
(用 醋酸 调节 pH 值 至 3. 4) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm。 理 
论 板 数 按 特 布 他 林峰 计算 不 低 于 2000, 特 布 他 林峰 与 内 标 物 

质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 取 硫 酸 间 羟 异 两 基 肾上腺 素 适 量 ， 
加 90% 乙 醇 溶 解 制 成 每 lml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 ， 
即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 1 瓶 , 摇 匀 , 试 喷 数 次 ,用 乙醇 冲洗 阀门 ， 
精密 量 取 内 标 溶液 5ml, 置 具 螺 旋 帐 的 试管 中 ,迅速 转移 至 冰 
浴 中 ,冷却 5 分 钟 , 待 供 试 品 阀门 与 试管 中 的 路 射 连接 器 连接 
好 ,立即 喷射 5 次 ,为 了 使 喷射 时 瓶 内 压力 不 变 , 在 路 第 3 次 
之 前 应 快速 振 摇 瓶 子 , 用 经 校正 的 注射 器 精密 量 取 水 0. 5ml 
冲洗 阀门 ,再 精密 量 取 乙醇 1. 5ml 冲洗 阀门 ,并 使 洗 液 通过 
喷射 连接 器 流 人 试管 中 ,从 冰 浴 中 取出 试管 , 缓 缓 振 摇 使 管 
壁 上 的 供 试 品 溶解 , 取 10pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
取 硫 酸 特 布 他 林 对 照 品 约 60mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 10ml 溶解 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
2ml 与 内 标 溶液 5ml, 混 匀 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 

微细 粒子 剂量 取 本 品 , 照 吸入 制剂 微细 粒子 空气 动 
力学 特性 测定 法 (通则 0951) 测 定 ,充分 振 播 , 试 喷 5 次 , 接 
受 液 为 水 , 撤 压 喷射 10 次 (注意 每 次 喷射 间 曲 一 定时 间 并 
缓 缓 振 揪 ), 清洗 规定 部 件 , 合 并 洗 液 与 下 层 锥 形 瓶 (H) 中 
的 接受 液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 每 撤 


主 药 含量 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 50p1, 注 人 液 相 色谱 
仪 ; 另 取 硫 酸 特 布 他 林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20ug 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 ,微细 粒子 药物 量 应 不 得 低 于 每 揪 标 示 
量 的 15%。 

泄漏 率 ” 取 本 品 12 瓶 ,去 除外 包装 ,用 乙醇 将 表面 清洗 
干净 ,室温 垂直 (直立 ) 放 置 24 小 时 ,分 别 精密 称 定 重量 
(Wi ) ,再 在 室温 放置 72 小 时 (精确 至 30 分 钟 ), 再 分 别 精密 称 
定 重量 (W:), 置 2 一 8C 冷 却 后 ,迅速 在 阀 上 面 钻 一 小 孔 ,放置 
至 室温 , 待 抛射 剂 完全 气 化 挥 尽 后 ,将 瓶 与 阀 分 离 , 用 乙醇 洗 
净 ,在 室温 下 干燥 ,分 别 精密 称 定 重量 (W,), 按 下 式 计算 每 瓶 
年 泄漏 率 。 平均 年 泄漏 率 应 小 于 3.5%, 并 不 得 有 1 瓶 大 
于 5%。 

年 泄漏 率 =365X24X (Wi 一 W,)/[72X (W)—W,)jX100% 

其 他 ” 除 递 送 剂 量 均一 性 和 每 撤 晓 量 外 ,应 符合 气 雾 剂 
项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0113) 。 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 取 硫 酸 特 布 他 林 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 5 瓶 , 除 去 标签 ,外 壁 依次 用 
水 .乙醇 洗 净 ,在 室温 于 干燥 ,分 别 精 密 称 定 各 瓶 的 重量 , 置 
一 25 一 一 30C 冰 冻 30 分 钟 , 取 出 ,立即 小 心地 在 铝 盖 上 钻 一 
小 孔 ,在 室温 下 让 抛射 剂 挥发 ,打开 ,将 瓶子 和 铝 盖 置 具 塞 瓶 
中 ,精密 加 入 0.005molML 硫酸 溶液 25ml 与 三 氯 甲 烷 25ml， 
密 塞 振 摇 15 分 钟 ,放置 分 层 后 ,精密 量 取 硫 酸 液 层 10ml(200 
喷 规 格 ) 或 5ml(400 喷 规格 ), 置 250ml 量 瓶 中 ,用 0. 005molL 
硫酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,容器 用 水 .乙醇 洗涤 ,在 室温 下 干 
燥 , 称 重 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 与 水 各 5ml， 
分 别 置 50mjl 量 瓶 中 ,加 三 羟 甲 基 氮 基 甲 烷 缓冲 液 (PH 9. 5) 
( 取 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 36. 3g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 
lmol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 9. 5, 播 匀 )35ml, 混 匀 ,加 2 的 
4- 氨 基 安 替 比 林 溶 液 1.0ml, 混 匀 ,加 8%% 铁 氰 化 钾 溶 液 
1. 0ml, 边 加 边 振 摇 , 用 上 述 缓 冲 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,以 三 产 甲 基 氨 基 甲 烷 缓 冲 液 
(pH 9.5) 为 空白 ,在 550nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ( 从 加 入 8% 
铁 氰 化 钾 溶 液 起 75 秒 时 测定 ), 按 气 雾 剂 内 容 物 的 密度 为 1. 4 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 
他 林 0. 25mg 
布 他 林 0. 25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


同 硫酸 特 布 他 林 。 
(1)5ml : 50mg( 每 瓶 200 喷 ) ,每 喷 含 硫酸 特 布 
(2)10ml : 100mg( 每 瓶 400 喷 ) ,每 喷 含 硫酸 特 
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Liusugn Lionmeisu 


Streptomycin Sulfate 


CHO ,3H2SO 


HO OH 
(Ca Ha NO )， 生 3H2 SO， 1457. 40 
本 品 为 2- 甲 氨基 -2- 脱 氧 -ec-L- 葡 吡 喃 糖 基 -(1-2)-O-5- 
脱氧 -3-C- 甲 酰基 -a-L- 来 苏 号 哺 糖 基 -(1->4)-N' ,N -二 胀 基 - 


D- 链 霉 胺 硫酸 盐 。 按 干燥 品 计算 ,每 lmg 的 效 价 不 得 少 于 
720 链 霉 素 单位 。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 和 白色 的 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 ; 


有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.5mg, 加 水 4ml 溶解 后 ,加 氢 氧 
化 钠 试 液 2. 5ml 与 0.1% 8- 卷 基 哗 啉 的 乙醇 溶液 iml, 放 冷 至 
约 15 ,可 次 溴 酸 钠 试 液 3 滴 , 即 显 楼 红色 。 

《2) 取 本 品 约 20mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 
0. 3ml, 置 水 浴 上 加 热 5 分 钟 , 加 硫酸 铁 铵 涂 液 ( 取 硫 酸 铁 狠 
0. 1g, 加 0. 5molL 硫酸 溶液 5ml 使 溶解 )0. 5ml, 即 显 紫 红色 。 

(3) 本 蜗 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 491 
图)… 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 20 万 单位 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~7. 0。 

深 液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 1.5g, 分 别 加 水 
5ml, 溶 解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 : 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 0 5 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

硫 屋 盐 取 本 品 0.25g, 精 密 称 定 , 置 碘 量 瓶 中 ,加 水 
100ml 使 溶解 ,用 氨 试 液 调 节 pH 值 至 11 ,精密 加 入 氧化 饥 滴 
定 液 (0. 1mol/L)10ml 与 榴 紫 指示 液 5 滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 
钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 注 意 保持 滴定 过 程 中 的 pH 值 为 
11, 滴 定 至 紫色 开始 消 褪 , 加 乙醇 50ml, 继 续 滴 定 至 紫 蓝 色 消 
失 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 握 化 钢 滴 定 液 
(0. moML) 相 当 于 9. 606mg 的 硫酸 盐 (SO, )。 按 干燥 品 计 


* 1360 。 


算 , 含 硫酸 盐 应 为 18.0%~21.5%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 链 霉 素 3. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 链 霉 素 35pg、70pg 和 140p8g 
的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1)、《2) 和 (3)。 ae a 
则 0512) 测定 ,用 十 八 烷 基 硅 烧 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,上 
0. 15mol/L 的 三 氟 栈 酸 溶液 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 0. 5ml， 
用 蒸发 光 散 射 检 测 器 检测 (参考 条 件 :漂移 管 温度 为 110°C , 载 
气流 速 为 每 分 钟 2. 8L)。 了 到 链 和 性 素 标 准 品 适量 ,加 水 溶解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 链 霉 素 3. 5mg 的 溶液 , 置 日 光 灯 
(30001x) 下 照射 24 小 时 ,作为 分 离 度 溶 液 , 取 妥 布 霉 素 标准 
品 适量 ,用 分 离 度 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 妥 布 霉 
素 0. 06mg 的 混合 溶液 , 量 取 10pi 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 链 霉 索 峰 保留 时 间 约 为 10 一 12 分 钟 , 链 霉 素 峰 与 相对 保 
留 时 间 约 为 0. 9 处 的 杂质 峰 的 分 离 度 和 链 霉 素 峰 与 妥 布 霉 素 
峰 的 分 离 度 应 分 别 大 于 1.2 和 1.5。 精 密 量 取 对 照 溶液 (1)、 
(2) 和 (3) 各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 以 对 照 
溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 蜂 面积 的 对 数值 计算 线性 回归 方 
程 ,相关 系数 (7) 应 不 小 于 0.99。 另 取 供 试 品 溶液 , 同 法 测定 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 售 , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 ( 硫 酸根 峰 除外 ) ,用 线性 回归 方程 计算 ,单个 杂 
质 不 得 过 2.0% ,杂质 总 量 不 得 过 5.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 压 
干燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 6. 0 只 (通则 0831) 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 为 制剂 最 大 规格 量 , 加 微粒 
检查 用 水 溶解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 蓝 
分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 溶解 ,依法 检 
查 ( 通 则 0903) ,每 1g 样品 中 , 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 
( 供 无 菌 分 装 用 ) 

异常 毒性 ”到 本 品 ,加 氮 化 钠 注射 液 制 成 每 lml 中 约 含 
2600 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) , 按 静 脉 注射 法 给 药 ， 
观察 24 小 时 ,应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 链 
霉 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101), 应 符合 规定 。 另 取 装 量 loml 的 
0.5% 葡 萄 糖 肉 汤 培养 基 6 管 ,分 别 加 入 每 Iml 中 含 2 万 单位 的 
溶液 0.25 一 0. 5ml,3 管 置 30 一 35 培 养 , 另 3 管 置 20~25C 培 
养 ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ,加 灭 菌 水 定量 制 成 每 
lmjl 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检定 法 (通则 
1201) 测 定 。1000 链 才 素 单 位 相当 于 lmg 的 Cz Hs Ni O1 。 

【类 别 】 氨基 糖苷 类 抗生素 。 

【贮藏 3 严 封 ,在 于 燥 处 保存 。 

【制剂 〗 注射 用 硫酸 链 霉 素 
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注射 用 硫酸 链 堆 素 


Zhusheyong Liusuan Lianmeisu 


Streptomycin Sulfate for Injection 


本 品 为 硫酸 链 霉 素 的 无 菌 粉末 。 按 干燥 品 计算 ,每 1mg 
的 效 价 不 得 少 于 720 链 霉 素 单位 ; 按 平 均 装 量 计 算 , 含 链 霉 素 
《Cz Hss N; O41) 应 为 标示 量 的 93.0 吧 一 107.0%% 。 

【性 状 】〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 。 

【鉴别 〗 照 硫酸 链 霉 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 
加 水 制 成 每 lml 中 含 20 万 单位 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 
浊 , 与 2 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 
色 ,与 各 色 7 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60Y 减 
压 干 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 7.0%% (通则 0831) 。 

酸度 有 关 物 质 . 异 常 毒性 .细菌 内 毒素 与 无 菌 。” 照 硫酸 
链 霉 素 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 到 装 量 差 异 项 卜 的 内 容 物 ,精密 称 取 适量 ， 
照 硫酸 链 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫 酸 链 霉 素 。 

【规格 】 (1)0.75g(75 万 单位 〉 (2)1g(100 万 单位 ) 
(3)2g(200 万 单位 ) (4)5g(500 万 单位 ) 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


硫 酸 锌 


Liusuanxin 
Zinc Sulfate 


ZnSOt，7H2O 287. 56 

本 品 含 ZnSO,。7H2O 应 为 99.0%~103.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 棱柱 状 或 细 针 状 结晶 或 颗粒 状 的 
结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 风化 性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 甘油 中 易 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

【鉴别 〗 本 品 的 水 溶液 显 锌 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 ( 通 
则 0301)。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 甲 基 
橙 指 示 液 1 滴 , 不 得 显 橙 红色 。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 2. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 。 

碱 金属 与 碱土 金属 盐 取 本 品 2.0g, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
水 150ml 溶解 后 ,加 硫化 铵 试 液 适量 ,使 锌 盐 沉 淀 完 全 ,再 用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ;分 取 滤 液 100ml, 加 硫酸 0. 5ml, 燕 
干 并 炽 灼 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 5mg(0. 5%)。 

铝 盐 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 氰 化 钾 试 液 


1l0ml, 摇 勾 ,放置 使 溶液 滞 清 ,加 硫化 钠 试 液 5 滴 , 静 置 2 分 
钟 ; 如 显 色 ,与 标准 铅 溶液 0. 50ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 比较 ， 
不 得 更 深 (0. 001%)。 

铝 、 铁 、 铜 盐 与 其 他 重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,加 浓 氨 溶液 10ml, 放 置 30 分 钟 ,溶液 应 澄清 无 色 , 加 硫化 
钠 试 液 适 量 , 只 许 生成 白色 沉淀 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g ,精密 称 定 , 加 水 30ml 溶解 
后 ,加 氮 - 毛 化 铵 缓冲 液 (pH 10.0)10ml 与 铬 黑 工 指示 剂 少 
许 , 用 乙 二 腕 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 紫 
红色 转变 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0.05mol/L) 相 当 于 14. 38mg 的 ZnSO,。7H2O。 

【类 别 】 补 锌 药 .收敛 药 。 

【贮藏 》 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 硫 酸 锌 口服 溶液 (2) 硫 酸 锌 片 (3) 硫 酸 
锌 颗粒 
硫酸 锌 口服 溶液 


Liusuanxin Koufu Rongye 


Zinc Sulfate Oral Solution 


本 品 含 硫酸 锌 (ZnSO, 。7H:O) 应 为 标示 量 的 90.0 站 一 
110.0%%。 

【性 状 】 
上 略 涩 。 

【鉴别 〗 本 品 显 锌 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5 一 4.5( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0123) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 100ml( 约 相当 于 硫酸 锌 
0. 2g) ,加 氨 - 握 化 铵 缓冲 液 (pH 10.0)10ml, 加 气 化 铵 1g 与 铬 
黑 工 指示 剂 少 许 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 
滴定 至 溶液 由 暗 紫 红色 转变 为 暗 绿 色 并 持续 1 分 钟 不 褪 。 每 
lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 14. 38mg 
的 ZnSO,， 7H;O。 

【类 别 〗 间 硫 酸 锌 。 

【规格 〗 100ml : 0. 2g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 或 淡 黄 绿色 液体 ;味香 甜 ， 


硫酸 和 锌 片 


Liusuanxin Pian 


Zinc Sulfate Tablets 


本 品 含 硫酸 锌 (ZnSO,。7H2:O) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 


【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 


。 1361 ， 


硫酸 锌 颗粒 新 吾 2 芭 中 国药 典 2015 年 版 
【鉴别 到 本 品 , 除 去 包 衣 后 ,人 研 细 , 称 取 细 粉 适 量 ( 约 相 【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 :无 臭 。 


当 于 硫酸 锌 100mg) ,加 水 10ml, 振 摇 使 硫酸 锌 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 显 锌 盐 和 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 
【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 
【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 硫酸 锌 0. 2g) , 照 硫酸 锌 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 】 同 硫酸 锌 。 
规格 】 (1)25mg 
【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)50mg 


硫酸 锌 颗粒 


Liusuanxin Keli 


Zinc Sulfate Granules 


本 品 含 硫酸 锌 (ZnSO,，7HO 〇 ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110,0%。 


【性 状 〗 本 品 为 白色 、 类 白色 至 略 带 微 黄色 的 颗粒 。 
【鉴别 】 本 品 的 水 溶液 显 锌 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 ( 通 
则 0301) 。 


【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 25 袋 (5g 规格 ) 或 70 袋 (28g 规格 )， 
精密 称 定 , 计 算出 平均 装 量 , 倾 出 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 硫酸 锌 0.2g), 加 水 50ml, 振 摇 使 溶解 ,加 氨 - 氯 化 
铵 缓冲 液 (pH 10.0)10ml, 加 氢化 铵 1g 与 铬 黑 工 指示 剂 少 
许 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 紫 
红色 转变 为 纯 蓝 色 或 暗 绿色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 
液 (0.05mol/L) 相 当 于 14. 38mg 的 ZnSO, .7H2; O。 

【类 别 】 同 硫酸 锌 。 

【规格 】 (1)2g: 8mg (2)5g : 20mg 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


硫酸 普 拉 塞 酮 钠 


Liusuan Pulagaotongna 


Sodium Prasterone Sulfate 


(is Hz NaO;sS 时 2H;O 426. 51 
本 品 为 38 羟 基 -5- 雄 举 烯 -17- 酮 硫酸 钠 二 水 合 物 。 按 干 
燥 品 计算 ,; 含 Cie Hzz NaOs S 应 为 98. 0%~102. 0%。 


， 1362 。 


本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 水 中 上 略 溶 , 在 无 水 乙醇 中 微 溶 ,在 
丙酮 .三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 10, 7" 至 十 12. 1"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 乙醇 1ml 溶解 后 ,加 间 二 
硝 基 茶 约 10mg 使 溶解 ,加 和 毛 氧 化 钠 试 液 数 滴 , 即 显 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 289nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,在 241nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 874 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 约 50mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 2mol/L 盐酸 溶 
液 2ml, 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 分 成 两 份 :一 
份 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301), 另 一 份 中 加 浓 氨 溶液 中 
和 ,再 加 醋酸 酸化 后 , 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml, 充 分 振 
摇 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

氨 化 物 取 本 品 0. 3g, 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,加 丙酮 -水 
(1 : 1)40ml 溶解 后 ,加 稀 硝 酸 2ml, 播 匀 , 加 水 稀释 至 刻度 , 依 
法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 3ml 同 法 制 成 的 对 照 
液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01% ) 。 

硫酸 盐 取 本 品 0.50g, 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,加 丙酮 - 
水 (1 : 1)40ml 溶 解 后 ,加 稀 盐 酸 2ml, 摇 匀 , 加 25% 毛 化 钢 溶 
液 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 30 一 40C 水 浴 中 放置 10 分 
钟 , 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 5ml 制 成 的 对 
照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.03%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 50mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 到 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 
的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0.50g, 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60Y 减 压 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 应 为 8.0%~9.3%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 硫 
酸 普 拉 举 酮 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 5EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.1% 无 菌 蛋 白 腑 水 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 无 
著 蛋 白 肛 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 300ml) ,以 金黄 色 葡 
萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 , 依 法 检查 (通则 1101), 应 符合 规定 。 


中 国药 典 2015 年 版 四 到 2 硫酸 新 霉 素 
( 供 无 菌 分 装 用 ) 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -三 乙 胺 -4molL 硫酸 溶液 (650 : 350 : 
50 : 40)( 用 4molL 硫酸 溶液 调节 pH 值 至 5. 3 士 0. 1) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 210nm。 取 硫酸 普 拉 诗 酮 钠 对 照 品 约 25mg， 
加 浓 过 氧化 氢 溶 液 (30% )1lml, 在 25~30C 放 置 24 小 时 ,加 流 
动 相 50ml, 摇 匀 , 作 为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,硫酸 普 拉 摆 酮 钠 峰 前 应 检 出 2 个 相对 保留 时 
间 分 别 为 0.4~0.6 和 0.7 一 0.9 的 降解 产物 峰 ,降解 产物 峰 
与 主 成 分 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 理 论 板 数 按 硫酸 普 拉 军 酮 
钠 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10nl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 硫酸 普 拉 举 酮 钠 对 照 品 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 雄 激素 ,同化 激素 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 严 封 保存 。 

【制剂 】 注射 用 硫酸 普 拉 举 酮 钠 


注射 用 硫酸 普 拉 塞 酮 钠 


Zhusheyong Liusuan Pulagaotongna 


Sodium Prasterone Sulfate for Injection 


本 品 为 硫酸 普 拉 睾 酮 钠 的 无 菌 粉末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 平 
均 装 量 计算 , 含 无 水 硫酸 普 拉 尝 酮 钠 (Cis Hz NaOsS) 应 为 标 
示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 (无 菌 粉 末 ) ,或 
为 白色 玻 松 块 状 物 或 粉末 ( 冻 干 品 ) 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 照 硫酸 普 拉 举 酮 钠 项 下 的 鉴别 (1)、 
(4) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1 瓶 ,加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1 瓶 ,加 水 10ml, 充 分 振 摇 
使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 1 瓶 ,加 流动 相 20ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 甘氨酸 50mg, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 空白 畏 
料 溶液 ( 冻 干 品 )。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 
试 品 溶液 .对 照 溶液 和 空白 辅料 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 空白 辅料 峰 ( 冻 干 品 ), 各 杂质 峰 面 积 的 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 它 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 9. 3% (通则 0831)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 硫 
酸 普 拉 举 酮 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 5EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.1% 无 菌 蛋 白 腑 水 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 无 
菌 蛋 拍 肪 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 300ml), 以 金黄 色 葡 
萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 5 瓶 内 容 物 ,加 水 溶解 并 完全 转移 至 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 10 由 , 照 硫酸 普 拉 军 酮 钠 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 普 拉 军 酮 钠 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 避 光 ,密闭 保存 。 


硫酸 新 夫 素 


Liusuan Xinmeisu 


Neomycin Sulfate 
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本 品 为 2- 脱 氧 -4-O-(2,6- 二 氮 基 -2,6- 二 脱氧 -a-D- 吡 喃 葡 
萄 糖 基 )-5-O-[3-O-(2,6- 二 氨基 -2,6- 二 脱氧 -8-L- 吡 喃 艾 杜 糖 
基 )-8#.D- 呐 喃 核糖 基 ]-D- 链 霉 胺 硫酸 盐 。 本 品 按 干 燥 品 计算 ， 
每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 650 新 霉 素 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 ;无 臭 ; 极 易 引 湿 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶 解 ,在 乙醇 .乙醚 或 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 盐酸 溶 
液 (9 一 100)2ml, 在 水 浴 中 加 热 10 分 钟 ,加 8% 氧 氧化 钠 溶 液 
2ml 与 2%% 乙酰 丙酮 水 溶液 lml, 置 水 浴 中 加 热 5 分 钟 ,冷却 
后 ,加 对 二 甲 氮 基 共 甲醛 试 液 Iml, 即 显 樱桃 红色 。 

《2) 取 本 品 与 新 霉 素 标 准 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶解 并 稀释 
制 成 每 lmjl 中 约 含 20mg 的 溶液 。 作 为 供 试 品 溶液 和 标准 品 
溶液 ; 取 新 霉 胺 对 照 品 适量 ,用 供 试 品 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
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lml 中 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 混合 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 了 薄 
层 板 (硅胶 日 1. 5g, 用 0. 25%% 羧 甲 基 纤 维 素 钠 深 液 6ml 调 浆 制 
板 ) 上 ,以 甲醇 -乙酸 乙 酯 -丙酮 -8.8% 酷 酸 铵 溶液 (25 : 15 
10 : 40) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 ,在 110C 干 燥 20 分 钟 , 趁 热 喷 以 
10% 次 氯 酸 钠 溶液 ,将 薄 层 板 于 通风 处 冷却 片刻 ,再 暑 碘 化 钾 
淀粉 溶液 (0. 5% 淀 粉 溶液 100ml 中 含 碘化钾 0. 5g) ,立即 检视 。 
混合 溶液 应 显 三 个 清晰 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 所 显 主 次 点 
的 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 492 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 硫 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶 
液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 5.0 一 7. 0。 

硫酸 盐 。” 取 本 品 0.16g, 精 密 称 定 , 置 碘 量 瓶 中 ,加 水 
100ml 使 溶解 ,用 浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 11 后 ,精密 加 入 氧化 
钢 滴 定 液 (0. 1ImoML)10ml、 酌 紫 指示 液 5 滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 
二 钠 滴 定 液 (0. 05molVL) 滴 定 ,注意 保持 滴定 过 程 中 pH 值 为 
11 ,滴定 至 紫色 开始 消 褪 ,加 入 乙醇 50ml， ee 
消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 氧化 句 滴 定 
液 (0. lmol/L)? 相 当 于 9.606mg 硫酸 盐 (SO,)。 按 干燥 品 计 
算 , 含 硫酸 盐 应 为 27.0%~31.0%。 

新 老 胺 ” 取 木 品 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 新 霉 胺 对 照 品 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 0.4mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 鉴别 (2) 项 下 的 薄 层 色谱 法 检查 。 供 试 品 
溶液 所 显 新 才 胺 的 广 点 的 颜色 与 对 照 品 溶液 主 斑 点 的 颜 
色 比 较 , 不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 皮 本 申 : 以 天 氢化 二 钳 为 干燥 剂 
本 下 煤 全 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 6.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 潭 “不 得 过 1.0 治 (通则 0841)。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 此 适量 ,加 灭 菌 水 溶解 并 定 
基 制 成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗 后 索 微 生物 
检定 法 (通则 1201 第 -- 法 ) 测 定 。1000 新 霉 素 单位 相当 
于 lmg 的 新 导数 。 

【类 别 】》 和 毛 基 糖苷 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 硫酸 新 霉 素 片 〈2) 硫 酸 新 霉 素 滴 眼 液 
《3) 复 方 新 每 素 软 襄 


,在 60 羽 减 
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本 品 含 硫酸 新 咽 索 按 新 二 素 计算 ,应 为 标示 量 的 93. 0% 一 
» 1364 。 


107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 新 土 
素 20mg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 硫酸 新 性 素 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 
和 (4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 新 霉 素 0. 25g) ,加 灭 菌 水 , 振 播 ,使 硫酸 新 霉 素 溶 
解 , 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 悬 液 , 摇 匀 , 静 
置 ,精密 量 取 上 清 液 适量 , 照 硫酸 新 霉 素 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫 酸 新 霉 素 。 

【规格 】 (1)0. 1g(10 万 单位 ) (2)0. 25g(25 万 单位 ) 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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本 品 含 硫酸 新 等 素 按 新 填 素 计算 ,应 为 标示 量 的 90. 0 外 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 硫酸 新 霉 素 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 和 
(4) 项 试验 , 显 相同 的 结果 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

颜色 本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

防腐 剂 ” 羟 茶 乙 酯 . 羟 茶 丙 酯 与 葵 扎 毛 铵 ”如 使 用 产 茶 
乙 酯 . 羟 茶 丙 酯 与 茶 扎 毛 铵 作为 防腐 剂 , 照 高 效 液 相 色 谱 法 
(通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -5;mmol/L 柄 酸 锭 溶液 ( 含 1%% 三 乙 胺 ,用 冰 
醋酸 调节 pH 值 至 5. 0 士 0.5)(65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
262nm。 取 凑 葵 乙 酯 . 羟 茶 丙 酯 与 苯 扎 氯 针 对 照 品 各 适量 ,加 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 8ug、8ng 与 0. 14mg 的 混 
合 溶液 。 取 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 羟 茶 乙 酯 峰 、 
羟 茶 两 酯 峰 与 茶 扎 氯 铵 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 , 按 苯 扎 
氯 贸 峰 计 , 拖 尾 因子 应 小 于 1. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 , 按 处 方 中 产 葵 乙 酯 、. 羟 茶 丙 酯 或 茶 扎 所 
铵 的 含量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 羟 苯 乙 酯 或 羟 茶 
丙 酯 8ug 或 茶 扎 毛 匀 0. 14mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 羟 葵 乙 酯 . 羧 葵 丙 酯 或 葵 扎 毛 铵 
对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 供 试 品 中 如 含 羟 茶 乙 酯 、 羟 茶 丙 酯 、 
茶 扎 握 铵 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 应 为 标示 量 的 
80.0%~120.0%。 
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渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 比 应 为 0.95~1. 15。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105)。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ,加 灭 菌 水 定量 制 成 每 
lml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 。 照 硫酸 新 霉 素 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 新 霉 素 。 

【规格 】 8ml : 40mg(4 万 单位 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 
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MgSO, .7H:O 246. 48 

本 品 按 炽 灼 至 人 恒 重 后 计算 , 含 MgSOs 不 得 少 
于 99.5%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 结晶 ;无 臭 ; 有 风化 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 本 品 显 镁 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ”到 本 品 5.0g, 加 水 50ml 溶解 后 ,加 省 
魔 香草 酚 蓝 指示 液 3 滴 ; 如 显 黄色 ,加 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 02molL)0. 10ml ,应变 为 蓝 绿色 ;如 显 蓝 绿色 或 绿色 ,加 盐 
酸 滴定 液 (0. 02mol/L)0. 10ml, 应 变 为 黄色 。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 2. 5g, 加 水 20ml, 振 摇 使 溶解 , 溶 
液 应 灌 清 ;如 显 浑 溉 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 
比较 ,不 得 更 浓 。 

毛 化 物 ”有 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

炽 灼 失重 ” 取 本 品 1. 0g, 精 密 称 定 , 先 在 105C 干 燥 2 小 
时 ,再 在 450'C 土 25 避 炽 灼 至 恒 重 , 减 失重 量 应 为 418.0% ~ 
52.0%。 

铁 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 硝酸 溶液 (1 一 10)5ml, 者 沸 1 分 钟 ， 
放 冷 ,用 水 稀释 成 35ml, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 
3. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 0015%)。 

钙 ” 取 本 总 1.0g 两 份 ,分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,一 份 中 加 
稀 盐 酸 5. 0ml, 加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 一 份 中 加 标准 钙 洲 液 ( 准 确 称 取 105'C 干 燥 至 恒 重 的 碳 
酸 钙 0. 1250g, 置 500 ml 量 瓶 中 ,加 1mol/L 盐酸 溶液 10ml 溶 
解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 制 成 每 lml 中 含 钙 0. Img 的 溶 
液 )2. 0ml, 加 稀 盐 酸 5. 0oml, 加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 二 法 )， 
在 422. 7nm 的 波长 处 分 别 测定 ,应 符合 规定 (0. 02%)。 

锌 盐 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 20ml 使 溶解 ,加 醋酸 Iml, 加 亚 
铁 氰 化 钾 试 液 5 滴 , 不 得 显 浑浊 。 
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硫酸 镁 注射 液 


重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 加 抗坏血酸 0.5g 溶解 
后 ,依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ),5 分 钟 时 比 色 , 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 水 30ml 溶解 
后 ,加 氨 - 毛 化 铵 缓冲 液 (pPH 10.0)10ml 与 铬 黑 工 指示 剂 少 
许 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/I) 滴 定 至 溶液 由 紫 
红色 转变 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 6. 018mg 的 MgSO, 。 


【类 别 〗 泻药 、 利 胆 药 . 

【贮藏 》 密封 保存 。 

【制剂 】 硫酸 镁 注射 液 
硫酸 镁 注射 液 
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本 品 为 硫酸 镁 的 灭 菌 水 溶液 。 含 硫酸 镁 (MgSO 。 
7H:O) 应 为 标示 量 的 95. 0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 本 品 显 镁 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

苯 甲 醇 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 葵 甲醇 适量 ,精密 
称 定 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 257nm。 理 论 板 数 按 茶 甲 醇 计 算 不 低 于 3000。 精 密 量 取 对 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 茶 甲 醇 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 , 不 得 过 1.0% (g/ml, 限 度 是 以 硫酸 镁 注射 液体 积 计 
算 , 即 每 100ml 硫酸 镁 注射 液 中 含 苯 甲 醇 不 得 过 1. 0g) 。 

重金 属 取 本 品 ( 约 相当 于 硫酸 镁 2. 0g), 加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 加 抗坏血酸 0. 5g 溶解 
后 ,依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ),5 分 钟 时 比 色 , 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

硒 取 本 品 燕 干 , 取 莎 干 后 粉末 ( 约 相当 于 硫酸 镁 0. 1g)， 
精密 称 定 ,依法 检查 (通则 0804) ,应 符合 规定 (0. 005%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1mg 硫 
酸 镁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 03EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 
为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 硫酸 镁 
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0.5g), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
25ml, 照 硫酸 镁 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 氨 - 氯 化 贸 缓 冲 液 
(pH 10.0)10ml" 起 ,依法 测定 。 每 lml 乙 二 胺 四 栈 酸 二 钠 滴 
定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 12. 32mg 的 MgSO, .7H: O。 

【类 别 】 抗 惊 厥 药 , 糖 类 . 盐 类 与 酸 碱 调节 药 。 

【规格 】 (1)loml: lg 〈2)10ml: 2.5g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


硫酸 熙 菌 素 


Liusuan Nianjunsu 
Colistin Sulfate 


本 品 为 一 种 多 黏 菌 素 的 硫酸 盐 。 按 干燥 品 计算 ,每 1mg 
的 效 价 不 得 少 于 17 000 黏 菌 素 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 ; 有 
引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 丙酮 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.0) 
2ml、0. 5% 节 三 酮 水 溶液 0. 2ml ,加热 至 沸 ,溶液 显 紫色 。 

(2) 取 本 品 约 2mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 10%% 氧 氧化 钠 溶 
液 5ml, 青 滴 加 1%% 硫 酸 铜 溶液 5 滴 , 每 加 1 滴 即 充分 振 摇 , 溶 
液 显 红 紫 色 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6.5。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0.2 一 0.3g, 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 
失重 量 不 得 过 6.0%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ,加 灭 菌 水 定量 制 成 每 
lml 中 约 含 1 万 单位 的 溶液 , 照 抗生素 微生物 检定 法 (通则 
1201 第 一 法 ) 测 定 。 

【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 硫酸 黏 菌 素 片 


硫酸 和 镍 菌 素 片 


Liusuan Nianjunsu Pian 
Colistin Sulfate Tablets 


本 品 含 硫酸 黏 菌 素 按 黏 菌 素 计 算 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 水 适量 ,使 硫酸 黏 菌 素 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 照 硫酸 黏 菌 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
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【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 运 
量 ( 约 相当 于 黏 菌 素 25 万 单位 ), 照 硫酸 黏 菌 素 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 
【类 别 】 同 硫酸 黏 菌 素 。 
【规格 〗 (1)50 万 单位 (2)100 万 单位 (3)300 万 单位 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
硫 糖 铝 
Liutanglu 
Sucralfate 


本 品 为 蔗糖 硫酸 酯 的 碱 式 铝 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 铝 
(AD 应 为 18.0%% 一 22.0%% , 含 硫 (S) 应 为 8.5% 一 12.5 站 。 

【和 性状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 ;* 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 .乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 几乎 不 溶 ; 在 稀 盐 酸 或 稀 硫 
酸 中 易 溶 ,在 稀 硝酸 中 略 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 稀 盐酸 1ml, 煮 沸 溶 解 后 ， 
放 冷 ,用 和 氨 氧化 钠 试 液 中 和 , 缓 缓 加 入 微 温 的 碱 性 酒石酸 铜 试 
液 中 , 即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 稀 盐 酸 1mi 溶解 后 ,加 氧化 铀 试 液 ， 
如 发 生 沉淀 , 滤 过 ,滤液 加 热 煮沸 , 即 生成 大 量 白色 沉淀 。 

(3) 取 本 品 约 0. 1g, 加 稀 盐酸 1ml 溶解 后 ,加 氨 试 液 使 成 
碱 性 ,煮沸 , 滤 过 ,沉淀 加 稀 盐 酸 使 溶解 ,溶液 显 铝 盐 的 鉴别 反 
应 (通则 0301) 。 

【检查 】 制 酸 力 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 250ml 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L)100ml, 密 塞 ,在 
37 人 不断 振 摇 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 50ml, 加 省 
酚 蓝 指示 液 数 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 按 干 
燥 品 计算 ,每 lg 消耗 盐酸 滴定 液 (0.1mol/L) 不 得 少 
于 130ml。 

酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml, 置 水 浴 上 加 热 2 一 3 分 钟 
后 , 放 冷 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 5。 

酸性 溶液 的 澄清 度 。” 取 本 品 1. 0g, 加 稀 盐 酸 10mi, 振 摇 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 3 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 。 

氯 化 物 取 本 品 0.10g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 2mol/L 硝 
酸 溶液 30ml 和 水 适量 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 量 取 
10. 0ml, 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 
的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 50%)。 

x&- 甲 基 吡 了 啶 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 称 取 2. 0g, 置 10ml 
有 具 塞 试 管 中 , 加 水 5.0ml, 在 80 一 90C 水 浴 中 加 热 30 分 
钟 ,并 时 时 振 播 , 放 冷 , 移 至 离心 管 中 , 离 心 , 取 上 清 液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 a- 甲 基 上 吡啶 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 水 
制 成 每 1ml 中 约 含 20p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 精 密 
量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 2p1, 照 气相 色谱 法 (通则 
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硫 糖 铝 分 散 片 


0521) 检 查 ,用 直径 0.25 一 0. 18mm 的 二 乙烯 葵 - 乙 基 乙 烯 
葵 型 高 分 子 多 和 孔 小 球 为 固定 相 , 在 柱 温 200 一 225C 下 测 
定 。 供 试 品 溶液 中 <- 甲 基 吡 啶 的 峰 高 不 得 大 于 对 照 品 
液 的 峰 高 C0. 005 %)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 14.0%( 通 则 0831) 。 - 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 盐酸 溶液 (9 一 100)20ml, 搅 拌 
使 溶解 ,加 氨 试 液 至 碱 性 后 ,再 加 2ml, 放 置 片刻 , 滤 过 ,沉淀 
用 水 分 次 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 ,加 水 使 成 25ml, 另 取 一 定量 
的 标准 铅 溶液 同样 处 理 后 ,依法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 稀 硫酸 10ml 与 省 试 液 5ml, 者 沸 ， 
放 冷 ,加 酸性 氯 化 亚 锡 试 液 数 滴 使 褪色 ,加 盐酸 3ml 与 水 适量 
使 成 28ml, 依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 
(0. 0002% ) 。 

【含量 测定 】 铝 ， 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 
瓶 中 ,加 稀 盐 酸 10ml 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ;精密 量 
取 20mjl, 加 氮 试 液 中 和 至 恰 析 出 沉淀 ,再 滴 加 稀 盐 酸 至 沉淀 
恰 溶 解 为 止 , 加 醋酸 -醋酸 铵 缓冲 液 (pH 6.0)20ml, 再 精密 加 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L)25ml, 者 沸 3 一 5 分 钟 ， 
放 冷 至 室温 ,加 二 甲 酚 术 指示 液 lml, 用 锌 滴定 液 
(0. 05molEL) 滴 定 至 溶液 自 黄色 转变 为 红色 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 1. 349mg 的 Al。 

硫 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 烧 杯 中 ,加 硝酸 溶液 
(1 一 2)10ml 与 水 10ml, 缓 缓 煮沸 10 分 钟 ,加 氨 试 液 至 碱 性 后 
再 加 5ml, 煮 沸 1 分 钟 , 放 冷 , 移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,用 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 加 
lmol/L 盐酸 溶液 ,至 恰 呈 酸性 后 ,再 多 加 3 滴 ,精密 加 氧化 
钢 - 氧 化 镁 溶液 ( 取 和 握 化 钢 6g 与 氯化镁 5g, 加 水 溶解 并 稀 
释 至 500ml) 10ml, 摇 匀 ,放置 片刻 ,加 氨 - 氯 化 匀 缓 冲 液 
(pH 10.0)15ml\ 三 乙醇 胺 溶液 (1 一 2)5ml 与 铬 黑 本 指示 
剂 少 量 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 ,并 将 
滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 乙 二 胶 四 醋酸 二 钠 滴定 
液 (0.05mol/L) 相 当 于 1.603mg 的 S。 

【类 别 】 抗 酸 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 硫 糖 铝 口 服 混 甚 液 
(3) 硫 糖 铝 咀嚼 片 〈4) 硫 糖 铝 胶 圳 


(2) 硫 糖 铝 分 散 片 


人 硫 糖 铝 口服 混 悬 液 
Liutanglu Koufuhunxuanye 


Sucralfate Oral Suspension 


本 品 含 硫 糖 铝 以 铝 (AD 计算 ,应 为 标示 量 的 16. 0%% 一 


24.0%。 

【性 状 】 本 品 为 户 色 或 类 白色 的 乳 状 混 悬 液 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 硫 糖 铝 0. 5g) , 置 烧 杯 中 ， 
加 水 100ml, 充 分 搅拌 , 静 置 , 取 沉 淀 物 加 稀 盐酸 10ml, 振 揪 使 
硫 糖 铝 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 硫 糖 铝 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

【检查 】 相对 密度 本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 应 为 
1. 030~1. 090(10% 规 格 ) ;1. 120 一 1. 200(20% 规 格 )。 

制 酸 力 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 硫 糖 铝 0. 5g) ,精密 称 定 ， 


” 照 硫 糖 铝 项 下 的 方法 检查 。 根 据 本 品 的 相对 密度 计算 ,每 1g 


硫 糖 铝 消耗 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 少 于 120ml。 

pH 值 应 为 4.5 一 6.5( 通 则 0631) 。 

颗粒 细 度 ” 取 本 品 , 充 分 振 播 , 取 数 滴 加 水 适量 搅 匀 , 置 
300 一 400 信和 显微镜 下 检视 3 个 视野 ,85% 以 上 的 颗粒 直径 不 
得 大 于 10pm。 

其 他 应 符合 口服 混 悬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 硫 糖 铝 1g) ,精密 称 
定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 稀 盐 酸 10ml, 振 摇 使 硫 糖 铝 溶解 后 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 20ml, 照 硫 糖 铝 项 下 铝 的 方 
法 测定 。 根 据 本 品 的 相对 密度 计算 , 即 得 。 每 lml 乙 二 胺 四 
醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 1. 349mg 的 Al。 

【类 别 】 同 硫 糖 铝 。 

【规格 〗 (1)5ml: lg (2)l0ml: lg 
(4)120ml : 24g (5)200ml: 40g 

【贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(3)200ml : 20g 


硫 糖 铝 分 散户 


Liutanglu Fensanpian 


Sucralfate Dispersible Tablets 


本 品 含 硫 糖 锅 以 铝 (AD 计 算 ,应 为 标示 量 的 15.0%% 一 
21.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 硫 糖 铝 0. 5g) ,加 
水 与 稀 盐 酸 各 10ml, 振 摇 使 硫 糖 铝 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 硫 糖 铅 
项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 制 酸 力 ” 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相当 
于 硫 糖 铝 0. 5g) ,精密 称 定 , 照 硫 糖 铝 项 下 的 方法 检查 。 每 1g 
硫 糖 铝 消耗 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 少 于 120ml。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 硫 糖 铝 1g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 稀 盐酸 
10ml, 振 摇 使 硫 糖 铝 溶 解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ; 
精密 量 取 续 滤 液 20ml, 照 硫 糖 铝 项 下 铝 的 方法 测定 。 每 


。 1367 。 


硫 糖 银 咀 嚼 片 


人 
养 出 分 奖 
es 


中 国药 典 2015 年 版 


lmi 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 
1.349mg 的 Al。 

【类 别 】 同 硫 糖 铝 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


硫 糖 铝 咀 里 片 


Liutanglu Jujuepian 


Sucralfate Chewable Tablets 


本 品 含 硫 糖 铝 以 铝 (Al) 计算 ,应 为 标示 量 的 15.0% ~ 
21.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

《鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 硫 糖 铝 0. 5g) ,加 
水 与 稀 盐酸 各 10ml, 振 播 使 硫 糖 铝 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 硫 糖 铝 
项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 制 酸 力 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 
于 硫 糖 铝 0. 5g) ,精密 称 定 , 照 硫 糖 铝 项 下 的 方法 检查 。 每 1g 
硫 糖 铝 消耗 盐酸 滴定 液 (0. 1Imol/L) 不 得 少 于 120ml。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 1 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 硫 糖 铝 1g) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 稀 盐 酸 10mi, 振 
摇 使 硫 糖 铝 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 20ml, 照 硫 糖 馈 项 下 铅 的 方法 测定 。 每 lml 乙 二 胺 四 本 
酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/1L) 相 当 于 1.349mg 的 Al。 


【类 别 】》 同 硫 糖 铝 ， 

【规格 〗】 (1)0.25g (2)0.5g (3)1.0g 

【贮藏 】 密封 保存 。 
硫 糖 铝 胶 守 


Liutanglii Jiaonang 


Sucralfate Capsules 


本 品 含 硫 糖 铝 以 铝 (Al) 计算 ,应 为 标示 量 的 15.0% ~ 
21.0%。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 硫 糖 铝 0. 5g) ， 
加 水 与 稀 盐 酸 各 10ml, 振 摇 使 硫 糖 铝 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 硫 糖 
铝 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 制 酸 力 ”了 到 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 精 
密 称 取 适量 ( 约 相当 于 硫 糖 名 0. 5g) , 照 硫 糖 铅 项 下 的 方法 检查 。 
每 1g 硫 糖 铝 消耗 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 少 于 120ml。 

其 他 ” 崩 解 时 限 应 在 规定 时 限 内 无 大 于 往 网 孔 的 颗粒 存 
在 。 其 他 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 


。 1368 。 


称 取 适量 ( 约 相 当 于 硫 糖 铝 lg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 稀 盐 酸 
10ml, 振 摇 使 硫酸 铝 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 20ml, 照 硫 糖 铝 项 下 铅 的 方法 测定 。 每 1ml 乙 二 
胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 1. 349mg 的 Al。 

【类 别 】 同 硫 糖 铝 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


紫 杉 醇 
Zishanchun 


Paclitaxel 


工 之 


Cs Hs NOW 

本 品 为 天 然 提 取 或 半 合 成 制备 。 本 品 为 (2aR ,4S,4aS,6R， 

9S,11S,12S,12aR ,12bS)-1,2a,3,4,4a,6,9,10,11,12,12a,125- 十 

二 氧 -4,6,9,11,12,12b- 六 羟基 -4a,8,13,13- 四 甲 基 -7,11- 亚 甲 基 - 

5IE 环 节 刁 [3,4j] 茶 并 [1,2-6b] 氧 杂 环 丁 烷 -5- 酮 6,125- 二 醋酸 栈 ， 

12- 茶 甲酸 酶 ,9-(2R,3S)-N- 茜 甲 酰 -3- 茶 基 异 丝氨酸 酯 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Co Hi NO 应 为 98.0% 一 102.0%。 
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【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 洲 解 ,在 乙醚 中 微 溶 ,在 
水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 49.0 至 一 55.0"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 875 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.1g, 加 甲醇 
10ml 使 溶解 ,溶液 应 浴 清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 乙 县 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,分 别 用 
乙 有 哺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5ug、.0. 5ng 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 (1) 与 对 照 溶 液 (2); 另 取 紫 杉 醇 . 三 尖 杉 宁 碱 (杂质 
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DD 与 7- 表 -10- 去 乙酰 基 紫 杉 醇 ( 杂 质 了 对 照 品 适 量 , 加 乙 屿 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 紫杉醇 0. 5mg、 杂 质 [ 与 杂质 了 [[ 均 为 
2. 5pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 乙 有 稍 -水 为 流 
动 相 进 行 梯度 洗 脱 , 初 娘 流动 相 为 乙 膊 -水 (40 : 60) , 待 紫杉醇 
主峰 洗 脱 完毕 后 ( 约 35 分 钟 ), 立 即 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,流速 
为 每 分 钟 1. 5ml, 柱 温 为 30'C ,检测 波长 为 227nm。 取 系统 适用 
性 溶液 与 对 照 溶液 (2) 各 10nl 注入 液 相 色 谱 仪 ,系统 适用 性 溶 
液 色谱 图 中 紫杉醇 峰 与 杂质 [[ 峰 之 间 的 分 离 度 应 大 于 1. 2, 对 照 
溶液 (2) 色 谱 图 中 紫杉醇 峰 的 信 噪 比 应 不 小 于 10。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶液 (1) 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 

谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 I[( 杂 质 I 峰 面积 乘 
以 校正 因子 1. 26) 与 其 他 单个 杂质 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 


(1) 主 峰 面积 (0.5%@), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
(1) 主 峰 面积 的 3 倍 (1.5%%)。 
时 间 ( 分 钟 ) 乙 且 (%) 水 (%) 
0 40 60 
25 80 20 
35 40 60 
45 40 60 
残留 溶剂 ” 取 供 试 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 , 精 


密 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
分 别 精密 称 取 1,2- 二 氯 乙 烷 、 二 氯 甲 烷 与 丙酮 各 适量 ,加 N,N- 
二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 1,2- 二 氯 乙 烷 2. 5p8g、 
3mg 与 丙酮 2. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 

空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
a 以 聚 乙 二 醇 ( 或 极 性 相近 的 固定 液 ) 的 毛细 管 柱 为 
色谱 柱 ; 柱 温 ;程序 升温 ,起 始 温 度 为 35C ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 
钟 15C 的 速率 升温 至 70'C ,维持 2 分钟 ;再 以 每 分 钟 30 蕊 的 速 
率 升温 至 220%C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 240Y ,检测 器 温度 
为 260C 。 顶 空 进 样 , 顶 空 瓶 平 衡 温 度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 
分 钟 , 进 样 体积 为 1. 0ml, 流 速 为 每 分 钟 3. 0ml。 取 对 照 品 溶液 
顶 空 进 样 ,各 成 分 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 分 别 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 ,1,2- 二 氯 乙 烷 、 二 氯 甲烷 与 丙酮 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 1.0%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 - 乙 有 睛 (23 : 41 : 36) 为 流动 相 ,检测 波长 为 
227nm。 取 有 关 物 质 项 下 系统 适用 性 试验 溶液 10nl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,紫杉醇 峰 与 杂质 {] 峰 及 杂质 J 峰 的 分 高 度 均 应 大 于 1. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 12mg, 精 密 称 定 , 置 100ml. 量 瓶 中 ,加 
乙 膊 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 紫 杉 醇 对 照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 

【类 别 〗 抗 肿瘤 药 。 


a 
养 茵 分 美 
各 ouryao com: 


注 
让 
玛 


【贮藏 】 
【制剂 】 


紫杉醇 注射 液 


附 : 


杂质 〈 三 尖 杉 宁 碱 ) 


Cs Hss NOi 831.91 


杂质 下 (7- 表 -10- 去 乙酰 基 紫 杉 醇 ) 


Cs Ho NO1s 811. 87 
(2aR,4R,4aS,6R,9S,11S,12aR,12bS)-1,2a,3,4,4a,6, 
9,10,11,12,12a,12b- 十 二 氧 -4,6,9,11,12,12b- 六 羟基 -4a,8， 
13,13- 四 甲 某 -7,11- 亚 甲 基 -5 互 - 环 芳 癸 13,4] 苯 并 [1,2-0 氧 
杂 坏 丁 烷 -5 天 -12b- 醋 酸 栈 ,12- 茶 甲酸 酯 ,9-(2R,3S)-N- 芋 四 
酰 -3- 葵 基 异 丝氨酸 酯 
杂质 下 (7- 表 -紫杉醇 ) 


Cs HaNOn 
(2aR,4R,4aS,6R,9S,11S,12aR,12bS)-1,2a,3,4,4a,6, 
9,10,11,12,12a,12b- 十 二 氧 -4,6,9,11,12,12b- 六 羟基 -4a,8， 
13,13- 四 甲 基 -7,11- 亚 甲 基 -5 互 - 环 芳 癸 [3,4] 葵 并 [1, 2- 引 氧 
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杂 环 丁 烷 -5 酮 -6,12b- 二 醋酸 酯 ,12- 共 甲酸 酯 ,9-(2R,3S)- 入 - 
葵 甲 酰 -3- 茶 基 异 丝氨酸 酯 


，1369 。 


紫杉醇 注射 液 


中 国药 典 2015 年 版 


i 
兼 出 分 奖 
ee 


紫杉醇 注射 液 
Zishanchun Zhusheye 


Paclitaxel Injection 


本 品 为 紫杉醇 加 适量 助 溶剂 和 稳定 剂 制 成 的 灭 菌 溶液 。 
含 紫杉醇 (Cu Ha NO ) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 黏稠 的 液体 。 

《鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 取 本 品 lml, 加 0.9%% 氯 化 钠 溶液 稀释 至 
20ml, 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 5.0 或 5. 4 一 7. 4。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 乙醇 定量 稀释 制 成 每 lmi 中 约 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,分 别 用 乙醇 
定量 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 紫杉醇 2. 5pg、0. 5pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 (1) 与 对 照 溶液 (2); 另 取 紫 杉 醇 、 三 尖 杉 宁 碱 (杂质 
I ).7- 表 -10- 去 乙酰 基 柴 杉 醇 (杂质 下 ) 与 7- 表 -紫杉醇 (杂质 
亚 ) 对 照 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 含 紫杉醇 
0. 5mg 杂质 工 .杂质 开 各 2.5pg 与 杂质 亚 为 25p8g 的 溶液 作 
为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 
十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 , 以 乙 膊 -水 为 流动 相 进行 梯 
度 洗 脱 ,初始 流动 相 为 乙 膊 -水 (40 : 60) , 待 紫杉醇 主峰 洗 脱 完毕 
后 ( 约 35 分 钟 ), 立 即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ,流速 为 每 分 钟 
1 5ml, 柱 温 为 30C ;检测 波长 为 227nm。 取 系统 适用 性 溶液 与 对 
照 溶液 (2) 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,系统 适用 性 溶液 色谱 图 
中 紫杉醇 峰 与 杂质 ][ 峰 之 间 的 分 离 度 应 大 于 1.2, 对 照 溶液 (2) 色 
谱 图 中 紫杉醇 峰 的 信 曲 比 应 不 小 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 溶液 (1) 各 10u, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,杂质 [( 杂 质 I 峰 面积 乘 以 校正 因子 
1.26) 与 其 他 单个 杂质 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 主峰 面积 
《0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 主 峰 面积 的 4 
倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 相对 保留 时 间 小 于 0. 12 的 色谱 
峰 和 保留 时 间 大 于 杂质 在 峰 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 乙 睛 (%) 水 (%) 
0 40 60 
25 80 20 
35 40 60 
45 40 60 


水 分 车 pH 值 为 5.4 一 7.4, 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 ( 通 
则 0832 第 一 法 2 测定, 含水 分 不 得 过 0. 6%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 加 内 毒素 检查 用 水 稀释 制 成 每 
lml 中 含 紫杉醇 0. 15mg 或 更 低 浓度 ,依法 检查 (通则 1143)， 
每 1mg 紫杉醇 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 40EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 


*。 1370 。 


紫杉醇 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 10p1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 紫 杉 醉 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 紫 杉 醇 约 0. 12mg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类别 了 同 紫杉醇 。 

【规格 】 (1)5ml: 30mg (2)1l0ml : 60mg 
100mg (4)25ml : 150mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,25 人 以 下 保存 。 


(3)16. 7mi : 


氯 贝 本 酯 


Lubeidingzhi 
Clofibrate 


Ci His ClO; 242. 70 

本 品 为 2- 甲 基 -2-(4- 氯 芋 氧 基 ) 丙 酸 乙 酯 。 含 Co His ClO， 
不 得 少 于 98. 5%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 黄色 的 澄清 油状 液体 ,有 特 臭 ; 遇 
光 色 渐变 深 。 

本 品 在 乙醇 丙酮 .三 氧 甲烷 、 乙 醚 或 石油 醚 中 易 溶 ,在 水 
中 几乎 不 溶 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 1. 138 一 1. 144。 

折光 率 本 品 的 折光 率 ( 通 则 0622) 为 1. 500 一 1. 505。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 乙醚 溶液 (1-10) 数 滴 , 加 盐酸 羟 
胺 的 饱和 乙醇 溶液 与 氢 氧 化 钾 的 饱和 乙醇 溶液 各 2 一 3 滴 , 置 
水 浴 上 加 热 约 2 分 钟 ,冷却 ,加 稀 盐 酸 使 成 酸性 ,加 1%% 三 氧化 
铁 溶液 1 一 2 滴 , 即 显 紫色 。 

(2) 取 本 品 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 10mg 的 溶液 (1) 与 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 (2), 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,溶液 (2? 在 226nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,溶液 (1) 在 280nm 与 288nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 494 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 2.0g, 加 中 性 乙醇 (对 酚 栈 指示 液 
显 中 性 )10ml 溶解 后 ,加 酚 栈 指示 液 数 滴 与 氢 氧 化 钠 滴定 液 
《0. lmol/L)0. 15ml, 应 显 粉 红色 。 

对 氧 醋 ” 取 本 品 10.0g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 20ml, 振 播 提 
取 , 分 取 下 层 液 , 用 水 5ml 振 摇 洗 涤 后 , 留 作 挥发 性 物质 检查 
用 。 上 述 水 洗 液 并 人 碱 性 提取 液 中 ,用 三 氯 甲烷 振 播 洗涤 2 
次 ,每 次 5ml, 弃 去 三 毛 甲 烷 液 , 加 稀 盐 酸 使 成 酸性 ,用 三 氯 甲 
烷 提取 2 次 ,每 次 5ml, 合 并 三 氯 甲 烷 提 取 液 ,并 加 三 氯 甲烷 稀 
释 成 10ml, 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 0. 0025%% 对 氯 酚 的 三 氯 甲 
烷 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 黑 气相 色谱 法 (通则 0521), 用 2m 
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玻璃 色谱 柱 , 以 甲 基 硅 橡胶 (SE-30) 为 固定 液 , 涂 布 浓 度 为 
5% ,在 柱 温 160 人 测定 。 含 对 氯 酚 不 得 过 0. 0025%。 

挥发 性 杂质 ” 照 气相 色谱 法 (通则 0521), 照 对 氯 酚 检 查 
项 下 的 色谱 条 件 。 取 对 毛 酚 检查 项 下 经 碱 液 洗涤 后 的 本 品 适 
量 , 经 无 水 硫酸 钠 干 燥 , 作 为 供 试 品 ; 称 取 适 量 , 用 三 氯 甲烷 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 作为 预 试 溶液 , 取 预 试 溶 
液 适 量 ,注入 气相 色谱 仪 , 调 节 检 测 灵 敏 度 或 进 样 量 使 仪器 适 
合 测定 ; 取 供 试 品 溶液 注 人 气相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 ,各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 总 峰 面 积 的 千 分 之 五 。 

【含量 测定 】 取 本 品 2g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 中 人 狂 
乙醇 (对 酚 栈 指示 液 显 中 性 )10ml 与 酚 栈 指 示 液 数 滴 , 滴 加 和 氢 
氧化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 至 显 粉 红色 ,再 精密 加 和 毛 氧 化 销 滴 
定 液 (0. 5mol/L)20ml, 加热 回 流 1 小 时 至 油 珠 完全 消失 , 放 
冷 ,用 新 沸 过 的 冷水 洗涤 冷凝 管 , 洗 液 并 人 锥 形 瓶 中 ,加 酚 酝 
指示 液 数 滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 1ml 氧 氧 化 钠 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 
121. 4mg 的 Ca His C10; 。 

【类 别 】 降 血 脂 药 。 

【贮藏 】 遗 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 氧 贝 丁 酯 胶囊 


氧 贝 丁 酯 胶 豆 
Libeidingzhi Jiaonang 
Clofibrate Capsules 


本 品 含 氮 册 丁 酯 (Cs Hi; ClO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【鉴别 】 取 本 品 的 内 容 物 , 照 氧 贝 丁 栈 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 .对 氯 酚 与 挥发 性 杂质 ” 取 本 品 的 内 容 物 ， 
照 氯 贝 于 酯 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 氯 贝 丁 酯 2g), 照 毛 贝 丁 酯 项 下 的 方法 测定 。 每 
tml 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 5moMIL) 相 当 于 121. 4mg 的 Ciz His ClO, 。 

【类 别 】 同 氧 贝 丁 酯 。 

【规格 】 (1)0.25g (2)0.5g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


氯 化 钙 


Luhuagal 


Calcium Chloride 


CaCl, 时 2H;O 147. 02 


Ny 
养 测 分 闫 
各 ouryao com 


氯 化 钙 注射 液 


本 品 含 CaCjh 。2H;:0O 应 为 97.0%~103.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 ,坚硬 的 碎 块 或 颗粒 ;无 臭 ; 极 
易 潮解 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 易 溶 。 

【上 鉴别】 本 品 的 水 溶液 显 钙 盐 的 鉴别 反应 与 氯 化 物 鉴别 
(1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 3.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 酚 
下 指示 液 2 滴 ; 如 显 粉 红色 ,加 盐酸 滴定 液 (0.02mol/L) 
0. 30ml, 粉 红色 应 消失 ; 如 不 显 色 , 加 和 氧 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 02mol/L)0. 10ml, 应 显 粉 红色 。 

溶液 的 漆 清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
溢 清 ;如 显 浑 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 ， 
不 得 更 浓 。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

钢 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 分 为 两 
等 份 ,一 份 中 加 临 用 新 制 的 硫酸 钙 试 液 5ml, 另 一 份 中 加 水 
5ml, 静 置 1 小 时 ,两 液 均 应 淤 清 。 

银 盐 、 铁 盐 与 磷酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 
稀 盐酸 2 滴 与 酚 本 指示 液 1 滴 , 滴 加 氮 制 氯 化 贸 试 液 至 溶液 
显 粉 红色 ,加热 至 沸 ,不 得 有 浑浊 或 沉淀 生成 。 

镁 盐 与 碱 金属 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 40ml 溶解 后 ,加 氯 化 
匀 0. 5g, 者 沸 , 加 过 量 的 草酸 铵 试 液 使 钙 完 全 沉淀 , 置 水 浴 上 加 
热 1 小 时 , 放 冷 ,加 水 稀释 成 100ml, 搅 名, 滤 过 ,分 取 滤 液 50ml， 
加 硫酸 0. 5ml, 燕 于 后 , 炊 灼 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 5mg。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pPH 3.5)2ml 与 
水 适量 使 溶解 制 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重 
金属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml, 依法 检查 ( 通 
则 0822- 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 1. 5g, 置 贮 有 水 约 10ml 并 称 定 重量 
的 称 量 瓶 中 ,精密 称 定 , 移 至 100mi 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 
精密 量 取 10ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 90ml、 氢 氧化 钠 试 液 15ml 与 钙 
紫红 素 指 示 剂 约 0. 1g, 用 乙 二 胶 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05molL) 
滴定 至 溶液 由 紫红 色 转 变 为 纯 蓝 色 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 
滴定 液 (0. 05moML) 相 当 于 7. 351mg 的 CaCls * 2HzO 〇 。 

【类 别 】》 补 钙 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 氯 化 钙 注射 液 


氯 化 钙 注 射 液 


Luhuagai Zhusheye 


Caicium Chjioride Injection 


本 品 为 氯 化 钙 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氧化 钙 (CaCl“，2H:O) 
。1371 。 


氯 化 钠 


a a 
养 册 分 奖 
ene 
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应 为 标示 量 的 95. 0 站 一 105.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 本 品 显 钙 盐 的 鉴别 反应 与 氯 化 物 鉴 别 (1) 的 反 
应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 6.5( 通 则 0631) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氯 
化 钙 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 20EU。 

重金 属 ” 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 , 加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 三 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 氢化 钙 
0. 15g), 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 适量 使 成 10ml, 照 氯 化 钙 含量 测定 项 
下 的 方法 , 自 “ 加 水 90ml” 起 ,依法 测定 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 
二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 7.351mg 的 CaCl ， 2H;O。 


【类 别 】 同 氯 化 钙 。 
【规格 〗 (1)10ml:0.3g (2)10ml :0.5g (3)20ml : 
0.6g (4)20ml: lg 
【贮藏 》 密闭 保存 。 
氯 化 钠 
Lihuana 
Sodium Chloride 
NaCl 58.44 


本 品 按 十 燥 品 计算 , 合 氮 化 钠 (NaCl) 不 得 少 于 99. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 、 透 明 的 立方 形 结晶 或 白色 结晶 
粉 示 ;无 与。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 本 品 显 钠 盐 与 氢化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 5. 0g, 加 水 50ml 溶解 后 ,加 省 
廊 香 草 酚 蓝 指示 液 2 滴 , 如 显 黄色 ,加 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 02mol/L)0. 10ml, 应 变 为 蓝 色 ;如 显 蓝 色 或 绿色 ,加 盐酸 滴 
定 液 (0. 02mol/L)0. 20ml, 应 变 为 黄色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5. 0g, 加 水 25ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

碳化 物 取 本 品 的 细 粉 5. 0g, 置 次 蒸发 严 内 , 滴 加 新 配 
制 的 淀粉 混合 液 ( 取 可 溶性 淀粉 0.25g, 加 水 2ml, 搅 匀 , 再 加 
沸水 至 25ml, 随 加 随 搅 拌 , 放 冷 ,加 0.025molL 硫酸 溶液 
2ml\ 亚 硝酸 钠 试 液 3 滴 与 水 25ml, 混 匀 ) 适 量 使 晶 粉 湿润 , 置 
日 光 下 (或 日 光 灯 下 ) 观 察 ,5 分 钟 内 晶 粒 不 得 显 蓝 色 痕迹 。 

省 化物 “ 取 本 品 2. 0g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 10ml 比 色 管 中 , 加 葵 酚 红 混合 
液 [ 取 硫酸 贸 25mg, 加 水 235ml, 加 2mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 
105ml, 加 2moML 醋酸 溶液 135ml, 摇 匀 , 加 苯酚 红 溶 液 ( 取 茶 酚 
红 33mg, 加 2molML 氧 氧 化 钠 溶液 1. 5ml, 加 水 溶解 并 稀释 至 


。 1372 。 


100ml, 摇 名, 即 得 )25ml, 播 名, 必要 时 ,调节 pH 值 至 4. 742. 0ml 
和 0.01% 的 氮 胺 全 溶液 ( 净 用 新 制 )1. 0ml, 立 即 混 名 ,准确 放置 
2 分钟 ,加 0. 1mol/L 的 硫 代 硫 酸 钠 溶 液 0.15ml, 用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 标准 溴 化 钾 溶 液 ( 精 密 称 取 在 
105C 干 燥 至 恒 重 的 省 化 钾 30mg, 加 水 使 溶解 成 100ml, 摇 匀 ， 
精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 
每 1ml 溶液 相当 于 2yg 的 Br)5. 0ml, 置 10ml 比 色 管 中 , 同 法 制 
备 , 作 为 对 照 溶液 。 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) ,以 水 为 空白 ,在 590nm 处 测定 吸光 度 , 供 
试 品 溶液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 溶液 的 吸光 度 (0. 01%)。 

硫酸 盐 取 本 品 5. 0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 002%)。 

亚 硝酸 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 10ml, 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 354nm 波长 处 测定 吸光 
度 ,不 得 过 0.01。 

磷酸 盐 ” 取 本 品 0. 40g, 加 水 溶解 并 稀释 至 100ml, 加 钥 酸 锐 
硫酸 溶液 [ 取 钻 酸 铵 2. 5g, 加 水 20ml 使 溶解 ,加 硫酸 溶液 (56 一 
100)50ml, 用 水 稀释 至 100ml, 摇 匀 ]j4ml, 加 新 配制 的 氯 化 亚 锡 盐 
酸 溶液 [ 取 酸 性 氯 化 亚 锡 试 液 iml, 加 盐酸 溶液 (18->100)10ml, 摇 
匀 ]0. lml, 摇 匀 ,放置 10 分 钟 ,如 显 色 ,与 标准 磷酸 盐 溶液 (精密 称 
取 在 105C 干 燥 2 小 时 的 磷酸 二 氢 钾 0.716g, 置 1000ml 量 瓶 中 ， 
加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 每 lml 相当 于 5pg 的 PO,)2. 0ml 用 
同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 0025%)。 

亚 铁 氰 化 物 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 6ml, 超 声 使 溶解 ,加 混 
合 液 [ 取 硫 酸 铁 铵 溶液 ( 取 硫 酸 铁 铵 1g, 加 0.05molL 硫酸 溶 
液 100ml 使 溶解 )5ml 与 1% 硫 酸 亚 铁 溶液 95ml, 混 勾 ] 
0. 5ml, 摇 匀 ,10 分 钟 内 不 得 显 蓝 色 。 

铝 盐 ( 供 制备 血液 透析 液 、. 血 液 过 滤液 或 腹膜 透析 液 用 ) 
取 本 品 20. 0g, 加 水 100ml 溶解 ,再 加 入 醋酸 -醋酸 锭 缓冲 液 
(pH 6.0)10ml, 作 为 供 试 品 溶液 ;! 另 取 标 准 铝 溶 液 [精密 量 
饥 单 元 素 标准 溶液 适量 ,用 2% 硝 酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 
含 铝 (AD2pg 的 溶液 ]2.0ml, 加 水 98ml 和 醋酸 -醋酸 铵 缓冲 液 
(pH 6.0)10ml, 作 为 对 照 品 溶液 ; 量 取 醋酸 -醋酸 饼 缓 冲 液 
(pH 6.0)10ml, 加 水 100mi, 作 为 空白 溶液 。 分 别 将 上 述 三 种 
溶液 移 至 分 液 漏斗 中 ,各 加 入 0.5%% 的 8- 羟基 唆 啉 三 氯 甲 烷 
溶液 提取 三 次 (20、20、10ml) ,合并 提取 液 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
三 握 甲 烷 至 刻度 , 摇 匀 。 照 荧光 分 光 光 度 法 (通则 0405) ,在 激 
发 波长 392nm ,发 射 波长 518nm 处 测定 , 供 试 品 溶液 的 荧光 强 
度 应 不 大 于 对 照 溶 液 的 荧光 强度 (0. 000 02%)。 

钢 盐 ” 取 本 品 4.0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 分 为 两 
等 份 , 一 份 中 加 稀 硫酸 2ml, 另 一 份 中 加 水 2ml, 静 置 15 分 钟 ， 
两 液 应 同样 澄清 。 

钙 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml 使 溶解 ,加 和 氨 试 液 1ml, 摇 
匀 ,加 草酸 铁 试 液 liml,5 分 钟 内 不 得 发 生 浑浊 。 

镁 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 使 溶解 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 
2. 5ml 与 0.05% 太 坦 黄 溶液 0. 5ml, 摇 匀 ;生成 的 颜色 与 标准 
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浓 毛 化 钠 注 射 液 


镁 溶液 (精密 称 取 在 800C 炽 灼 至 恒 重 的 氧化 镁 16. 58mg, 加 
盐酸 2. 5ml 与 水 适量 使 溶解 成 1000ml, 摇 匀 )1. 0ml 用 同一 方 
法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

钾 盐 取 本 品 5.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 稀 醋 酸 2 滴 , 加 
四 茶 硼 钠 溶 液 ( 取 四 茶 硼 钠 1.5g, 置 乳 钵 中 ,加 水 10ml 研磨 
后 ,再 加 水 40ml, 研 匀 , 用 质 密 的 滤纸 滤 过 , 即 得 ?2ml, 加 水 使 
成 50ml, 如 显 浑 浊 , 与 标准 硫酸 钾 溶液 12. 3ml 用 同一 方法 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

铁 盐 ” 取 本 品 5.0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 0003%)。 

重金 属 ” 取 本 品 5. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 
一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 。 

砷 盐 取 本 品 5. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 000 04%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 12g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 溶解 
后 ,加 2% 糊 精 溶液 5ml、2. 5% 硼 砂 溶液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 
5~8 滴 ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴 
定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 〗 电解 质 补充 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 〈1) 生 理 氯 化 钠 溶液 (2) 毛 化 钠 注 射 液 
(3) 浓 氧化 钠 注射 液 (4) 复 方 所 化 钠 注射 液 


生理 氯 化 钠 溶液 
Shengli Lihuana Rongye 
Sodium Chloride Physiological Solution 


本 品 为 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氯 化 钠 (NaCl) 应 为 
0. 85% ~0. 95% (g/ml), 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 本 品 显 钠 盐 与 毛 化 物 鉴 别 (1)? 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 7.0( 通 则 0631) 。 

重金 属 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 三 。 

其 他 应 符合 冲洗 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0128) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 40ml.2%% 糊 精深 
液 5ml、2. 5% 硼 砂 溶液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 5~8 滴 , 用 硝酸 银 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 
当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 】 冲洗 剂 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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毛 化 钠 注 射 液 


Luhuana Zhusheye 


Sodium Chloride injection 


本 品 为 氧化 钠 的 等 渗 灭 菌 水 溶液 。 含 氯 化 钠 CNaCl) 应 为 
0.850% ~0.950% (g/ml).。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 本 品 显 钠 盐 与 氨 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 7.0( 通 则 0631) 。 

重金 属 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 
神 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 
第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 三 。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ”了 到 本 品 ,依法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 260 一 320mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 采 用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡萄 球菌 为 阳性 
对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 40ml.2% 糊 精 溶 
液 5ml、2. 5% 硼 砂 溶 液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 滴 ,用 硝酸 银 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/1) 相 
当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 】 同 氯 化 钠 。 

【规格 】 (1)2ml : 18mg 
90mg (4)20ml : 180mg (5)50ml : 0.45g 
0.9g (7)200ml : 1.8g (8)250ml]l : 2.25g 
2.7g (10)500ml : 4.5g (11)1000ml: 9g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


(3)10ml : 
(6)100ml : 
(9)300ml : 


(2)5ml : 45mg 


浓 毛 化 钠 注 射 液 
Nong Luhuana Zhusheye 


Concentrated Sodium Chloride Injection 


本 品 为 氯 化 钠 的 高 渗 灭 菌 水 溶液 。 含 氯 化 钠 (NaCl) 应 为 
9. 50% ~10. 50% (Cg/ml) 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

f 鉴 别 】 本 品 显 钠 盐 与 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 7.0( 通 则 0631) 。 

重金 属 取 本 品 10. 0ml, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 
与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 一 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lg 氯 化 

。， 1373 。 


氨 化 钊 尊 半 多 冯 中 国药 典 2015 年 版 
钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU。 省 化物 ” 取 本 品 0.2g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 


其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 10ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 40ml、2% 
糊 精 溶液 5ml、2. 5% 硼 砂 溶液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 5~8 滴 ， 
用 硝酸 银 滴 定 液 (0. Imol/L) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 】 同 氮 化 钠 。 

【规格 】 (1)10ml : lg 〈2)100ml : 10g 

【贮藏 3 密闭 保存 。 


氯 化 钾 
Lihuajia 


Potassium Chloride 


KCl 74.55 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 毛 化 钊 (KC1) 不 得 少 于 99.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 长 棱 形 .立方 形 结晶 或 白色 结晶 
粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 或 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 〗 本 品 的 水 溶液 显 钾 盐 与 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 木 品 5.0g, 加 水 50ml 溶解 后 ,加 酚 
酌 指 示 液 3 滴 , 不 得 显 色 ; 加 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 02mol/L) 
0.30ml 后 ,应 显 粉 红色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 2.5g, 加 水 25ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2.0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.01%%)。 

钠 盐 ”用 铂 丝 萨 取 本 品 的 水 溶液 (1 一 5), 在 无 色 火 焰 中 
燃烧 ,不 得 显 持续 的 黄色 。 

锰 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 8ml 溶解 后 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 
2ml, 摇 匀 , 放 置 10 分 钟 ,不 得 显 色 。 

铝 盐 ( 供 制 备 血 液 透析 溶液 用 ) 取 本 品 4.0g, 加 水 
100ml 使 溶解 ,加 醋酸 -醋酸 铵 缓冲 液 (pH 6.0)10ml, 作 为 供 
试 品 溶液 ; 男 取 铝 标 准 溶液 (精密 量 取 铝 单元 素 标准 溶液 适 
量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 含 铝 2ug 的 溶液 )2. 0ml, 加 水 98ml 
和 醋酸 - 酷 酸 铵 缓冲 液 (pH 6. 0)10ml, 作 为 对 照 品 溶 液 ; 量 取 醋 酸 - 
醋酸 外 缓冲 液 (pH 6. 0)10ml, 加 水 100ml ,作为 空白 溶液 。 分 别 将 
上 述 三 种 溶液 移 至 分 液 漏斗 中 ,各 加 入 0. 5% 的 8- 羟 基 唆 啉 三 毛 
甲烷 溶液 提取 三 次 (20.20.10mb) ,合并 提取 液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
三 氯 甲 烷 至 刻度 , 摇 匀 , 照 荧光 分 光 光 度 法 (通则 0405) 测 定 ,在 激 
发 波长 392nm.、 发 射 波 长 518nm 处 测定 , 供 试 品 溶液 的 荧光 强度 
应 不 大 于 对 照 溶 液 的 荧光 强度 (0. 0001%)。 

碳化 物 、 钢 盐 、 钙 盐 、 镁 盐 与 铁 盐 ” 照 毛 化 钠 项 下 的 方法 
检查 , 均 应 符合 规定 。 
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至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 10ml 比 色 管 中 , 照 氯 化 钠 项 
下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 (0. 1%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 和 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

重金 属 取 本 品 4. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 
一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 五 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 溶解 
后 ,加 2% 糊 精 溶液 5ml、2. 5% 硼 砂 溶液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 
5~8 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴 
定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 7.455mg 的 KCl。 

【类 别 】 电解 质 补充 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 氧 化 钾 片 (2) 握 化 钾 注 射 液 
葡萄 糖 注射 液 (4) 氮 化 钾 握 化 钠 注 射 液 


(3) 握 化 钾 
(5) 毛 化 钾 缓 释 片 


氧化 钊 片 
Lihuajia Pian 
Potassium Chloride Tablets 


本 品 含 毛 化 钾 (KCD 应 为 标示 量 的 95. 0%~~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 .糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 
白色 。 

【鉴别 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 显 
钾 盐 与 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氧化 钾 0. 15g) ,加 水 50ml 使 氯 化 钾 溶解 ,加 2% 
糊 精 溶液 5ml、2. 5%% 确 砂 溶液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 滴 ， 
用 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 7.455mg 的 KCl。 

【类 别 】 同 氯 化 钾 。 

【规格 】 (1)0.25g (2)0.5g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


氧化 钾 注 射 液 
Luhuajia Zhusheye 


了 Potassium Chloride Injection 


本 品 为 氧化 钾 的 灭 菌 水 溶液 。 含 毛 化 钾 (KCHD 应 为 标示 
量 的 95.0% 一 105.0% 。 
【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 溢 明 液体 。 
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【鉴别 】 本 品 显 钾 盐 与 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 ”应 为 5.0~7.0( 通 则 0631)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,可 用 0.06EU/ml 以 上 高 灵敏 度 党 
试剂 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 氯 化 钾 中 含 内 毒素 的 量 
应 小 于 0. 12EU。 

无 菌 ”采用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 
对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 加 水 40ml、2% 糊 精 溶液 
5ml、2. 5% 硼 砂 溶液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 滴 , 用 硝酸 银 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 7. 455mg 的 KCl。 

【类 别 】 同 氧化 钾 。 

【规格 】〗 (1)10ml: 1g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


(2)10ml : 1.5g 


氢化 钾 葡萄 糖 注射 液 


LUhuajia Putaotang Zhusheye 


Potassium Chloride and Glucose Injection 


本 品 为 氧化 钾 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 , 含 氧化 钾 (KCD 与 葡 
萄 糖 (Cs HaOs HzO) 均 应 为 标示 量 的 95. 0 外 一 105. 0 中 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 港 明 液 体 。 

【鉴别 】 (1) 直 本 品 , 缓 缓 加 入 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 
液 中 , 即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(2) 本 品 显 钾 盐 与 所 化 物 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 6.5( 通 则 0631) 。 

S- 羟 甲 基 糠 醛 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 
1. 0g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 284nm 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 25。 

钠 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 钠 单元 素 标 准 溶液 ,用 水 
定量 稀释 制 成 每 lml 含 0. 5pg、1. 0pg、1. 5pg 的 溶液 ,作为 系 
列 对 照 品 溶液 。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 
光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ?测定 ,在 589nm 的 波长 处 测定 ， 
计算 。 含 钠 不 得 过 氯 化 钾 标示 量 的 1. 0% 。 

重金 属 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 3g) ,加 热 蒸发 至 
约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 按 葡萄 糖 含量 计算 , 含 重 
金属 不 得 过 百 万 分 之 五 。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 比 应 为 0. 9 一 1. 1。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。 


氮 化 钾 氧 化 钠 注射 液 


其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 和 毛 化 钾 ”精密 量 取 本 品 50ml, 加 2% 糊 精 溶 
液 5ml 与 荧光 黄 指示 液 5~8 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1moML) 滴 
定 。 每 lml 的 硝酸 银 滴 定 液 (0. lmolL) 相 当 于 7. 455mg 的 KCl。 

葡萄 糖 ” 取 本 品 ,在 25'C 时 ,依法 测定 旋光 度 ( 通 则 0621)， 
与 2.0852 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 Cs Hi;O;， HO 的 重量 (g)。 

【类 别 】 电解 质 补充 药 。 

【规格 】 (1)250ml : 氯 化 钾 0. 5g 与 葡萄 糖 12. 5g 
(2)500ml : 氯 化 钾 1. 0g 与 葡萄 糖 25g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


氧化 钾 氯 化 钠 注 射 液 


Luhuajia Lihuana Zhusheye 
Potassium Chloride and Sodium Chloride 


Injection 


本 品 为 氧化 钾 与 氮 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氮 化 钾 (KCI) 
与 氮 化 钠 CNaCl) 均 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 本 品 显 钠 盐 、 钾 盐 与 氧化 物 鉴 别 (1) 的 反应 ( 通 
则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5 一 6.5( 通 则 0631) 。 

重金 属 ” 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 , 加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 王 万 分 之 三 。 

砷 盐 ” 取 本 品 20ml 加 水 3ml 与 盐酸 5ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 000 01%)。 

渗透 压 摩尔 浓度 ”到 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 比 应 为 1. 00 一 1. 20( 规 格 1) 或 1.05 一 1. 30( 规 格 2) 
或 1.15 一 1. 40( 规 格 3)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 氢化 钾 ” 取 四 茶 硼 钠 滴 定 液 (0.02 mol/L) 
60ml, 置 烧杯 中 ,加 冰 醋 酸 1ml 与 水 25ml, 加 入 本 品 25ml 及 
水 75ml( 规 格 1) 或 加 入 本 品 15ml 及 水 85ml( 规 格 2) 或 加 入 
本 品 10ml 及 水 90ml( 规 格 3) , 置 50 ~55C 水 浴 中 保温 30 分 
钟 , 放 冷 ,再 在 冰 浴 中 放置 30 分 钟 ,用 105C 恒 重 的 4 号 垂 熔 
玻璃 卉 塌 滤 过 ,沉淀 用 澄清 的 四 葵 硼 钾 饱 和 溶液 20ml 分 4 次 
洗涤 ,再 用 少量 水 洗涤 ,在 105"C 干燥 至 恒 重 ,精密 称 定 , 所 得 
沉淀 重量 与 0. 2081 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 KCl1 的 重量 。 

氮 化 钠 ”精密 量 取 本 品 10ml, 依 次 加 水 40ml,2% 糊 精深 
液 5ml,2. 5% 硼 砂 溶液 2ml 与 英 光 黄 指示 液 5 一 8 滴 , 用 硝酸 银 
滴定 液 (0. ImoVL) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 相 
当 于 3. 545mg 的 Cl, 计算 , 即 得 总 氯 含量 。 


。，137S 。 


氧化 钾 缓 释 片 


Ne 
状 出 分 奖 
嘻 ouryao. com. 
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按 下 式 计 算 毛 化 钠 含量 , 即 得 。 


[总 氧 含量 (g/100mD 一 AX 2-22X 人 氧化 钾 含量 (相当 于 


58. 44 
标示 量 的 %)]X35-45X0.5 


式 中 A 为 每 100ml 中 氧化 钾 的 标示 量 (g) 。 
【类 别 】 电解 质 补 充 药 。 
【规格 】 (1)100ml : 氧化 甸 0. 11g 与 毛 化 钠 0. 9g 
(2)100ml : 氧化 钾 0. 22g 与 氯 化 钠 0. 9g 
(3)100ml : 氯 化 钾 0. 3g 与 氢化 钠 0. 9g 
【贮藏 】 密闭 保存 。 


X100% 


氮 化 钾 缓 释 片 


Luhuajia Huanshipian 


Potassium Chloride Sustained-release Tablets 


本 品 含 毛 化 钾 (KCD 应 为 标示 量 的 93.0%~107.0%。 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 
【鉴别 〗 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ,加 水 使 毛 化 
钾 溶 解 , 滤 过 ,滤液 显 钾 盐 与 氧化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 
【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ， 
依法 操作 ,在 2 小 时 4 小 时 和 8 小 时 时 分 别 取 溶液 25ml 滤 过 ,并 
即时 补充 相同 温度 相同 体积 的 溶出 介质 ,精密 量 取 续 滤 液 20ml， 
加 铬 酸 钾 指示 液 4 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 (0.01mol/1L) 滴 定 至 溶液 
显 权 黄 色 ,每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 0lmol/L) 相 当 于 0.7455mg 的 
KCI。 本 品 每 片 在 2 小 时 .4 小 时 和 8 小 时 的 溶出 量 应 分 别 为 标示 
量 的 10% 一 35 中 30 站 一 70 外 和 80% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 (糖衣 片 用 水 洗 去 包 衣 ,用 滤 
纸 吸 去 残余 的 水 ,了 晾 干 , 并 于 硅胶 干燥 器 中 干燥 24 小 时 ), 精 
密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 氯 化 钊 0.5g), 置 
500ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 使 毛 化 钾 溶 解 , 放 冷 , 用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 
溶液 (2. 7 一 100) 稀 释 至 刻度 , 摇 久 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 和 握 
化 钾 对 照 品 0.25g, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 扬 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 
(2. 7 一 100) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 对 照 品 溶液 2.0ml、 3.0ml、4.0ml、5.0ml 及 
6. 0ml, 分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,各 加 20%% 氯 化 钠 溶 液 2. 0ml, 用 
盐酸 溶液 (2. 7 一 100) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ; 另 精密 量 取 供 试 品 
液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 20% 氨 化 钠 溶 液 1. 0ml, 用 盐酸 溶 
液 (2. 7 一 100) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 。 取 上 述 各 溶液 , 照 原 子 吸 收 
分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,以 20% 握 化 钠 溶 液 2. 0ml 用 
盐酸 溶液 (2. 7->100) 稀 释 至 100ml 为 空白 ,在 766. 5nm 的 波 
长 处 测定 ,计算 , 即 得 。 


。 1376 。 


【类 别 】 同 握 化 钾 。 
【规格 】 0. 5g 
【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


毛 化 铵 


Lihua’ on 


Ammonium Chloride 


NH4CL 53.49 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 氢化 铵 (NH CD) 不 得 少 于 99. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结晶 性 粉 来 ;无 臭 ; 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

【鉴别 】 本 品 的 水 溶液 显 铵 盐 与 氮 化 物 鉴别 (1) 的 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0~6. 0。 

钢 盐 取 本 品 4.0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 分 为 两 
等 份 , 一 份 中 加 稀 硫酸 2ml, 另 一 份 中 加 水 2ml, 静 置 15 分 钟 ， 
两 液 应 同样 澄清 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 硫酸 干燥 器 中 干燥 至 恒 重 , 减 失 重 
量 不 得 过 0. 5% (通则 0831)。 

炽 灼 残 各 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

铁 盐 ”到 本 品 1.0g, 用 小 火 加 热 , 俊 氧化 镑 全 部 挥 散 , 放 
冷 ,残渣 中 加 水 25ml, 依法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 液 
5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 005%)。 

重金 属 取 本 品 2.0g, 加 酷 酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 
水 适量 使 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 0.40g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 
法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0.0005 %)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 12g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 使 溶 
解 , 再 加 糊 精 溶液 (1 一 50)5ml、 荧 光 黄 指示 液 8 滴 与 碳酸 钙 
0. 10g, 播 匀 , 用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 Iml 硝酸 
银 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 5. 349mg 的 NH4 Cl。 

【类 别 】 祛 痰 药 ,辅助 利尿 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 氯 化 贸 片 


氯 化 铵 上 


Lihua’? an Pian 


Ammonium Chloride Tablets 


本 品 含 氮 化 铵 (NH4 CD 应 为 标示 量 的 95.0%~105. 0%。 
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氯 化 琥 珀 胆 碱 注 射 液 


i 
养 茵 分 美 
种 ouryao com 


【性 状 】 

鉴别】 
(通则 0301) 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氢化 匀 0. 12g), 照 氢化 铵 项 下 的 方法 测定 。 每 
lml 硝酸 银 滴定 液 (0. Imol/L) 相 当 于 5. 349mg 的 NH,Cl。 

【类 别 】 同 氮 化 铵 。 

【规格 】 0. 3g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


本 品 为 白色 片 。 
本 品 的 水 溶液 显 铵 盐 与 氢化 物 鉴别 (1) 的 反应 


氢化 琥珀 胆 碱 


Luhua Hupodanjian 


Suxamethonium Chloride 


外 HC cH, 

We A 2C1,2H;O 

HiC” cH) 0 

Ci Hso Cl Ni:O, » 2H2O 397. 34 

本 品 为 二 氯 化 2,2-[(1,4- 二 氧 代 -1,4- 亚 丁 基 ) 双 ( 氧 ) 
双 [N, N, N- 三 甲 基 乙 贸 ] 二 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 
Cu Hao Cls N:O, 不 得 少 于 98.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶 解 ,在 乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 微 溶 ,在 乙醚 
中 不 溶 。 

熔点 ” 取 本 品 , 不 经 干燥 ,依法 测定 (通则 0612) ,熔点 为 
157 一 163?C 。 

【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 硫 酸 
10ml 与 硫 氰 酸 铬 铵 试 液 30ml, 生 成 淡 红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 约 20mg, 加 水 lml 溶解 后 ,再 加 1% 氧 化 钴 溶 
液 与 亚 铁 氛 化 钾 试 液 各 0. 1ml, 即 显 持久 的 聚 绿色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 上 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 496 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.5 一 5.0。 

氯 化 胆 碱 ” 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1mi 中 含 
20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 握 化 正 珀 胆 碱 对 照 品 上 
氯 化 胆 碱 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
氧化 王 珀 胆 碱 20mg 与 氧化 胆 碱 0. 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 微 晶 纤维 素 薄 层 板 上 ,用 正 丁 醇 - 
水 -无 水 甲酸 (67 : 20 : 17) 为 展开 剂 , 展 开 , 脉 干 , 喷 以 稀 砚 
化 镁 钾 试 液 ,在 105'C 加 热 10 分 钟 使 显 色 ,对 照 品 溶液 应 显 
示 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 与 氯 化 租 碱 相 应 
的 杂质 竟 点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 中 相应 的 斑点 比较 ,不 得 


更 深 (0.5%) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 8. 0 站 一 10.0%% 。 

炽 灼 残 渣 “” 不 得 过 0.1%% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 ,加 冰 栈 酸 20ml 
溶解 后 ,加 醋酸 汞 试 液 5ml 与 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/1) 相 当 于 18. 07mg 
的 Ci HaoChb Ns O, 。 

【类 别 】 骨骼 肌 松 弛 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 氧化 琥珀 胆 碱 注射 液 


所 化 胆 碱 


HC~、 + 一 CH 


N. Cl 
Ho p> og ~ep 


Cs His CINO 
氯 化 2- 关 基 -N ,N,NN- 三 甲 基 乙 锐 


139. 62 


氨 化 政 珀 舶 碱 注 射 液 
Lihua Hupodanjian Zhusheye 


Suxamethonium Chiloride Injection 


本 品 为 毛 化 政 珀 胆 碱 的 灭 菌 溶液 。 含 氧化 号 珀 胆 碱 
(Cu Hso Cl NzO:。2H:0O) 应 为 标示 量 的 95. 0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 滤 明 翻 稠 液体 。 

【鉴别 】 照 氧 化 玉 珀 胆 碱 项 下 的 鉴别 (1)、 2)、(4) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 1 pH 值 取 本 品 2.0ml, 加 水 8ml, 依 法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 5. 0。 

氯 化 胆 碱 ” 取 本 品 适 量 , 用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
氯 化 政 珀 胆 碱 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 氯 化 琥珀 胆 
碱 对 照 品 与 氯 化 胆 碱 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 制 成 每 1ml 
中 约 含 氧化 琥珀 胆 碱 10mg 与 毛 化 胆 碱 0. 20mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 微 晶 纤维 素 薄 层 板 上 ,用 正 丁 醇 -水 -无 水 
甲酸 (67 : 20 : 17) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 包 钾 试 
液 ，105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 对 照 品 溶液 应 显示 两 个 完 
全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 与 毛 化 胆 碱 相应 的 斑点 ,其 
颜色 与 对 照 品 溶液 中 相应 的 斑点 比较 ,不 得 更 深 (2. 0%)。 

水 解 产 物 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 相 当 于 氧化 瑟 珀 胆 碱 
0. 2g) ,加 新 沸 放 冷 的 蒸馏水 30ml, 摇 匀 ,用 乙醚 提取 5 次 ,每 
次 20ml, 合 并 乙醚 液 ,水 溶液 备用 ;用 新 沸 放 冷 的 蒸馏 水 洗涤 

。1377 。 


氧化 简 箭 毒 碱 
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乙醚 液 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 ,再 用 乙醚 回 洗 水 液 2 次 ， 
每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 ,合并 水 溶液 ,加 溴 麻 香 草 酚 蓝 指示 
液 ,用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1moVL) 滴 定 至 中 性 ;再 精密 加 氢 氧 
化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L)25ml, 加 热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 ,加 溴 麻 
香草 酚 蓝 指示 液 , 用 盐酸 滴定 液 (0. lmolL) 沉 定 。 同 时 用 新 沸 
放 冷 的 蒸馏 水 50ml, 自 “ 精 密 加 氧 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
25ml" 起 , 同 法 操作 ,进行 空白 试验 校正 。 初 次 中 和 所 需 氢 氧化 
钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 的 体积 不 得 大 于 初次 中 和 与 水 解 后 所 需 
氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 体 积 总 和 的 十 分 之 一 (10%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 毛 
化 下 珀 胆 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 
当 于 氯 化 琥珀 胆 碱 0. 4g) , 置 锥 形 瓶 中 ,用 水 10ml 分 次 洗 出 移 
液 管内 壁 的 附着 液 , 洗 液 并 人 锥 形 瓶 中 ,加 省 酚 蓝 指示 液 数 
滴 , 滴 加 稀 栈 酸 至 溶液 显 黄色 ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 
定 至 沉淀 变 为 蓝 紫色 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1molML)? 相 当 
于 19. 87mg 的 Cu HioChb NzO,。2H:O。 

【类 别 〗 则 氧化 琥 珀 胆 碱 。 

【规格 】 (1)1ml : 50mg 

【贮藏 密闭 保存 。 


(2)2ml : 100mg 


氧化 简 箭 毒 碱 


Luhua Tongjiandujian 


Tubocurarine Chjoride 


Ca Hu CIN: 0 » HC1* 5H2:O 771.73 

本 品 为 2,2' ,2 -三甲 基 -6,6'- 二 甲 氧 基 -7",12'- 二 羟基 - 氯 
化 简 箭 毒 欠 盐 酸 盐 五 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 
Ca Ha CIN; O,。 HCI 不 得 少 于 98. 0%，。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 上 略 溶 ,在 三 握 甲 烷 或 乙醚 中 几 
乎 不 溶 :在 氢 氧 化 钠 溶液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,放置 3 小 时 ,依法 测定 (通则 0621)， 
比 旋 度 为 十 210" 至 十 224"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 Iml 溶解 后 ,加 硝酸 隶 
试 液 1ml, 浙 产生 红色 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 ， 


* 1378 。 


照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 280nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 ,在 255nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.25g, 加 水 
25ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 , 与 黄色 3 号 标准 比 色 
液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

酸度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml, 依 法 测定 (通则 0631)， 
pH 值 应 为 4.0 一 6.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 25mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 4mg 的 对 照 溶 液 (1) 和 每 lmi 中 约 含 0. 2mg 的 
对 照 溶液 (2) 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 5 心 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 所 甲烷 -甲醇 - 
12.5%% 三 氯 醋酸 (1 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 六 氰 络 
铁 氧 钾 试 液 -水 -三 氧化 铁 试 液 (1 : 1 : 2)( 临 用 新 制 ) ,使 显 色 ， 
供 试 品 溶 液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶液 (1) 主 斑点 比较 , 均 不 得 
更 深 ; 深 于 对 照 溶液 (2) 主 广 点 的 杂质 广 点 不 得 多 于 1 个 。 

总 毛 量 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 水 5ml, 微 温 使 溶 
解 , 加 冰 醋 酸 5ml 与 甲醇 50ml, 放 冷 至 室温 ,加 曙 红 指示 液 1 
滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1ImolL) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 3. 545mg 的 Cl。 按 无 水 物 计 算 , 含 总 氨 
(Cj) 量 应 为 9.9 中 一 10.7%。 

三 气 甲 烷 中 溶解 物 取 本 品 0.25g, 加 水 150ml 溶解 ,加 
饱和 碳酸 氢 钠 溶液 5ml, 用 三 氧 甲烷 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
并 提取 液 ,用 水 10ml 洗涤 , 滤 过 ,用 三 毛 甲 烷 10ml 分 次 洗涤 
滤器 ,合并 滤液 , 置 经 105C 恒 重 的 容器 中 ,在 水 浴 上 燕 干 ,在 
105C 干 燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 5mg(2%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 9.0%~12.0%。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0. 25%( 通 则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml， 
微 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 醋 醒 60ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701)， 
用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 34. 08mg 
的 Csz Hs CIN;,Os ， HCl。 

【类 别 】 骨骼 山 松 弛 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 氧化 简 箭 毒 碱 注射 液 


氧化 简 箭 毒 碱 注射 液 
Lihua Tongjiandujian Zhusheye 


Tubocurarine Chloride Injection 


本 品 为 氧化 简 箭 毒 碱 的 灭 菌 水 溶液 . 含 氢化 简 箭 毒 碱 
(Cs Ha CIN; O;，HCl。5H;O 〇 ) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 107.0% 。 
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氯 法 齐 明 


【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 , 照 氯 化 简 箭 毒 碱 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) (3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 ,在 25C 时 依法 测定 (通则 
0621) ,旋光 度 为 十 1.77" 至 十 2. 05°。 

pH 值 应 为 3.0 一 5.5( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 50pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
280nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hs CIN; Os ， HCl* 5H;O 
的 吸收 系数 (开光 ) 为 105 计算 , 即 得 。 

《类 别 〗 同 氧化 简 箭 毒 碱 。 

【规格 〗 lml : 10mg 

和 贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 


氯 芬 待 因 睛 
Lufendaiyin Pian 
Diclofenac Sodium and Codeine 
Phosphate Tablets 


本 品 含 双氯芬酸 钠 (C Hio Cl; NNaO: ) 与 磷酸 可 待 因 
(Cis Ha NO, . HsPO, .1 去 Hs0) 均 应 为 标示 量 的 90.0%~ 


110.0%。 
【处 方 】 
双氯芬酸 钠 25g 


磷酸 可 待 因 (Cis Ha NO,。 HPO, .1 六 HzO) 15g 


辅料 适量 

制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 双氯芬酸 钠 10mg， 


磷酸 可 待 因 6mg) 置 100ml 分 液 漏斗 中 ;加 0. lmol/L 氧 氧化 
钠 湾 液 5ml, 播 匀 , 用 三 氯 甲 烷 30ml 提取 1 次 ,分 取 三 握 甲 烷 
液 , 用 0. 1mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 洗 涤 ,三 氯 甲烷 层 置 锥 形 瓶 中 ， 
减 压 蒸 干 ,残留 物 作 磷 酸 可 待 因 鉴别 用 ;将 水 层 与 洗涤 液 合 
并 , 滤 人 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ( 约 含 双 氯 芬 酸 钠 
10mg) ,水 溶液 作 双 氯 芬 酸 钠 鉴别 用 。 

(1) 取 上 述 水 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 取 上 述 残 酒 , 加 含 亚 硒 酸 2. 5mg 的 硫酸 0. 5ml, 立 即 
显 绿色 ,渐变 为 蓝 色 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 双氯芬酸 钠 25mg, 磷 酸 可 待 
因 15mg), 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 双氯芬酸 钠 
2. 5mg 与 磷酸 可 待 因 1. 5mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 双 和 握 芬 


酸 钠 对 照 品 与 磷酸 可 待 因 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 双氯芬酸 钠 2. 5mg 与 磷酸 可 待 因 1. 5mg 的 对 
照 品 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFx, 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲醇 - 浓 氨 
溶液 (85 : 10 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 王 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 , 供 试 品 溶液 所 显 斑 点 的 位 置 应 与 各 对 照 品 溶液 的 斑点 一 致 ， 
再 路 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 显 色 , 磁 酸 可 待 因 应 出 现 橙 红色 斑点 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 测定 项 下 方法 , 自 “ 精 密 量 
取 20pl" 起 , 同 法 测定 ,分 别 计算 双氯芬酸 钠 与 磷酸 可 待 因 
的 含量 , 均 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 900ml 水 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 5ml, 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤 液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 5ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 分 别 精密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 ,分 别 计算 每 片 中 双 氮 芬 酸 钠 与 磷酸 可 待 因 的 溶出 量 ， 
限度 均 为 标示 量 的 75% , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 且 -0.4%% 乙 酸 狠 - 三 乙 胺 (30 : 70 : 0.2) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 磷 酸 可 待 因 峰 计算 不 低 于 
3000。 磷 酸 可 待 因 峰 与 双氯芬酸 钠 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适量 
( 约 相当 于 双 氧 芬 酸 钠 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 振 摇 使 深 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 双氯芬酸 钠 对 照 品 约 25mg 与 磷酸 可 待 因 对 
照 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 同 -- 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 各 自 峰 面积 计算 , 即 得 。 
在 计算 磷酸 可 待 因 含量 时 ,应 将 结果 乘 以 1. 068。 

【类 别 】 镇 痛 药 。 

【贮藏 谈 光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 10-( 对 -毛茶 基 )-2,10- 二 氧 -3-( 对 - 氯 某 氨 基 )-2- 异 
丙 亚 氨基 盼 碎 。 按 干燥 品 计算 , 含 Co Hz ClzsNs 不 得 少 
于 98.0%。 

【性 状 】 
无 臭 。 

本 品 在 三 氧 甲烷 中 溶解 ,在 乙 配 中 微 溶 , 在 乙醇 中 极 微 溶 
解 , 在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 211 一 215'C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 硫酸 5ml, 振 摇 使 溶解 , 溶 
液 显 紫红 色 ,加 水 稀释 后 显 樱 红 色 。 

(2) 取 本 品 约 15mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲 烷 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 5ml 置 另 一 100ml 量 瓶 中 ,加 0. ImolL 
盐酸 甲醇 溶液 10ml, 用 三 毛 甲 烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 289nm 与 491nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 671 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 和 氯 化 物 取 本 品 约 0. 40g, 加 冰 醋 酸 5ml 溶解 ， 
加 水 适量 与 硝酸 1ml, 青 加 水 使 成 50ml, 溶 液 如 不 港 清 , 滤 过 ， 
将 滤液 分 为 两 等 份 ,1 份 中 加 硝酸 银 试 液 lml, 放 置 15 分 钟 ， 
如 显 浑浊 , 滤 过 ,至 溶液 泪 清 ,加 水 使 成 约 40ml, 加 标准 氯 化 
钠 溶液 2. 0ml 与 水 适量 使 成 50ml, 摇 匀 , 在 上 暗 处 放置 5 分 钟 ， 
作为 对 照 液 ; 另 1 份 加 水 使 成 40ml, 加 硝酸 银 试 液 1ml 与 水 适 
量 使 成 50ml, 摇 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 ,如 发 生 浑浊 ,与 上 述 对 
照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 三 氯 甲 烷 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 ,分别 用 三 氯 甲 烷 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 10mg 
与 0. 16mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 (1) 和 (2)。 照 薄 层 色谱 
法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 (该 板 先 用 3% 氨 溶液 饱和 30 分 
钟 ) ,以 二 氯 甲 烷 - 正 丙 醇 (85 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 再 
重新 展开 一 次 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 后 , 喷 以 
50% 硫 酸 溶液 再 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,不 得 深 
于 对 照 溶 液 (2) 的 主 斑点 , 且 深 于 对 照 溶液 (1) 的 主 斑点 不 
得 多 于 2 个 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 

铁 盐 ” 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残 河 ,加 稀 盐 酸 2. 5ml 
与 水 10ml 溶解 , 滤 过 , 寺 塌 用 水 分 次 洗涤 , 洗 液 和 滤液 合 
并 , 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 量 取 10ml, 加 
水 使 成 35ml, 依法 检查 (通则 0807) ,如 显 色 ,与 标准 铁 溶 
液 2.0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 
(0.005%), 


本 品 为 棕 红 色 至 红 褐色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 


。 1380 。 


【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 25ml 
溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氧 酸 滴定 液 (0. imol/L) 相 当 于 47. 34mg 的 Cz Hz Ch N,。 

【类 别 】 抗 麻风 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 氯 法 齐 明 软 胶 疲 


氯 法 齐 明 软 胶 吉 
Lufadqiming Ruanjiaonang 


Clofazimine Soft Capsules 


本 品系 氯 法 齐 明 加 精炼 食用 植物 油 研磨 成 细 粉 并 调整 浓 
度 , 混 悬 制 成 。 含 氯 法 齐 明 (Czy Hzs ClN4 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 棕 红 色 至 红 褐 色 粉 末 的 混用 油 

【鉴别 〈1) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 氯 法 齐 明 
10mg) , 照 毛 法 齐 明 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 有 关 物 质 检 查 项 下 供 试 品 溶液 适量 ,用 二 氯 甲 烷 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 所 法 齐 明 1mg 的 溶液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 氯 法 齐 明 对 照 品 ,用 二 氯 甲烷 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 照 氯 法 齐 明 有 关 物 质 检查 项 下 的 方法 测定 , 供 
试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 
点 相同 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 (相当 于 氯 法 齐 
明 0. 5g) ,加 二 氯 甲 烷 25ml 和 0. 1molL 氧 氧化 钠 溶液 25ml， 
超声 ,分 取 二 氯 甲 烷 层 ,并 经 无 水 硫酸 钠 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,分 别 加 二 氯 甲烷 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 氯 法 齐 明 0.3mg.0. 1mg、0.04mg 与 0.01mg 
的 溶液 作为 对 照 溶液 (1)、(2)、(3) 与 (4)。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 五 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 Gzss 薄 层 板 上 ( 薄 层 板 预 先 用 3% 氨 溶液 饱和 30 分 
钟 ) ,以 二 氯 甲烷 - 正 丙 醇 (85 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,及 干 , 置 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 对 照 溶 液 (4) 应 显示 清晰 主 斑 
点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 (Ri 值 大 于 主 斑 点 的 除外 )， 
分 别 与 对 照 溶液 (1)、(2) 和 (3) 的 主 斑 点 相 比 较 , 最 大 单个 
杂质 不 得 深 于 对 照 溶液 (1) 的 主 斑点 (1.5%%) ,杂质 总 量 不 
得 过 2%。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

I 含量 测定 】 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 与 洗涤 胶囊 壳 的 三 
氯 甲 烷 液 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲 烷 稀 释 至 刻度 , 播 
匀 ,精密 量 取 25ml, 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 毛 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
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正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 47. 34mg 的 
Cz Hz Cl Ns 。 

【类 别 〗 同 氯 法 齐 明 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


氯 唑 西林 钠 


LuUzuoxilinna 


Cloxacilliin Sodium 


Cis HiyCIN:NaO;S 457.87 

本 品 为 (2S, 5R, 6R)-3, 3- 二 甲 基 -6-[5- 甲 基 -3-(2- 氧 苯 
基 )-4- 异 蛆 唑 甲 酰 氨基 ]-7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 
烷 -2- 甲 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 氯 唑 西林 
(Cs His CIN; Os S) 不 得 少 于 90.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 或 结 品 性 粉末 ; 微 自 ;有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 溶解 ,在 乙酸 乙 酯 中 岂 乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 163" 至 十 172。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 
品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 约 30mg, 加 甲醇 0.1ml 使 溶解 , 滴 人 蒸发 亚 
上 , 待 甲 醇 自然 挥发 完 后 ,真空 干燥 , 照 红 外 分 光 光 度 法 (通则 
0402) 测 定 ,本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 同 法 处 理 的 氯 只 西林 
对 照 品 的 图 谱 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 
色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 
( 供 注 射 用 ) 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 稀 
释 制 成 每 tml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10kg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 至 主 成 分 蜂 保留 时 间 的 5 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 


有 杂质 峰 ,单个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 5 
售 (5.0%)。 

氮 唑 西林 聚合 物 。” 照 分 子 排 阻 色谱 法 〈 通 则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40 一 
120pm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 为 1.0 一 1.4cm, 柱 长 30 一 
40cm。 流 动 相 A 为 pH 7.0 的 0.01mol/L 磷酸 盐 缓冲 液 
[0. 0l1mol/L 磷酸 毛 二 钠 溶 液 -0.01mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 
61 : 39)] ,流动 相 B 为 水 ,检测 波长 为 254nm。 取 0. lmg/ml 
蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 一 200 则 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,分 别 以 
流动 相 A、B 进行 测定 ,理论 板 数 以 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 ， 
均 不 低 于 400 , 拖 尾 因子 均 应 小 于 2.0。 在 两 种 流动 相 系 统 
中 , 蓝 色 和 葡 聚 糖 2000 峰 保 留 时 间 的 比值 应 在 0.93 一 1.07 之 
间 ,对 照 溶液 主峰 和 供 试 品 溶液 中 聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 
中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 均 应 在 0.93 一 1. 07 
之 间 。 取 本 品 约 0.2g, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 0.05mg/ml 的 蓝 色 
葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 量 取 100~200pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 色谱 图 ,高 聚 体 
的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 
相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶液 100 一 200ml, 连 续 进 样 5 

次 , 峰 面积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5.0%。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 和 握 哗 西林 对 照 品 约 25mg, 精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 100 一 200 凡 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 精 
密 量 取 对 照 溶液 100 一 200 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 也 为 
流动 相 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 氯 唑 西林 峰 面 积 计 算 , 氯 唑 西 
林 聚 合 物 的 量 不 得 过 0. 8%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 , 精 密 量 取 lml 
置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 水 1ml, 援 匀 , 密 封 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 
另 精密 称 取 丙酮 .乙酸 乙 酯 与 乙酸 丁 酯 各 约 0.25g, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 ; 取 对 照 品 贮备 液 
lml 置顶 空 瓶 中 ,加 水 1ml, 摇 匀 ,密封 ,作为 系统 适用 性 溶液 ， 
精密 量 取 对 照 品 贮备 液 1ml 置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 入 供 试 品 
贮备 液 1mi, 摇 匀 , 密 封 , 作 为 对 照 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 
(通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 100% 的 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 
相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 40C ,维持 8 分 
钟 ,再 以 每 分 钟 30C 的 速率 升 至 100%C ,维持 5 分 钟 。 进 样 口 
温度 为 2007 ;检测 器 温度 为 2507 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70'C ， 
平衡 时 间 为 30 分 钟 ; 取 系 统 适用 性 溶液 项 空 进 样 ,出 峰 顺 序 
依次 为 :丙酮 .乙酸 乙 酯 与 乙酸 丁 酯 ,各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ， 
记录 色谱 图 ,用 标准 加 入 法 以 峰 面积 计算 ,丙酮 ,乙酸 乙 栈 与 
乙酸 丁 酯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 


。 1381 。 


氯 唑 西林 钠 胶 讲 


2- 乙 基 己 酸 取 本 品 ,依法 测定 (通则 0873), 不 得 
过 0.8%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 4. 5%。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 lg, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,每 lg 样品 中 , 含 
10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氧 
唑 西林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 注 膜 过 渡 
法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 
装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 :以 0.02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 氢气 化 钠 
试 液 调节 pH 值 为 5. 0)- 乙 且 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 225nm。 取 氯 唑 西林 对 照 品 与 氟 氯 西林 对 照 品 各 适 
量 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 取 20ul 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 氯 唑 西林 峰 与 氟 
氯 西林 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 2.5, 氧 唑 西林 峰 的 拖 尾 因 
子 不 得 过 1. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 精 
密 量 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 握 唑 西林 对 
照 品 适 量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 
Cu His CIN; O; SS 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 ] (1) 氯 唑 西林 钠 胶 圳 
(3) 注 射 用 氯 唑 西林 钠 


(2) 氯 唑 西林 钠 颗 粒 


氯 唑 西林 钠 胶 圳 


Luizuoxilinna Jiaonang 


Cloxacillin Sodium Capsules 


本 品 含 毛 唑 西林 钠 按 氯 唑 西林 (Ci HisCIN;OsS) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【鉴别 〗 取 本 品 内 容 物 , 照 氧 唑 西林 钠 项 下 的 鉴别 (1)、 
(3) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均 
匀 ,精密 称 取 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lmi 中 约 含 氨 
唑 西林 lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 氯 唑 


.1382 。 
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西林 钠 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6.0%。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 
0931 第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氯 唑 西林 20pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 225nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 
(相当 于 平均 装 量 ), 精 密 称 定 , 按 标示 量 加 水 超声 使 氯 只 
西林 钠 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20kg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 完 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 氯 唑 西林 0.1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 使 氮 唑 西林 钠 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 氯 唑 西林 钠 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氯 唑 西林 钠 。 

【规格 】 按 Cu HisCIN;OsS 计 
(3)0. 5g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(1)0. 125g (2)0.25g 


氯 哗 西 林 钠 颗粒 


LUzuoxilinna Keli 


Cloxacillin sodium Granules 


本 品 含 毛 哗 西林 钠 按 氯 唑 西林 (Cis HisCIN;OsS) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 可 溶 颗粒 ; 气 芳 香 。 

【鉴别 】 到 本 品 , 照 氯 哗 西 林 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 氯 唑 西 
林 25mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0~7. 5。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 2.0% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 氯 唑 西林 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 使 氯 唑 西林 钠 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 氯 唑 西林 钠 项 下 的 方法 测定 , 邵 得 。 

【类 别 】 同 氧 号 西林 钠 。 

规格】 50mg( 按 Cu HisCIN:Os:S 计 ) 
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【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


注射 用 氯 只 西林 钠 


Zhusheyong LUzuoxilinnai 


Cloxacillin Sodiam for Injection 


本 品 为 氯 唑 西林 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计算 , 含 毛 
唑 西林 (Ci。His CIN;O 〇 sS) 不 得 少 于 90.0%; 按 平均 装 量 计 
算 , 含 氮 唑 西林 (Cs His CIN; Os S) 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
105.0%。 

【性 状 3 

【鉴别 】 
的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 淤 清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 港 清 
无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 ， 
均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”了 到 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 氯 唑 西林 钠 项 
下 的 方法 测定 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%), 备 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 5 
信 (5.0%)。 

毛 唑 西林 聚合 物 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 
适量 , 照 氯 唑 西林 钠 项 下 的 方法 测定 , 氯 唑 西林 聚合 物 的 量 不 
得 过 标示 量 的 1. 0%% 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 0%，。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 
每 Iml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 
为 1. 0g 以 下 的 析 算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10km 以 
上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 600 粒 ; 标 示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 
容器 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 
25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 氢 唑 西林 钠 项 下 的 方法 检 
查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 氯 唑 西林 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 氨 唑 西林 钠 。 

【规格 〗 按 Ce HisCIN;O;S 计 

【贮藏 3 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


本 品 为 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 。 
取 本 品 , 照 毛 唑 西林 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 


(1)0.5g (2)1.0g 


握 诺 音 康 


氯 诺 昔 
Lunuoxikang 


Lornoxicam 


OH 0O 5 
Cis Hio CIN; O01 S, 371. 82 

本 品 为 6- 毛 -4- 羟 基 -2- 甲 基 -3-(2- 吡 啶 氨基 甲 酰基 )-2 万 - 
噬 盼 并 [2, 3-e]-1,2- 噬 嗪 -1,1- 二 氧化 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ca HioClIN3O4S: 不 得 少 于 98.5%%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 握 甲 烧 中 微 溶 , 在 无 水 乙醇 或 丙酮 中 极 微 溶 
解 ,在 甲醇 或 水 中 几乎 不 溶 ; 在 0. 1mol/L 毛 氧 化 钠 溶液 中 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 三 氧 甲烷 3ml, 振 摇 使 溶解 
后 ,加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 微 热 并 振 摇 ,溶液 应 显 红 棕 色 。 

(2) 取 本 品 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 氯 诺 音 康 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 成 每 1ml 中 
约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色 
谱 条 件 试 验 , 供 试 品 溶 液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 晶 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 到 本 品 , 用 0. imol/L 氢 氧 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 成 每 
lml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 258nm .289nm 与 376nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402)。 

【检查 】〗 氧化 物 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 充分 振 摇 后 ， 
用 稀 硝酸 洗涤 过 的 滤纸 滤 过 , 取 续 滤液 5. 0ml, 依法 检查 ( 通 
则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0.03%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 适量 ,超声 使 溶解 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 2- 氨 基 吡 啶 (杂质 本 ) 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 
0. 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 称 取 杂 质 对 照 品 与 
毛 诺 昔 康 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 杂 
质 工 0.2ng 与 毛 诺 昔 康 2xg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 025mol/L 磷酸 二 和 毛 铵 溶液 (用 三 乙 胺 
调节 pH 值 至 7. 3)- 甲 醇 (58 : 42) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
290nm。 取 系统 适用 性 溶液 20pi, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,杂质 工 峰 与 氯 诺 昔 康 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 
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取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0. 1 中 ,其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 其 
他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%) 。 

残留 溶剂 ”二 氯 甲烷 、 三 氯 甲 烷 与 四 氯 化 碳 ” 取 本 品 约 
0. 1g ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 砚 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 取 二 氯 甲烷 .三 氯 甲烷 与 四 氯 化 碳 各 适量 ,精密 
称 定 , 加 二 甲 基 亚 砚 溶 解 并 制 成 每 Iml 中 约 含 二 氯 甲 烷 6pg， 
三 氯 甲 烷 0. 6pg 与 四 氯 化 碳 0. 04pg 的 混合 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 。 
以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 
固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;程序 升 温 ,起 始 温度 为 40°C， 
维持 10 分 钟 ,以 每 分 钟 40C 的 速率 升温 至 150C ,维持 10 
分 钟 ; 进 样 口 温度 为 250C ,分 流 比 为 30 : 1; 检 测 器 为 电 
子 捕获 检测 器 (ECD) ,检测 器 温度 为 250C 。 取 对 照 品 
液 1pl, 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
lp1, 分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 ,残留 量 均 应 符合 规定 。 

甲醇 \. 正 已 烷 、 四 和 氨 叶 哺 与 二 甲 茶 取 本 品 约 50mg， 
精密 称 定 , 置 20ml 项 空 瓶 中 ,精密 加 入 二 甲 基 亚 砚 5ml, 再 
加 入 氯 化 钠 约 1g, 密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 甲 醇 、 正 已 烷 、 
四 氧 员 喃 与 二 甲 茶 各 适量 ,精密 称 定 , 加 二 甲 基 亚 砚 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲醇 30pg、 正 己 烧 2. 9yg、 四 
毛 叶 师 7. 2pg 与 二 甲 某 21. 7pg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 
5ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,加 入 氮 化 钠 约 1g, 密 封 , 作 为 对 照 
品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 以 
6% 氰 丙 基 荣 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固 
定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;程序 升温 ,起 始 温 度 为 40'C , 维 
持 10 分 钟 ,以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 150'C ,维持 10 
分 钟 ; 进 样 口 温度 为 250C ,分 流 比 为 20 : 1; 检 测 器 为 火 
焰 离 子 化 检测 器 (FID) ,检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 
温度 为 85 ,平衡 时 间 为 25 分 钟 。 取 对 照 品 溶 液 顶 空 进 
样 , 各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 ,分别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 取 本 品 1g, 在 105 必 干燥 至 恒 重 , 减 失 重 
基 不 得 超过 0. 5% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 超过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 的 遗留 残渣 ,依法 检查 ( 通 
则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 三 氯 甲 烷 
20ml, 超 声 溶解 ,加 冰 酷 酸 45ml, 加 热 使 溶解 ,冷却 ,加 醋 酝 
20ml 与 结晶 紫 指示 剂 2 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. ImoVL) 滴 定 至 
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溶液 显 黄色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氧 酸 
滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 37. 18mg 的 Cl HioCIN3:O4S， 。 
【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 当 体 抗 炎 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 含 氧 诺 昔 康 (Cs Ho CIN; O, S ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0% 。 

【性 状 】》 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 握 诺 背 康 8mg)， 
置 试管 中 ,加 三 所 甲烷 6ml, 振 摇 溶解 后 ,加 三 氯 化 铁 试 液 3 
滴 , 微 热 , 振 摇 , 下 层 即 显 棕 黄 色 至 玫瑰 红色 。 

(2) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
氯 诺 昔 康 对 照 品 适 量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 
条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 258nm、289nm 与 376nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 到 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 和 握 诺 
昔 康 10mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 
使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶 液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 杂 质 工 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2jg 的 溶液 作为 
对 照 品 溶液 。 精 密 称 取 杂 质 工 对 照 品 与 氯 诺 昔 康 各 适量 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 杂 质 工 0. 2pg 与 毛 诺 昔 
康 2yg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 . 照 氯 诺 昔 康 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 
液 中 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
不 得 过 氯 诺 昔 康 标示 量 的 0.1% ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
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注射 用 毛 诺 音 康 


于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含 量 计 算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 4)900ml(8mg 规格 ) 或 
500ml(4mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操 
作 , 经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 毛 诺 昔 康 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 ml 中 约 含 gug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 376nm 的 波长 处 分 别 测定 吸 
光度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 分 别 置 100ml(8mg 规格 ) 
或 50ml(4mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 磷酸 盐 缓冲 液 (PH 7. 4)- 甲 
醇 (70 : 30) 的 混合 溶液 适量 ,超声 使 溶解 ,用 上 述 混合 洲 
液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 上 述 混 合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 376nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 毛 诺 昔 康 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
上 述 混合 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 8pg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 分 别 计算 每 片 的 含量 ,并 求 出 10 片 的 平 
均 含 量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氯 诺 昔 康 。 

【规格 】 (1)4mg (2)8mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


注射 用 毛 诺 车 
Zhusheyong Liinuoxikang 


Lornoxicam for Injection 


本 品 为 氢 诺 昔 康 的 无 菌 冻 干 曲 。 含 氮 诺 背 康 
(Ca HioClNsO4S: ) 应 为 标示 量 的 95.0%~110.0%。 

【性 状 了 本 品 为 黄色 块 状 物 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 氯 诺 昔 康 8mg) , 置 试 
管 中 , 加 三 毛里 烷 6ml, 振 摇 溶 解 后 ,加 三 氯 化 铁 试 液 3 滴 , 微 
热 , 振 摇 ,下 层 即 显 棕 黄 色 至 玫瑰 红色 。 

(2) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
氯 诺 昔 康 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 
条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 
的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测定 ,在 258nm、289nm 与 376nm 的 波长 处 


i 
养 茵 分 美 
种 ouryao com 


有 最 大 吸收 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 制 成 每 1ml 中 约 
含 氯 诺 昔 康 4mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 为 
8. 0 一 9.5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 毛 诺 昔 
康 4mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ,如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 
则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 。 

溶解 时 间 ” 取 本 品 1 瓶 , 注 和 注射 用 水 2ml, 轻 轻 振 播 ,内 
容 物 应 在 60 秒 内 溶解 完全 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 氯 诺 昔 康 10mg) ,精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 溶解 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 杂 质 I 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 2pg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 精 密 称 取 杂 质 工 对 昭 
品 与 毛 诺 昔 康 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 杂 质 [ 0. 2pg 与 氢 诺 昔 康 2pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 
性 溶液 。 照 氯 诺 昔 康 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 毛 诺 茜 康 标示 量 的 0.1%， 
其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 
(0.5%), 其 他 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2.0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氨 
诺 昔 康 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 12EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,分 别 加 0.1% 无 菌 和 蛋白 腑 水 溶液 适量 使 溶 
解 ,全 部 转移 至 0.1% 无 菌 蛋 白 肪 水 溶液 300ml 中 , 揪 匀 ,采用 
薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 [LCMCC(CB) 26003] 为 阳 
性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 ,分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷 
酸 盐 缓冲 液 (pH 7.4)- 甲 醇 (70 : 30) 的 混合 溶液 适量 ,超声 使 
溶解 ,用 上 述 混合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 混合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 376nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 毛 诺 昔 康 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 上 述 
混合 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 8pg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 分 别 计 算 每 瓶 的 含量 ,并 求 出 10 瓶 的 平均 含量 ， 


邯 得 。 
【类 别 】 同 毛 诺 昔 康 。 
【规格 】 8mg 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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本 品 为 1,1 ,1 -(1- 氯 -1- 乙 烯 基 -2- 亚 基 ) 三 (4- 甲 氧 基 茶 ) 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cs Ha ClO， 应 为 98.0% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 或 丙酮 中 易 溶 ,在 乙醚 中 溶解 ,在 甲醇 或 
乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 114~~120°C 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 置 试管 中 ,加 硫酸 2ml 使 溶 
解 ,溶液 显 深 紫色 ;加 水 5ml, 溶 液 迅速 变 为 淡 红 色 , 并 显 浑 
浊 ; 再 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 2ml, 在 两 液 层 接 界 处 显 紫 红色 , 振 
摇 后 又 显 淡 红 色 。 

(2) 取 本 品 约 5mg, 加 冰 醋 酸 0. 2ml 与 磷酸 1ml, 在 水 
浴 上 加 热 3 分 钟 , 深 液 显 粉红 色 ; 再 加 冰 醋 酸 3ml, 颜 色 即 
消 褪 。 

(3) 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 247nm 
与 307nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光 度 分 别 为 0. 62 一 0. 65 与 
0. 40 一 0. 42 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 501 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 氯 化 物 取 本 品 0. 50g, 加 水 20ml, 振 摇 10 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 10ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 
溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 80C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0,1%% (通则 0841) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 250ml 锥 形 瓶 
中 ,加 无 水 乙醇 15ml, 缓 缓 加热 回流 , 待 溶解 后 从 冷凝 器 上 口 
分 次 加 入 切 成 小 块 的 金属 钠 2. 0g, 继 续 回 流 1 小 时 ,并 时 时 振 
播 , 加 无 水 乙醇 25ml, 使 过 量 的 金属 钠 作 用 完全 ,继续 加 热 15 
分 钟 ,加 水 70ml, 放 冷 ,加 硝酸 15ml, 精 密 加 硝酸 银 滴 定 液 
(0. 1mol/L)25ml, 振 摇 , 放 置 10 分 钟 , 滤 过 ,用 水 80ml 分 次 洗 
次 容器 和 沉淀 ,合并 滤液 和 洗 液 ,加 硫酸 铁 铵 指示 液 3ml, 用 
硫 氰 酸 铵 滴定 液 (0. jmoML)7 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 38. 09mg 
的 Czs Hz C1O, 。 
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【类 别 】 
【贮藏 】 
【制剂 】 


密封 保存 。 
氧 烯 肉 醚 滴 丸 


氧 烯 峻 醚 滴 丸 
LUxicimi Diwan 


Chlorotrianisene Pills 


本 品 含 氯 烯 肉 醚 (C,, Hz ClO;) 应 为 标示 量 的 85.0 上 一 
115.0%。 


【性 状 〗 本 品 为 白色 或 乳白 色 滴 丸 。 
【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 , 照 氯 烯 肉 醚 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 
试验 , 显 相同 的 反应 。 


(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 247nm 与 307nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 置 20ml 晤 瓶 中 ， 
照 合 量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 乙醇 适量 , 置 65 人 CC 水浴 中 加 
热 使 氮 烯 肉 配 溶解 ”起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0108) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 粒 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适 
量 , 置 65C 水 浴 中 加 热 使 氯 烯 内 醚 溶解 ,冷却 ,用 乙醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 名, 作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 307nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Czs Ha ClO; 的 吸收 
系数 (Ei%) 为 420 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 毛 烯 肉 本 。 

【规格 】〗 4mg 

【贮藏 】 密闭 保存 。 
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Cs Hio CINs 0; 315.72 
本 品 为 1,3- 二 氢 -7- 硝 基 -5-(2- 毛 其 基 )-2 万 -1,4- 苯 并 二 氮 
杂 草 -2 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs HioClIN:O, 不 得 少 于 99. 0% 。 
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【性 状 】 
无 臭 。 

本 品 在 丙酮 或 三 毛 甲 烷 中 略 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 ,在 
水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 237 一 240C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 盐 酸 1ml 使 溶解 , 滴 
加 碳化 乌 钾 试 液 , 即 产生 松 红 色 沉 淀 ,放置 后 ,沉淀 颜色 

(2) 取 本 品 , 加 0.5% 硫 酸 的 乙醇 溶液 , 制 成 每 lml 中 约 含 
10ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
252nm 与 307nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 502 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有关 物质 ” 取 本 品 ,加 溶剂 [四 和 氨 叶 师 -甲醇 -水 
(10 : 42 : 48)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 溶剂 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 合 0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
磷酸 铵 溶液 ( 取 磷 酸 贸 6.6g, 加 水 950ml 使 溶解 ,用 
0. 5mol/L 磷酸 溶液 或 1mol/L 和 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 
8.0 ,加 水 至 1000ml)- 甲 醇 -四 和 氨 叶 师 (48 : 42 : 10) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 254nm。 了 到 2- 氨基 -2 - 氯 -5- 硝 基 二 葵 酮 ( 杂 
质 工 ) 对 照 品 适 量 , 加 供 试 品 溶液 溶解 并 制 成 每 lml 中 约 
含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 取 系统 适用 性 溶 
液 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 毛 硝 西洋 峰 与 杂质 
I 峰 的 分 离 度 应 大 于 8.0。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 
保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面 
积 (0.1%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 的 2 倍 (0.2%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 5 售 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 人 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 ,加 醋 本 35ml 
溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 毛 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氢 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 31.57mg 的 
Cis Hio CIN; 0: 。 

【类 别 】 抗 焦虑 药 , 抗 惊厥 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 

制剂 】 (1) 握 硝 西洋 片 


本 品 为 微 黄 色 至 淡 黄 色 结 唱 性 粉末 ;几乎 


〈2) 氧 硝 西洋 注射 液 
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Cs Hs CIN, 0; 276. 67 


2- 氨 基 -2 - 氯 -5- 硝 基 二 茶 酮 


氯 硝 西洋 片 
Lixiaoxipan Pian 


Clonazepam Tablets 


本 品 含 毛 硝 西 洋 (Cs Ho CINsQ ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 与 氢 硝 西洋 对 照 品 ,分 别 加 溶 
剂 [水 -甲醇 -四 和 气 叶 吴 (48 : 42 : 10)] 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 氧 硝 西洋 5pg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 
有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 307nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】〗】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氯 硝 
西洋 10mg) ,精密 称 定 , 加 溶剂 [水 -甲醇 -四 和 氨 号 了 顺 (48 : 42 : 
10)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氢 硝 西洋 0. 5mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 上 述 溶 
剂 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氯 硝 西 洋 5ug 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 氯 硝 西洋 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0% )。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 ,加 0.5% 硫 酸 的 乙 
醇 溶液 少量 , 研 细 , 并 用 同一 溶剂 分 次 转移 至 25ml(0. 25mg 
规格 ) 或 50ml(0. 5mg 规格 ) 或 200ml(2mg 规格 ) 量 瓶 中 ,充分 
振 摇 30 分 钟 使 氯 硝 西 洋 溶解 ,用 同一 溶剂 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 
0931 第 二 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 往 -甲醇 -水 (30 : 30 : 
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40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 氯 硝 西洋 
计算 不 低 于 1000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 100pl1, 注 入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 和 握 硝 西洋 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,再 
精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 25pg 
(0.25mg 规格 ) 或 0. 5pg(0.5mg 规格 ) 或 2pg(2mg 规格 ) 
的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 当 数 量 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 氯 硝 西 洋 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
溶剂 (0.5%% 硫 酸 的 乙醇 溶液 )75ml, 充 分 振 摇 45 分 钟 使 毛 
硝 西洋 溶解 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
307nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 氯 硝 西 洋 对 照 品 ,精密 
称 定 , 加 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 毛 硝 西洋 。 

【规格 〗 (1)0. 25mg (2)0. 5mg 

【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 


(3)2mg 


氯 硝 西洋 注射 液 
LUxiaoxipan Zhusheye 


Clonazepam Injection 


本 品 为 毛 硝 西洋 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氮 硝 西洋 
(Cs HioCIN3 0 ) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 绿色 的 淤 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 ml, 加 三 毛 甲 烷 提 取 2 次 ,每 次 
5ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 置 水 浴 上 挥 干 , 取 残 酒 , 照 毛 硝 西洋 鉴 
别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

《2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 310nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631)。 

颜色 取 本 品 ,与 黄 绿 色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml 与 
对 照 品 溶液 4ml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
试验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 
0. 05molL 磷酸 二 和 氢 铵 深 液 (55 : 45 ) 为 流动 相 ( 用 氨水 调 
节 pH 值 为 8. 0) ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 氯 硝 西 


”1388 。 


洋 峰 计算 不 低 于 1500, 氯 硝 西洋 峰 与 杂质 工 峰之 间 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 
3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 
色谱 蜂 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 握 硝 西洋 标示 晤 
的 0.2% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 毛 硝 
西洋 峰 面积 (0.5%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 中 氯 硝 西洋 峰 面积 的 4 售 (2.0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 氧 
硝 西洋 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 15EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 氯 硝 西 洋 
10mg) ,用 乙醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 10ug 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 310nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 氯 硝 西 洋 对 照 品 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 氯 硝 西洋 。 

【规格 】 lml: lmg 

【贮藏 》 遮光 ,密闭 保存 。 


氯 硝 柳 胺 
Luixiaoliu’ on 


Niclosamide 


Cs Hs Cl N: O41 327. 12 

本 品 为 4 - 硝 基 -2 ,5- 二 氯 水 杨 栈 茶 胺 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Cl HsCl N;O, 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄色 粉末 。 

本 品 在 乙醇 .三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 228 一 232"C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 盐酸 溶液 (9 一 100)5ml 
与 锌 粉 0. 1g, 置 水 浴 上 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ;滤液 中 加 亚 
硝酸 钠 试 液 0. 5ml, 播 勺 ,放置 10 分 钟 ,加 2% 氨基 磺 酸 铵 溶 
液 2ml, 振 摇 ,再 放置 10 分 钟 ,加 0.5% 二 盐酸 蔡 基 乙 二 胺 溶 
液 2ml, 显 深 红 色 。 

(2) 取 本 品 , 置 试管 中 ,小 火 加 热 使 分 解 ;将 试管 上 端 升 华 
物 溶 于 水 中 ,加 三 氧化 铁 试 液 数 滴 , 即 显 紫色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 503 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 20mg, 照 氧 瓶 燃烧 法 (通则 0703) 进 行 有 机 破 
坏 , 用 10% 氨 氧化 钠 溶 液 5ml 为 吸收 液 , 俊 燃 烧 完 毕 后 ,溶液 
显 氧 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 氯 化 物 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml, 煮 沸 , 速 冷 ， 
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滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
10ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 04%)。 

2- 氨 -4- 硝 基 葵 胺 ” 取 本 品 0. 10g, 加 甲醇 20ml, 者 沸 2 分 
钟 , 放 冷 , 加 盐酸 溶液 (9->100) 使 成 50ml, 滤 过 ; 取 滤 液 10ml， 
加 亚 硝酸 钠 试 液 5 滴 , 摇 匀 ,放置 10 分 钟 ,加 2% 氨基 磺 酸 锐 
溶液 1ml, 振 摇 , 再 放置 10 分 钟 , 加 0.5%% 二 盐酸 蔡 基 乙 二 胺 
溶液 lml; 如 显 色 ,与 2- 握 -4- 硝 基 茶 胺 对 照 品 10ug, 加 甲醇 
4ml 与 盐酸 溶液 (9 一 100) 制 成 10ml 溶液 ,用 同一 方法 处 理 后 
的 颜色 比较 ,不 得 更 深 (0. 05%)。 

5- 毛 水 杨 酸 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml, 者 沸 2 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 加 三 氯 化 铁 试 液 数 滴 ,不 得 显 红色 或 紫色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 N, 六 二 甲 基 
甲 酰胺 60ml 溶解 后 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 甲醇 钠 滴定 
液 (0. 1mol/IL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
甲醇 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 32. 71mg 的 Cu Hs Cl N;O,。 

【类 别 】 驱 肠 虫 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 氧 硝 柳 胺 片 


氧 硝 柳 胺 片 
Luxiaoliu’ an Pian 


Niclosamide Tablets 


本 品 含 氯 硝 柳 胺 (Ca Hs Cl N:O,) 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 1 片 的 细 粉 ,加 乙醇 25ml, 加 热 煮沸 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 ;残渣 照 氯 硝 柳 胺 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) (4) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 2- 毛 -4- 硝 基 茶 胺 与 $- 毛 水 杨 酸 ” 取 本 品 的 细 粉 
适量 , 照 氯 硝 柳 胺 项 下 的 检查 法 检查 ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 毛 确 柳 胺 0. 3g), 照 氮 测 定 法 (通则 0704 第 一 法 ) 
测定 。 每 lml 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 16.36mg 
的 Ca Hs Clz NO 。 

【类 别 〗 同 氧 硝 柳 胶 。 

【规格 】 0. 5g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 8- 毛 -11-(4- 甲 基 - 二 哌 嗪 基 )-5 于 二 茶 并 [be][1,4] 二 
氮 杂 草 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce HisCIN, 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 几乎 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 181~185°C。 

骸 收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0. 5molL 硫酸 溶液 - 乙 
醇 (1 : 99) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 10ng 的 溶液 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 242nm 与 296nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (FE%) 分 别 为 710 一 770 
与 293 一 320。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 100mg, 加 碳酸 钠 等 量 搅拌 均匀 ， 
置 干燥 试管 中 灼 烧 , 管 口 覆 以 用 1% 1,2- 蒙 柄 -4- 磺 酸 钠 溶液 
湿润 的 试纸 , 试 液 显 紫 蓝 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 504 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 与 氨氮 平 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 甲醇 适量 溶解 后 ， 
用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 10ml, 超 声 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 
取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 3pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 
0.4% 三 乙 胺 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 257nm。 精 
密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20ml ,分别 注 和 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 深 液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (0. 3%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
2 倍 (0.6%%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105"C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
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潮 不 得 过 0. 1% 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 4% 三 乙 胺 溶液 (70: 30) 为 流动 相 ,检测 


重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 无 水 冰 醋 酸 
50ml 使 溶解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. lmolL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 16. 34mg 的 Cis HisCIN,。 

【类 别 】 抗 焦虑 药 、 抗 惊 寿 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 氨氮 平 片 


毛 氮 平 片 
Ludanping Pian 
Clozapine Tablets 


本 品 含 毛 氮 平 (Ca HisCIN, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 氯 氮 平 
100mg) ,加 碳酸 钠 等 量 搅 匀 , 置 干燥 试管 中 灼 烧 , 管 口 履 以 用 
1% 1,2- 蔡 醒 -4- 磺 酸 钠 溶 液 湿润 的 试纸 ,试纸 显 紫 董 色 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 氯 氮 平 50mg) ,加 三 氧 甲 
烷 10ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 
对 照 的 图 谱 (光谱 集 504 图 ) 一 致 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氯 氮 平 
25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 超 声 使 氮 氮 平 溶解 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ;精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 基 
取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶液 。 照 氯 氮 平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (0. 5%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 信 (1.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
5pg 的 溶液 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
240nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 握 氮 平 对 照 品 ,精密 称 定 ,用 
溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
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波长 为 257nm。 理 论 板 数 按 氯 氮 平 峰 计算 不 低 于 2000, 毛 氮 
平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 氯 氮 平 25mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 超声 
使 氯 氮 平 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 氧 氮 平 对 照 品 25mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
10ml, 超 声 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同和 毛毛 平 。 

【规格 】 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 】 修 光 ,密封 保存 。 
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Cis Hua CINs | 299.76 

本 品 为 N- 甲 基 -5- 莱 基 -7- 氧 -3H-1,4- 茶 并 二 氮 杂 曹 -2- 胺 - 
4- 氧 化 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ci Hi CIN3:0O 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醚 .三 毛 甲 烷 或 二 氯 甲 烷 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 。 

豚 收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 15ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 308nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系 数 (El%) 为 309 一 329 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 盐酸 溶液 (9->1000)10ml 
溶解 后 ,加 碘 化 镁 钾 试 液 1 滴 , 即 生成 橙 红色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 制 成 每 1ml 中 含 7pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 245nm 
与 308nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
0402) 。 

(4) 取 本 品 约 10mg, 加 盐酸 溶液 (1-~2)715ml, 缓 缓 煮沸 15 
分 钟 , 放 冷 ;溶液 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸性 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 盐酸 溶液 
(9-~200)25ml, 振 播 使 溶解 ,溶液 应 澄清 ;如 发 生 浑浊 ,与 对 照 
液 ( 取 标准 铅 溶液 10ml, 吉 5%% 碳 酸 氢 钠 溶 液 1ml, 混 匀 ,再 加 
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水 14ml) 比较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 2- 氨 基 -5- 毛 二 苯 酮 (杂质 JTJ) 对照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 0. 2ml 与 对 照 品 溶液 
lml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 ,用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 有 策 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
254nm。 称 取 氯 氮 草 对照 品 约 20mg, 加 流动 相 5ml 振 摇 使 溶 
解 , 加 lmol/L 盐酸 溶液 5ml, 室 温 放 置 约 20 小 时 ,加 lmol/L 氧 
氧化 钠 溶液 5ml, 用 流动 相 稀释 至 100ml, 摇 匀 ,作为 系统 适用 
性 溶液 , 量 取 10 凡 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 出 峰 顺 序 依 
次 为 7- 伺 -5- 葵 基 -1,3- 二 和 氧 -1,4- 葵 并 二 氮 杂 曹 -2- 酮 -4- 氧 化 物 
〈 杂 质 了 与 氨氮 曹 ,杂质 开 相 对 保留 时 间 约 为 0.7, 二 者 分 离 度 
应 大 于 5.0。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10ml, 分 别 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 5 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保 留 时 间 一 致 的 色谱 蜂 , 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.1% ,如 有 与 杂质 了 保留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 氯 氮 曹 峰 面积 (0.2% )， 
其 他 单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 握 氮 草 蜂 面积 的 0. 5 
们 (0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 氢 氮 草 峰 
面积 的 2.5 倍 (0. 5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 中 
氯 氮 曹 峰 面 积 0. 25 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 二 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
20ml 溶 解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 握 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L)? 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 1mjl 高 氯 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 29. 98mg 
的 Cis Hu CIN;O。 


[类别 〗 抗 焦 虑 药 , 抗 惊 踊 药 。 
【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 】 握 氮 草 片 
附 : 
杂质 I 
SU_ 
Cl o 
Ci HioCINO 231.68 
2- 氨 基 -5- 氧 二 葵 酮 
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Cis Hi CIN: 0, 286.71 
7- 握 -5- 茶 基 -1,3- 二 氧 -1,4- 茜 并 二 氮 杂 草 -2- 酮 -4- 氧 化 物 


氯 氟 草 片 
Lidanzhuo Pian 


Chlordiazepoxide Tablets 


本 品 含 氧 氮 草 (Cie His CIN30O) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 微 黄色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 握 毛 草 0. 1g)， 
用 三 氯 甲 烷 30ml 分 次 研磨 使 氮 氮 草 溶 解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 
上 车 二 ,残渣 照 氯 氮 草 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

(2) 取 有 关 物 质 项 下 供 试 品 溶液 适量 ,用 流动 相 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 毛毛 草 20yg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 氯 氮 草 对 照 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
20pg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 色谱 条 件 ， 
取 上 述 两 种 溶液 各 10ml, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 临 用 新 制 。 取 本 品 的 细 
粉 适量 ( 约 相当 于 氯 氮 童 20mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 适 量 ,超声 使 氨氮 曹 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 工 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 lml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 氯 氮 草 有关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 
试 品 溶液 色谱 岁 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 氯 氮 草 标示 量 的 0.1%, 如 有 
与 杂质 正 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 中 氯 氮 曹 峰 面 积 的 2 倍 (2.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 中 氯 氮 草 峰 面积 的 0.5 傍 (0.5%), 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 氯 氮 草 峰 面 积 的 3 信 
(3.0% ) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 
(9 一 1000) 约 30ml, 充分 振 扬 使 崩 解 后 ,用 盐酸 溶液 (9->1000) 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 盐酸 溶液 
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(9 一 1000) 稀 释 制 成 每 Iml 中 约 含 氧 氮 曹 15n8g 的 溶液 作为 供 (3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 304 
试 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 ( 通 图 ) 一 致 。 

则 0941) 。 【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 约 50mg, 置 50ml 


溶出 度 ”了 到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 续 滤液 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 308nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ; 另 取 握 氮 草 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 盐酸 溶液 (9->1000) 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 6ug(5mg 规格 ) 或 12pg 
(10mg 规格 ) 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0401) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 到 
适量 ( 约 相 当 于 氯 氮 间 30mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 
(9 一 1000)70ml, 充 分 振 摇 使 氨氮 曹 溶解 ,用 盐酸 溶液 (9 一 
1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9->1000) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,有 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 308nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ; 另 取 毛 氮 草 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 一 
1000) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 15p8g 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 间 氯 氮 草 。 

【规格 】 (1)5mg 〈2)10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Cis His CINS 315. 87 

本 品 为 (Z)-N,N- 二 甲 基 -3-(2- 握 -9H- 亚 唆 吨 基 )-1- 丙 
胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cis His CINS 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氧 甲烷 中 易 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 96 一 99'C 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 硝酸 2ml 后 , 显 亮 红 
色 ,加 水 5ml 稀释, 置 紫外 光 灯 下 检视 ,溶液 显 绿色 荧光 。 

(2) 到 本 品 ,加 盐酸 溶液 (9->1000) 制 成 每 lml 中 约 含 
50ypg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 上 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
324nm 的 波长 姓 有 最 大 吸收 。 
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量 瓶 中 ,加 乙 且 10ml, 超 声 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 
验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 溶液 ( 取 磷 
酸 二 氢 钾 6. 0g、. 十 二 烷 基 硫 酸 钠 2.9g .四 丁 基 溴 化 铵 9g, 加 水 
550ml 溶解 )- 甲 醇 - 乙 膊 (55 : 5 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
254nm。 理 论 板 数 按 氯 普 唆 吨 峰 计算 不 低 于 2000 , 氯 普 噬 吨 
峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶 液 
与 供 试 品 溶液 各 20nl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(2.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
3 信 (3.0%)。 

残留 溶剂 ”到 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 乙 醇 、. 乙 酸 乙 酯 .三 毛 甲 烷 与 茶 各 适量 ,精密 称 定 ,用 
N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 制 成 每 1ml 中 约 含 乙醇 0.5mg .乙酸 乙 酯 
0. 5mg 三 氯 甲 烷 6pg 与 茶 0. 2pg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml， 

项 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 ( 通 
则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 
烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 
50C ,维持 15 分 钟 ,以 每 分 钟 30'C 的 速率 升温 至 220'C ,维持 
10 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 160'C ,检测 器 温度 为 250Y ; 顶 空 瓶 平 
衡 温度 为 85C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 
样 ,各 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 对 照 品 溶液 与 供 
试 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 乙 
醇 、 乙 酸 乙 酯 .三 氯 甲 烷 与 某 的 残留 量 均 应 符合 规定 

干燥 失重 OW 
中 ,在 60 必 减 庄 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 1.0% (通则 
0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 ,加 冰 酷 酸 
20ml 溶 解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/1) 消 定 至 溶液 显 蓝 色 ， 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0.1moVIL) 相 当 于 31. 59mg 
的 Cis HisCINS。 

【类 别 〗 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 握 普 腔 吨 片 〈2) 氧 普 蚂 吨 注射 液 
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附 : 


氨 普 唑 吨 E- 异 构 体 


CHs 
N- 一 


CHs 


Cis His CINS 315. 87 
(E)-N ,六 二 甲 基 -3-(2- 氯 -9 正 亚 噬 吨 基 )-1- 丙 胺 


氯 普 噬 吨 片 


Lipusaidun Pian 


Chlorprothixene Tablets 


本 品 含 氧 普 唾 吨 (Cae His CINS) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 类 白色 至 微 黄色 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 握 普 唑 吨 0. 1g)， 
加 三 氯 甲烷 5ml ,搅拌 使 氯 普 唆 吨 溶 解 , 滤 过 ,滤液 燕 二 ,残渣 
照 氯 善 噬 吨 项 下 的 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 精 密 称 取 本 品 的 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 氯 普 唆 吨 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 10ml， 
超声 使 氧 普 唆 吨 溶解 ,并 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 氯 普 星 吨 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 信 (2.0%), 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 (规格 为 12. 5mg 或 15mg), 除 
去 包 衣 , 研 细 , 转 移 至 250ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9->1000) 适 
量 , 充 分 振 摇 使 氧 普 呆 吨 溶解 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 到 本 品 , 照 深 出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 
溶液 ; 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 324nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 和 握 普 唑 吨 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 毛 普 晒 吨 50mg ), 置 100ml 量 瓶 


中 ,加 盐酸 溶液 (9~~1000) 适 量 ,充分 振 摇 使 毛 普 呆 吨 溶解 ,用 
盐酸 溶液 (9->1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 播 
匀 ，, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 324nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 和 握 普 唑 吨 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 盐酸 溶液 
(9 一 1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 ， 
同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氮 普 雁 吨 。 

【规格 〗 (1)12.5mg (2)i5mg (3)25mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


(4)50mg 


氯 普 隆 吨 注射 液 
Lupusaidun Zhusheye 


Chlorprothixene Injection 


本 品 为 氧 普 唾 吨 添加 适量 盐酸 与 适宜 助 溶剂 制 成 的 灭 菌 
水 溶液 。 含 氧 普 星 吨 (Ci His CINS) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

《性 状 】 

【鉴别 】 
红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 5.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 氯 普 疼 吨 0. 67mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 除 检测 波长 为 254nm 外 , 照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 
试验 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 与 含量 测定 项 下 的 系统 适用 性 溶液 中 EE- 
异 构 体 (相对 保留 时 间 约 为 1.1) 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2. 0% ) ,其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 (1.0%%), 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (2. 5%)。 

乙醇 量 取 本 品 , 照 乙醇 量 测定 法 (通则 0711) 测 定 , 含 乙 
醇 量 不 得 过 50% 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,用 盐酸 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 缓 冲 液 
(pH 7.2, 取 盐酸 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 15. 8g, 加 细菌 内 毒素 检 
查 用 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 100mjl, 播 匀 ,作为 溶液 工 ; 取 三 
羟 甲 基 氨 基 甲 烷 1. 2g, 加 细菌 内 毒素 检查 用 水 适量 使 溶解 并 
稀释 至 10ml, 摇 匀 , 作 为 溶液 下。 取 溶 液 I 100ml 与 溶液 
10mi, 加 细菌 内 毒素 检查 用 水 至 550ml, 播 匀 , 用 0. 1molL 盐 
酸 溶液 或 0. 1mol/L 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.2, 用 无 热 
原 的 输液 瓶 分 装 , 加 塞 压 盖 后 121C 灭 菌 15 分 钟 ) 稀 释 后 , 依 
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本 品 为 无 色 的 浴 明 液体 。 
(1) 取 本 品 3 一 4ml, 滴 加 硫酸 2~3ml, 邮 显 橙 


毛 碘 产 咕 


[ 
养 册 分 奖 
0 


法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 氯 善 唆 吨 中 含 内 毒素 的 量 应 小 
于 10EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent ZORBAX SB C18 ,4. 6mm X 250mm, 5pm 
或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 磷酸 盐 深 液 ( 取 十 二 烷 基 硫酸 钠 
8. lg 与 磷酸 二 氧 针 1. 6g, 加 水 900ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 
值 至 3.5, 加 水 至 1000ml)- 甲 醇 - 乙 且 (21 : 65 : 14) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 230nm, 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 柱 温 为 40'C 。 取 本 品 
lml, 加 lmol/L 盐酸 溶液 1Iml, 置 水 浴 加 热 1 小 时 ,冷却 ,用 流动 
相 稀 释 至 20ml, 作为 系统 适用 性 溶液 。 取 10pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 握 普 呆 吨 保留 时 间 约 为 13 分 钟 , 氯 普 颗 吨 蜂 与 氮 普 颗 吨 所 
异 构 体 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 1.1) 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 
lml 中 含 握 普 达 吨 67yg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 和 握 普 唆 吨 对 照 品 
量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
67pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 毛 普 噬 吨 。 

【规格 】 2ml : 26. 90mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


毛 砚 羟 叶 
Ludian Qiangkui 


Clioquinol 


Cl 


AN/ 


OH 
Cs HisCIINO 305.50 


本 品 为 5- 毛 -7- 碘 -8- 羟 基 唆 啉 。 按 干燥 品 计算 , 含 氧 碘 产 
应 (Cs HsClINO) 应 为 98. 0%~102.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 淡 黄 色 至 褐 黄色 玻 松 粉末 ; 似 有 特异 臭 ; 
遇 光 易 变 质 。 

本 品 在 沸 无 水 乙醇 中 微 深 ,在 水 或 乙醇 中 不 溶 ; 在 热 冰 醋 
酸 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 173 一 179'C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】》 (1) 取 本 品 0. 5g, 加 硫酸 5ml, 加 热 , 即 发 生 碘 的 
紫色 蒸气 , 遇 润 湿 的 碘化钾 淀粉 试纸 , 即 显 蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 的 沸 乙 醇 溶液 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 暗 
绿色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 506 
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图 ) 一 致 。 
【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 50mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 四 


醇 适量 , 微 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(通则 0512) 试 验 ,用 辛 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 二 胺 
四 醋酸 二 钠 盐 缓 冲 液 ( 取 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 0.5g, 加 水 
400ml, 振 摇 使 溶解 ,加 三 乙 胺 4ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0)- 
甲醇 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 另 取 氯 碘 羟 蚂 
系统 适用 性 对 照 品 约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml 微 
温 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 除 主 成 分 峰 外 ,在 相对 保留 时 间 约 为 0. 7 与 
1.2 处 应 显示 二 个 杂质 峰 , 各 相 邻 色谱 峰之 间 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%%) 。 

游离 碘 与 碘 化 物 “到 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 振 摇 30 秒 
钟 ,放置 5 分 钟 , 滤 过 ,到 滤液 10ml, 加 lmol/L 硫酸 溶液 1ml， 
再 加 三 毛 甲 烷 2ml, 振 摇 ,放置 ,三 毛 甲 烷 层 无 紫色 出 现 ( 游 离 
碘 ); 上 述 溶液 中 加 lmol/L 硫酸 溶液 5ml 与 重 铬 酸 钾 试 液 
lml, 振 摇 15 秒 钟 ,放置 ,三 氯 甲烷 层 中 出 现 的 颜色 与 对 照 液 
[ 取 碘 化 钾 溶 液 (1->6000)2. 0ml, 用 水 稀释 至 10ml, 加 1mol/L 
硫酸 溶液 ml 与 重 铬 酸 钾 试 液 1ml, 加 三 毛 甲 烷 2ml, 振 摇 15 
秒 钟 ,放置 ] 比 较 , 不 得 更 深 ( 碘 化 物 0.05%% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 各 ”不 得 过 0.3% (通则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 2g ,精密 称 定 , 加 醋 醋 20ml 溶解 
后 ,加 冰 醋 酸 30ml, 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 毛 酸 滴定 
液 (0. 1molMIL) 滴 定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 30. 55mg Cs H; CIINO。 

【类 别 】 抗 阿 米 巴 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 氧 砚 羟 唑 乳 育 


氧 碘 羟 吗 乳 富 
Lidian Qiangkui Rugao 


Cjlioquinol Cream 


本 品 含 氧 碘 羧 只 (Cs Hs CIINO) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 

【鉴别 】 


本 品 为 黄色 乳癌 。 
(1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 氯 碘 羟 嘲 0. 1g) ,加 无 
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水 碳酸 钠 , 缓 缓 炽 灼 至 炭化 , 放 冷 ,加 水 适量 搅拌 , 滤 过 (滤液 如 
颜色 深 可 加 适量 活性 炭 脱 色 ) ,滤液 加 硝酸 使 成 酸性 后 ,加 硝酸 
银 试 液 , 即 发 生 浅黄 色 沉 淀 ,分 离 , 沉 淀 加 氨 试 液 使 呈 碱 性 ,加 
热 至 微 沸 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 稀 硝 酸 酸 化 , 即 发 生 白 色 沉 淀 。 
《2) 取 本 品 , 加 乙 二 醇 甲酸 ,搅拌 溶解 , 滴 加 三 氯 化 铁 试 液 
1 滴 , 即 呈 暗 绿色 。 
【检查 】 应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 


填充 剂 ; 以 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 盐 缓冲 液 ( 取 乙 二 胺 四 栈 酸 二 钠 


盐 0. 5g, 加 水 400ml, 振 摇 使 溶解 ,加 三 乙 胺 4ml, 用 磷酸 调节 
pH 值 至 3.0)- 甲 醇 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 
理论 板 数 按 氯 碘 羟 唑 峰 计 算 不 低 于 5000。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 握 碘 羟 哗 3mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙 二 醇 甲 醚 -水 (4 : 1)80ml, 置 热 水 浴 中 强力 
振 摇 使 氯 碘 羧 唑 溶解 , 放 冷 ,用 乙 二 醇 甲 醚 -水 (4 : 1) 稀 释 至 
刻度 , 援 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 .20kl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 取 氯 碘 产 只 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 二 醇 甲 
醚 -水 (4 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 含 30pg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 氯 碘 羟 唑 。 

【规格 〗 10g : 0. 3g 

贮藏 〗 密封 ,在 凉 处 保存 。 


氯 雷 他 定 
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Cos Hzs CIN, 0。 382. 89 

本 品 为 4-(8- 握 -5,6- 二 氯 -11H- 茶 并 [5,6] 环 庚 并 [1,2-5] 
吡啶 -11- 亚 基 )-1- 哌 啶 凑 酸 乙 酯 。 按 干燥 品 计 算 , 合 
Ce Ha CIN;O 〇 :不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 乙醇 或 丙酮 中 易 溶 ; 在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
中 略 溶 ;在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 133 一 1371C 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 盐 酸 溶 液 2ml 溶解 后 ， 
加 碘 化 镁 钾 试 液 2 一 3 滴 , 产 生 橙黄 色 沉淀。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ， 


照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 247nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 ,在 230nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 865 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 流动 相 制 成 每 1ml 中 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 氧 二 钾 2.28g, 加 水 800ml 使 溶 
解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6.0, 再 加 水 至 1000m1)- 甲 醇 (20: 
80) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 247nm, 理论 板 数 按 氯 雷 他 定 峰 计 
算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 
别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2.5 
倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 信 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

残留 溶剂 、 取 本 总 适量 ,加 内 标 溶液 (精密 称 取 甲 醇 适量 ， 
加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 制 成 每 1ml 中 约 含 0. lmg 的 溶液 ) 制 成 
lml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 正 己 烷 、 丙 酮 、 
四 和 氨 号 喃 、 异 丙 醇 .二 握 甲 烷 . 乙 且 、 三 氮 甲 烷 , 甲 茶 适量 ,加 上 述 
内 标 溶液 制 成 每 lml 中 含 上 述 组 分 分 别 为 0.029mg、0. 5mg、 
0.072mg .0. 5mg、0. 06mg .0. 041mg 0. 006mg 、0. 089mg 的 混合 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 赂 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) ,用 
聚 乙 二 醇 为 固定 相 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 程 序 升温 ,起 始 温度 为 
40 ,维持 10 分 钟 ,以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 200C ,维持 3 分 
钟 ; 进 样 口 温度 为 220C ;检测 器 温度 为 240C ;氮气 流速 为 每 分 钟 
3ml ,分流 比 为 10 : 1, 精 密 量 取 对 照 品 溶液 lpl, 注 人 气相 色谱 仪 ， 
各 组 分 峰 及 内 标 峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lnl, 分 别 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
按 内 标 法 以 峰 面积 计算 。 正 己 烷 、 商 酮 .四 和 氨 号 喃 、 异 丙 醇 ,二 握 
申 烷 、 乙 膊 、 三 氮 甲 烷 . 忠 茶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

和 氰 化 物 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0806 第 一 法 ), 应 
符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 上 咒 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
漆 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g ,精密 称 定 , 加 冰 栈 酸 40ml 
使 溶解 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 气 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 
高 毛 酸 滴定 液 (0. 1Imol/L) 相 当 于 38. 29mg 的 Czs HzsClNz O; 。 

【类 别 】 抗 组 胺 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 氧 雷 他 定 片 
他 定 颗 粒 


(2) 握 雷 他 定 胶 训 〈3) 氯 雷 


。 1395 。 
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氯 雷 他 定 片 
Luleitading Pian 
Loratadine Tablets 
本 品 含 氯 雷 他 定 (Cs HasCIN:O;,) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,薄膜 衣 片 
除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 毛 雷 他 定 
10mg) ,加 醋酸 2ml 溶解 后 , 滤 过 , 取 续 滤液 加 碘 化 馆 钾 试 液 
2~3 滴 , 生 成 梭 黄 色 沉 淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 插 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注 
和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2.5 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 研 细 ,加 流动 相 适 量 分 次 转移 
至 50ml 量 瓶 中 , 照 含量 测定 项 ee 自 “ 振 摇 使 毛 雷 他 定 
溶解 ?起 ,依法 测定 并 计算 每 片 的 含量 ,应 符合 规定 (通则 
0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 1 0ml 滤 过 , 取 续 
滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 276nm 十 3nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 氧 雷 他 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
20pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 氢 二 钾 2. 28g ,加 水 800ml 
使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6.0, 加 水 至 1000ml)- 甲 醇 
(20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 247nm。 理 论 板 数 按 氯 雷 他 
定 峰 计算 不 低 于 2000, 氧 雷 他 定 峰 与 相 邻 杂 质 蜂 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 握 雷 他 定 10mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 , 振 摇 使 氧 雷 他 定 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 渡 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 人 液 相 色谱 

» 1396 。 


仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 毛 雷 他 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 
相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 氧 雷 他 定 。 

【规格 】 10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


毛 雷 他 定 胶 圳 
Luleitading Jigonang 


Loratadine Capsules 


本 品 含 氮 雷 他 定 (Cos Hzs CIN; O; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 氯 雷 他 定 
10mg) ,加 醋酸 5ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 滴 加 碘 化 锐 
钾 试 液 1 滴 , 产 生 橙 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2.5 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 内 容 物 , 置 50ml 量 瓶 中 , 照 仿 
量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 氮 雷 他 定 溶解 ” 
起 ,依法 测定 ,并 计算 每 粒 的 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 除 检测 波长 为 276nm 外 , 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 10wl, 注 和 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 握 雷 他 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 盐酸 
溶液 (9 一 1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 毛 雷 他 定 
llpg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 氧 二 钾 2. 28g, 加 水 800ml 
使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6.0, 再 加 水 至 1000m1)- 围 醇 
《20 : 80) 为 流动 相 ,检测 波长 为 247nm。 理 论 板 数 按 氯 雷 他 
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氧 老 素 


定 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 倾 出 内 容 物 ,精密 称 定 
赛 壳 的 重量 , 求 出 平均 装 量 , 将 内 容 物 混 合 均匀 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氯 雷 他 定 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 播 使 氮 雷 他 定 溶解 ,并 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 氯 雷 他 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 流动 
相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氯 雷 他 定 。 

【规格 】 10mg 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 


Lileitading Keli 


Loratadine Granules 


本 品 含 毛 雷 他 定 (Cz Hz CIN; O; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 氮 雷 他 定 
l0mg) ,用 0. Imol/L 盐酸 溶液 20ml 振 摇 使 溶解 , 滤 过 , 取 续 
滤液 滴 加 磷 钨 酸 试 液 3 一 5 滴 ,应 产生 白色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 用 三 握 甲 烷 溶 解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 氯 雷 他 定 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 和 氯 雷 他 定 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 用 三 毛 甲 
烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 茜 - 丙 酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 
斑点 的 颜色 和 位 置 应 与 对 照 品 溶 液 的 主 斑点 一 致 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙醇 制 成 每 lml 中 含 氯 雷 他 定 
10pg 的 溶液 , 滤 过 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 247nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2.5 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 


含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 包 , 置 50ml(5mg 规格 ) 或 100ml 
(10mg 规格 ) 量 瓶 中 , 照 含 量 测定 下 的 方法 , 自 “ 加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 毛 雷 他 定 溶 解 ? 起 ,依法 测定 ,并 计算 含量 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 100ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 氮 雷 他 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 浓度 相当 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 ,计算 出 


”每 包 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 


其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 氨 二 钾 2. 28g, 加 水 800ml 
使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6.0, 再 加 水 至 1000ml)- 甲 醇 
(20 : 80) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 247nm。 理 论 板 数 按 毛 雷 他 
定 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 10 包 , 精 密 称 定 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 氯 雷 他 定 10mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 , 振 播 使 毛 雷 他 定 溶 解 ,并 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 氯 雷 他 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. lmg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 毛 雷 他 定 。 

【规格 】 (1)5mg 〈2)10mg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


氟 霉 素 


Lumeisu 


Chloramphenicol 


Cl 


Cu HCl N:O; 323.13 
本 品 为 D- 苏 式 -( 一 )-N-[La-( 羟 基 甲 基 ))-B 羟 基 - 对 硝 
基 茶 乙 基 j]-2,2- 二 握 乙 酰胺 。 按 干燥 品 计 算 , 含 氮 区 家 
(Cu HisCls Nz O; ) 应 为 98. 0% ~~102.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 带 黄 绿色 的 针 状 .长 片 状 结晶 
或 结晶 性 粉末 。 
本 品 在 甲醇 乙醇、 丙酮 或 丙二醇 中 易 溶 ,在 水 中 
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微 溶 。 干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 


熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 149 一 153'C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 18. 5" 至 十 21. 5"。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 10mg, 加 稀 乙 醇 1ml 溶解 后 ,加 1% 
氯 化 钙 溶液 3ml 与 锌 粉 50mg, 置 水 浴 上 加 热 10 分 钟 , 倾 取 上 
清 液 ,加 茉 甲 酰 毛 约 0. 1ml, 立 即 强 力 振 摇 1 分 钟 , 加 三 氯 化 铁 
试 液 0. 5ml 与 三 毛 甲 烷 2ml, 振 摇 , 水 层 显 紫红 色 。 如 按 同 一 
方法 ,但 不 加 锌 粉 试验 ,应 不 显 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 507 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 
符合 规定 。 

酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 Iml 中 含 25mg 的 混 悬 液 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 7. 5。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 甲醇 适量 (每 10mg 氧 
霉 素 加 甲醇 1ml) 使 溶解 后 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 5mg 的 溶液 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 氯 霉 素 
二 醇 物 对 照 品 与 对 硝 基 茶 甲 醛 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 适量 (每 
10mg 人 毛 霉 素 二 醇 物 加 甲醇 lml) 使 溶解 ,用 流动 相 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 氧 霉 素 二 醇 物 5pg 与 对 硝 基 苯 甲醛 3pg 的 混 
合 溶液 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 杂质 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 
相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 含 毛 霉 素 二 
醇 物 不 得 过 1.0%%, 含 对 硝 基 茶 甲 醛 不 得 过 0. 5%，。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
二 甲 基 亚 砚 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 , 精 
密 基 取 2mi 和 置顶 空 瓶 中 , 青 精密 加 二 甲 基 亚 砚 lml, 摇 匀 , 密 封 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 和 握 茶 约 36mg、 乙 醇 约 500mg, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 砚 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 
贮备 液 ;精密 量 取 对 照 品 贮备 液 1ml 置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 二 
甲 基 亚 碘 2ml, 摇 匀 , 密 封 , 作 为 系统 适用 性 溶液 ;精密 量 取 对 
照 品 贮备 液 1ml 置顶 空 瓶 中 ,精密 加 供 试 品 贮备 液 2ml, 摇 
匀 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 
二 法 ) 测 定 , 以 6%% 氰 两 基 葵 基 -94%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 
相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 40C ,维持 
10 分 钟 ,再 以 每 分 钟 10C 的 速率 升 至 200C ,维持 4 分 钟 ; 进 
样 口 温度 为 2507 ;检测 器 温度 为 300C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
85°C ,平衡 时 间 为 45 分 钟 。 取 系统 适用 性 溶液 顶 空 进 样 , 洗 
脱 顺 序 依次 为 :乙醇 .毛茶 ,各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 
求 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,计算 数 次 连续 进 样 结果 ,相对 标 
准 偏差 不 得 过 5.0%。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 ,用 标准 加 入 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 与 氧 茶 
的 残留 量 均 应 符合 规定 。 


， 1398 ， 


结晶 性 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 


过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 汪 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 缓冲 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钾 
6. 8g, 用 0. 01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 溶解 并 稀释 至 1000ml， 
再 加 三 乙 胺 5ml, 混 匀 , 用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 甲 醇 (68 : 
32) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 277nmj; 取 氯 霉 素 对 照 品 、. 氯 霉 素 二 
醇 物 对 照 品 与 对 硝 基 苯 甲 醛 对 照 品 各 适量 ,加 甲醇 适量 (每 
10mg 毛 霉 素 加 甲醇 lml) 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 
中 各 含 50pg 的 溶液 , 取 10m 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 各 
相 邻 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 适 量 ,加 甲醇 适量 (每 10mg 毛 霉 
素 加 甲醇 lml) 使 溶解 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 
相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 精密 称 取 氯 霉 素 对 照 品 适量 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 酰胺 醇 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 氧 霉 素 片 〈2) 氯 霉 素 胶囊 
膏 〈4) 氧 霉 素 滴 耳 液 〈5) 氧 霉 素 滴 眼 液 


(3) 握 咽 素 眼 


氯 志 素 片 


Lumeisu Pian 


Chloramphenicol Tablets 


含 氧 霉 素 (Cu Hiz Chb N;0; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 
至 微 带 黄 绿色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 后 , 研 细 ,加 乙醇 
1l10ml, 振 摇 , 使 氮 考 素 溶解 , 滤 过 ,滤液 莱 干 。 残 渣 照 氧 妖 素 项 
下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 278nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ca His Cl N;Os 的 吸收 系数 (El%) 为 
298, 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
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量 ( 约 相当 于 氯 霉 素 50mg) ,加 甲醇 适量 (每 10mg 氧 霉 素 加 甲 
醇 1ml) 使 氯 霉 素 溶解 ,再 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
氯 霉 素 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 氯 
霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 氯 霉 素 。 
【规格 3 (1)0. 05g 
【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)0. 125g (3)0.25g 


氯 霉 素 胶 圳 


Limeisu Jiaonang 


Chloramphenicol Capsules 


本 品 含 氧 霉 素 (Ci Hi Cl N;O;) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 至 微 带 黄 绿色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 的 内 容 物 , 照 氯 霉 素 项 下 的 鉴别 (1) 
项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 干燥 失重 取 本 品 的 内 容 物 ,在 105'C 干 燥 至 恒 
重 , 减 失重 量 不 得 过 1.0%( 通 则 0831) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 278nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 按 Cu His Cls NsOs 的 吸收 系数 (E%) 为 298, 计 
算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相 当 于 氯 霉 素 50mg) ,加 甲醇 适量 (每 10mg 毛 霉 
素 加 甲醇 1Iml) 使 氯 霉 素 溶解 ,再 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 氯 霉 素 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 , 照 氯 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 氯 霉 素 。 

【规格 〗 (1)0. 125g 

〖 贮 藏 ” 密封 保存 。 


(2)0. 25g 


氧 答 素 眼 高 
Lumeisu Yangao 


Chloramphenicol Eye Ointment 


本 品 含 毛 霉 素 (Cii Hiz Cl N; Os ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~ 
110.0%。 


【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 或 黄色 的 眼 用 油 襄 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 约 2g, 加 稀 乙 醇 10ml, 置 水 浴 中 微 温 
搅拌 ,使 氯 霉 素 溶 解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 照 氯 霉 素 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 -- 致 。 

【检查 】 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 2g. 精 密 称 定 , 置 分 液 漏斗 中 ,加 
石油 醚 30ml, 振 摇 ,使 基质 溶解 ,加 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 6. 0) 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 赴 缓 
冲 液 (pH 6. 0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 毛 霉 素 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 毛 霉 素 项 下 的 方法 测定 . 即 得 。 

【类 别 】 同 毛 霉 素 。 

规格 了 (1)1% (2)3% 

【如 藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


毛 雷 素 滴 耳 液 
Lumeisu Di’erye 


Chiloramphenicol Ear Drops 


本 品 含 毛 考 素 (Cu Hi Cl NGO) 应 为 标示 量 的 90.0%~130. 0%。 

本 品 可 用 甘油 或 丙二醇 作 助 溶剂 。 

【性 状 了 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 条 稠 洪 清 液 体 。 

【鉴别 3 (1) 取 本 品 约 1ml, 照 氧 短 素 项 下 的 鉴别 (1) 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 - 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 上 品 适 量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 氮 考 索 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 
密 称 取 氧 霉 素 二 醇 物 对 照 品 与 对 硝 基 茶 甲 醛 对 照 品 适量 ,加 
甲醇 适量 (每 10mg 氧 霉 素 二 醇 物 加 甲醇 1ml) 使 溶解 ,用 流动 
相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 毛 霉 素 二 醇 物 25ng 与 对 硝 基 茶 
甲醛 3wg 的 混合 溶液 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 。 照 氯 霉 素 项 下 
的 方法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 毛 霉 素 二 醇 物 不 得 
过 标示 量 的 5.0 儿 , 含 对 硝 基 荣 甲 醛 不 得 过 标示 量 的 0. 5%。 

其 他 应 符合 耳 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0126) 。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 
成 每 1ml 中 约 含 氯 霉 素 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 
氯 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 氯 霉 素 。 

【规格 】 (1)5ml : 0. 125g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)10ml : 0. 25g 


。 1399 。 
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毛 霉 素 滴 眼 液 
Lumeisu Diyanye 


Chloramphenicol Eye Drops 


本 品 含 氢 考 素 (Cil Hi Cls N:O; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
120.0%。 

本 品 含有 适量 的 缓冲 剂 与 防腐 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 4ml, 照 氯 霉 素 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 ， 
显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 和 值 ”应 为 6.0~7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 含量 测定 项 下 的 流动 
相 A- 流 动 相 BC(68 : 32) 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 毛 霉 素 
0.5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 毛 霉 素 对 照 品 . 氯 霉 素 
二 醇 物 对 照 品 .对 硝 基 葵 甲醛 对 照 品 . 羟 茶 甲 酯 . 羟 茶 乙 酯 与 
羟 葵 两 酯 对 照 品 各 适量 ,加 申 醇 适量 (每 10mg 氯 霉 素 加 甲醇 
lml) 使 溶解 ,用 上 述 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 毛竹 
素 0. 5mg 、 毛 霉 素 二 醇 物 40kg、 对 硝 基 茶 甲醛 3pg、 羟 茶 甲 酷 
40pg、 羟 茶 乙 酯 50pg 和 羟 葵 两 酯 20pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 氯 霉 素 二 醇 物 不 得 过 标示 量 的 
8.0%, 含 对 硝 基 共 甲醛 不 得 过 标示 量 的 0. 5%。 

羟 茶 甲 酯 、 羟 茶 乙 酯 与 拔 茶 丙 酯 ”如 使 用 羟 茶 甲 酯 、 羟 茶 
乙 酯 . 羟 茶 丙 酯 作为 防腐 剂 ,在 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 图 中 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 分 别 计 算 含量 , 均 应 为 标示 量 的 80.0%% 一 
120.0%。 

渗透 压 摩尔 浓度 ”应 为 250 ~ 350mOsmol/kg (通则 
0632) 。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;流动 相 A 为 0.01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 缓 冲 溶液 ( 取 
磷酸 二 氢 钾 6. 8g, 用 0. 01molL 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 溶解 并 稀释 
至 1000ml, 再 加 三 乙 胺 5ml, 混 匀 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5) ， 
流动 相 B 为 甲醇 ;检测 波长 为 277nm, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 。 取 有 关 物 质 项 下 的 混合 对 照 品 溶液 10pl 注 和 人 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,各 相 邻 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 毛 霉 素 0. 1mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 10pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 握 去 


。 1400 。 


素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 
Cu HilzCl NO; 的 含量 。 


时 和 间 ( 分 钟 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 68 32 
15 68 32 
40 35 65 
50 68 32 
60 68 32 
【类 别 】 同 氯 霉 素 。 
【规格 〗 (1)5ml : 12.5mg (2)8ml: 20mg (3)l0ml: 
25mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
毛 磺 丙 腺 
Lihuangbingniao 
Chlorpropamide 
QD 9 
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Cio HisCIN; OsS 276.74 

本 品 为 N-[( 丙 氨基 ) 痰 基 ]-4- 氯 茶 磺 酰 腕 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Co HisClN:O:S 不 得 少 于 99.0%。 

{ 性 状 了 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 不 溶 ; 在 
氨 氧 化 钠 溶 液 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 125~130%C。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 50%(g/g) 硫 酸 溶液 8ml， 
加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 取 溶液 ,加 20% 氢 氧化 钠 溶 液 使 成 碱 
性 ,加 热 , 即 发 生 氨 臭 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g 与 无 水 碳酸 钠 1g 混合 后 ,加 热 至 上 暗 红 
色 , 继 续 加 热 10 分 钟 , 放 冷 ,加 水 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 硝酸 使 成 
酸性 ,加 硝酸 银 试 液 iml, 即 生成 白色 沉淀 。 

(3) 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2. 4mg 的 
溶液 , 取 1. 0ml, 用 0.01mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 200ml, 摇 匀 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 232nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 508 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 性 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 所 
氧化 钠 试 液 5ml 溶解 后 ,加 水 20ml, 混 匀 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 
如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 
更 浓 ;如 显 色 , 与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 不 得 更 深 。 


有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0.75mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精密 量 取 lml, 里 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 二 氢 狠 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 贸 1.725g, 加 水 
300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 50 士 0.05)- 乙 且 (375 : 
625) 为 流动 相 , 调 节 流 速 使 毛 磺 丙 腺 峰 的 保留 时 间 约 为 9 分 
钟 , 检 测 波 长 为 200nm。 取 本 品 约 7.5mg, 加 流动 相 100ml, 振 
摇 使 溶解 后 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 取 溶 液 20pl 注 人 液 相 
色谱 仪 , 色 谱 图 中 氧 磺 两 腺 峰 与 降解 产物 峰 (相对 保留 时 间 约 
为 0. 8) 的 分 离 度 应 大 于 6.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 相对 保留 时 间 为 
0.67 一 0.74 的 杂质 峰 (1,3- 二 丙 基 脲 ), 其 峰 面积 乘 以 3. 9 后 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0.3%%); 如 有 相对 保留 
时 间 为 0.76 一 0. 81 的 杂质 峰 (4- 氧 苯 磺 酰胺 ) ,其 峰 面 积 乘 以 
0. 86 后 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0. 3%) ;其 他 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0. 3%)， 
各 杂质 峰 面 积 ( 已 知 杂 质 峰 面积 乘 以 相应 的 校正 因子 ) 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 
于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 02 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 80C 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

重金 属 ” 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ) , 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 6g, 精 密 称 定 ,加 中 性 乙醇 (对 
酚 枉 指示 液 显 中 性 )20ml 溶解 后 ,加 酚 栈 指示 液 3 滴 , 用 氨 氧 
化 钠 滴 定 液 (0.lmol/L) 滴 定 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1molL) 相 当 于 27. 67mg 的 Co HisClN:O: S。 

【类 别 】 降 血 糖 药 。 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 了 氧 磺 丙 脲 片 
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本 品 含 氮 磺 丙 脲 (Ci。Hi; CIN;O;S) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 握 磺 丙 逐 0. 5g) ,用 
丙酮 提取 5 次 ,每 次 4ml, 合 并 提取 液 , 滤 过 , 取 滤 液 置 水 浴 上 
蒸 干 ,残渣 照 氯 磺 丙 腺 鉴别 项 下 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

长 检 查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氯 磺 丙 脲 0. 3g) , 照 毛 磺 丙 腺 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 。 每 1ml 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 27. 67mg 
的 Co His CIN:O;S。 

【类 别 】 同 氯 磺 丙 腺 。 

【规格 】 (1)0. lg (2)0. 25g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 5-(2,3- 二 氯 -1- 羟 基 -3- 氧 代 -1H- 异 氮 杂 节 -1- 基 )- 
2- 氧 葵 磺 酰胺 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ce Hi CIN:O4S 应 为 
98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 无 味 。 

本 品 在 甲醇 或 丙酮 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 水 .三 氯 甲 
烷 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 50mg, 加 硫酸 3ml, 即 显 深 黄色 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 10mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
275nm 与 284nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 673 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 氯 化 物 取 本 品 0.50g, 加 水 50ml, 振 摇 5 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 20ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 


*。 1401 。 
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溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 035%)。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 丙酮 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 丙酮 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 0. 20mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 二 氧 六 环 - 异 丙 醇 - 甲 茶 - 浓 氨 
溶液 (30 : 30 : 30 : 20) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 


(254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶 液 的 “ 


主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 

不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 氨 二 铵 -甲醇 (3 : 2) ,并 用 磷酸 调 
节 pH 值 至 5.5 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 
毛 噬 酮 峰 计算 不 低 于 1500。 

测定 法 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 少量 溶解 后 ,用 甲 
醇 -水 (2 : 3) 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 精 
密 量 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 握 唑 酮 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 利尿 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 握 唑 酮 片 
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本 品 含 氯 哮 酮 (Cu Hu CIN:O4S) 应 
107.0%，。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 毛 喀 酮 20mg)， 
加 硫酸 lml, 即 显 深 黄 色 , 加 水 稀释 后 , 即 褪色 。 

《2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 氧 噬 酮 50mg), 加 氢 氧 化 
钠 ea 
纸 变 棕 

0 (通则 0301)。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 三 法) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 1 小 时 时 ,到 溶液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 275nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 和 握 唆 酮 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 成 每 


. 1402 。 


为 标示 量 的 93.0%% 一 
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lml 中 约 含 0. lmg(100mg 规格 ) 或 0. 05mg(50mg 规格 ) 的 溶液 司 
法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%, 应 符合 规定 ， 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)， 
【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氯 叶 酮 0. 1g) ,加 甲醇 30ml, 回流 5 分 钟 ,强力 振 
摇 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 残 酒 用 甲醇 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液, 年 
100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,精密 基肥 5ml, 重 
50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 100)2ml, 用 甲醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 275nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 氯 唆 酮 对 照 品 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,精密 基 取 5ml, 自 


“ 置 50ml 量 瓶 中 ”起 , 同 法 操作 并 测定 ,计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 氯 酮 。 
【规格 】 (1)50mg (2)l00mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
氧 腾 酸 二 钠 
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本 品 为 二 握 亚 甲 基 二 腾 酸 二 钠 四 水 合 物 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 无 水 氧 腾 酸 二 钠 (CH,Cls Na OsP; ) 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 三 氯 甲 烷 或 乙酸 中 几乎 不 深 ; 
在 氧 氧化 钠 试 液 中 易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 在 105'C 干 燥 至 恒 重 ,本 品 的 红外 光 吸 收 图 

应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1219 图 ) 一 致 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 4.5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 ， 
不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 无 水 握 腾 酸 二 钠 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 深 
液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 无 水 毛 腊 
酸 二 钠 12pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 男 取 握 化 钠 、 亚 磷酸 与 克 
酸 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,分别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 和 
lml 中 含 氯 离子 0. 6yg、 亚 磷酸 6ng 与 磷酸 6ug 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 (1) (2) 与 (3)。 照 离子 色谱 法 (通则 0513) 试 验 ， 
用 阴离子 交换 色谱 柱 (IonPac AS11-HC 或 效能 相当 的 色谱 
柱 ) ,检测 器 为 电导 检测 器 ,检测 方式 为 抑制 电导 检测 , 柱 温 为 
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和 0C ,以 水 为 流动 相 A,0. 1mol/L 氨 氧 化 钾 溶 液 为 流动 相 B， 
接 下 表 程序 进行 线性 梯度 洗 脱 ,流速 为 每 分 钟 1. 2ml。 理 论 
板 数 按 亚 磷 酸 峰 计算 不 低 于 5000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、 对 
时 溶液 .对 照 品 溶液 (1) ,对照 品 溶液 (2) 与 对 照 品 溶液 (3) 各 
% 几 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 (1)、(2)、(3) 各 主峰 保留 时 间 一 致 的 
杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 不 得 过 0. 5% ,其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 售 (0.5%) ,其 他 
名 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 80 20 
20 50 50 
24 50 50 
25 80 20 
30 80 20 


干燥 失重 ”到 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
19.0%~20. 5% (通则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 
水 适量 使 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 
居 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 12g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 
lmol/L 氨 氧 化 钠 溶液 15ml, 加 热 回流 45 分 钟 , 放 冷 ,用 水 定 
量 移 至 烧杯 中 ,加 10mol/L 硝酸 溶液 6ml, 照 电位 滴定 法 ( 通 
则 0701) ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 
消 定 液 (0. ImolIL) 相 当 于 14. 44mg 的 CH; Cl Na OP; 。 

【类 别 】 钙 代 谢 调节 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 ] (1) 氯 腾 酸 二 钠 注射 液 (2) 氧 腾 酸 二 钠 胶 守 


毛 腾 酸 二 钠 注射 液 
Lilinsuan’ erna Zhusheye 


Clodronate Disodium Injection 


本 品 为 毛 腾 酸 二 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 毛 腾 酸 二 钠 按 无 水 
气 腾 酸 二 钠 (CH2: Cl Nas OP ) 计 ,应 为 标示 量 的 95.0%% 一 
105.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 无 水 握 腾 酸 二 钠 
0.3g) ,用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 3.8 一 4.0, 置 水 浴 上 蒸发 至 近 
干 ,残渣 置 五 氧化 二 磷 减 压 干燥 器 中 干燥 2 小 时 , 照 氧 腾 酸 二 
钢 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 4.5~5.5 (通则 0631) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 


含 无 水 毛 脱 酸 二 钠 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 适 量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 无 水 氧 腾 酸 二 钠 12pg 
的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 握 化 钠 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氯 离子 0. 6ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 氮 脱 酸 二 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 毛 离 子 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.5 售 (1. 5%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 无 
水 氯 腾 酸 二 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.60EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,用 0.1% 无 菌 蛋 白 腑 
水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 300ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 离子 色谱 法 (通则 0513) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 阴离子 交换 色谱 杜 
(IonPac AS11-HC 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 45mmol/L 氨 氧 
化 钾 溶 液 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1. 2ml; 检测 器 为 电导 检测 
器 ,检测 方式 为 抑制 电导 检测 ; 柱 温 为 30'C ;理论 板 数 按 毛 腾 
酸 二 钠 峰 计算 不 低 于 2000 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 25yl 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 握 腾 酸 二 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 无 水 氯 腾 酸 二 钠 120pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氯 腾 酸 二 钠 。 

【规格 】 5ml : 0. 3g( 按 CH; Cl NasOsP, 计 ) 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


氧 腾 酸 二 钠 胶 于 
Lilinsuon’erna Jiaonang 


Clodronate Disodium Capsules 


品 含 氢 腾 酸 二 钠 按 无 水 氯 腾 酸 二 钠 (CH;Cl; Na;0sP;) 
计 , 应 为 标示 量 的 95. 0%~105.0%。 

【性 状 】》 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相 当 于 无 水 毛 腾 酸 二 
钠 0. 4g) ,加 水 15ml 使 握 腾 酸 二 钠 溶 解 , 滤 过 ,有 取 滤液 ,用 稀 盐 
酸 调 节 pH 值 至 3. 8 一 4. 0, 置 水 浴 上 蒸发 至 近 干 ,残渣 置 五 氧 
化 二 磷 减 压 干燥 器 中 干燥 2 小 时 , 照 握 脱 酸 二 钠 项 下 的 鉴别 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

。，1403 ， 
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【含量 测定 】 照 离 子 色谱 法 (通则 0513) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 阴离子 交换 色谱 柱 
(IonPac AS11-HC 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 45mmol/L 氧 氧 
化 钾 溶 液 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1. 2ml; 检 测 器 为 电导 检测 
器 ,检测 方式 为 抑制 电导 检测 ; 柱 温 为 30'C ;理论 板 数 按 氯 腾 
酸 二 钠 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 无 水 氯 腾 酸 二 钠 0. 24g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 适量 ,超声 约 10 分 钟 使 氧 腾 酸 二 钠 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 25pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 握 腾 酸 二 钠 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 无 水 氯 腾 酸 二 钠 120pg 
的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 氧 腾 酸 二 钠 。 

【规格 】 按 CH:ClNazOsP, 计 (1)0.2g 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(2)0. 4g 
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本 品 为 ( 正 )-3-( 咪 唑 基 -1- 甲 基 ) 肉 桂 酸 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Cs HzN:0O: 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 甲醇 中 微 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 ,在 三 氯 甲 烷 中 几乎 
不 溶 ,在 氨 氧 化 钠 试 液 中 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 枸 橡 酸 醋 醋 试 液 1ml, 于 
热 水 中 加 热 , 即 显 深 红色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 674 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml, 振 摇 15 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 5.5。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 0.20g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 
5ml 溶解 后 ,用 水 稀释 至 10ml, 溶 液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄 
色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0.05mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ,以 0.3%% 醋 酸 狠 溶 液 -甲醇 (80 : 20) 为 流动 相 , 检 
测 波长 为 272nm。 理 论 板 数 按 奥 扎 格 雷 峰 计 算 不 得 低 于 
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2000, 奥 扎 格 雷 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.4 信 (0.2%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%%( 和 甫 则 0831) 。 

炽 灼 残 潭 ”不 得 过 0.1%% (通则 0841)。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 仿 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 35g, 精 密 称 定 , 加 中 性 乙醇 
40ml, 置 水 浴 上 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 酚 栈 指示 液 2 滴 , 用 甲醇 
制 氨 氧化 钾 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 年 至 终点 。 每 ml 甲醇 制 氢 
氧化 钾 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 22. 83mg 的 CHuaN:0,， 

【类 别 】 抗 凝血 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


奥 扎 格雷 钠 
Aozhageleina 
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Ca Hy N; Na(), 250.25 

本 品 为 (E)-3-( 味 唑 基 -1- 甲 基 ) 肉桂 酸 钠 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Ca Hu Ni NaO; 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 或 丙酮 中 微 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 枸 析 酸 醋 本 试 液 1ml, 于 
热 水 中 加 热 , 即 显 深 红色 。 | 

〈《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 1048 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 济 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 8. 0 一 9.5。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 
中 约 含 0. 05mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 量 
200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 , 黑 
高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ,以 0. 3%% 醋 酸 镍 溶液 -甲醇 480 : 20) 为 流动 相 , 检 测 波 
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长 为 27?2nm。 理 论 板 数 按 奥 扎 格雷 峰 计 算 不 得 低 于 2000, 奥 扎 
将 雷 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 
弗 液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
大 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 
(0.2%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 25ml 使 
基 解 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. limol/L) 滴 定 
至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 
所 酸 滴定 液 (0. Htmol/L) 相 当 于 12. 52mg 的 Cis Hi Nz NaO; 。 

【类 别 〗 抗 凝血 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


奥 卡 西平 
Aokaxiping 


Oxcarbazepine 


Cs His NO 252.27 

本 品 为 10,11- 二 和 氧 -10- 氧 代 -5H- 二 莱 并 [5, fj 氮 杂 草 -5- 申 
居 胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs His Nz QO; 应 为 98.0 中 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 略 溶 ,在 甲醇 .丙酮 或 二 氯 甲 烷 中 微 
着 ,在 水 或 乙醇 中 几乎 不 溶 ;在 0.1mol/L 盐酸 溶液 或 
0.imol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 硝酸 2ml, 置 水 浴 上 加 热 ， 
即 显 楼 红色 。 

(2) 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 254nm 
与 305nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 248nm 与 281nm 的 波长 处 
有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 搅 拌 15 分 
钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 10ml, 加 酚 栈 指示 液 1 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 
液 (0.01lmol/L) 滴 定 ,消耗 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 01mol/L) 不 得 
过 0.7ml; 再 加 甲 基 红 指示 液 3 滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. 01mol/L) 


滴定 ,消耗 盐酸 滴定 液 (0. 01mol/L) 不 得 过 1. 2ml。 

甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,溶液 应 淤 清 无 色 ;如 显 浑浊 ， 
与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 
色 ,与 黄色 2 号 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 
比较 ,不 得 更 深 。 

氯 化 物 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml, 煮 沸 , 放 冷 , 滤 过 , 取 
续 滤液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶 液 3. 5ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 014%)，。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml, 煮沸, 放 冷 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 40ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 2ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 03%)。 

有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 临 用 新 制 。 取 本 品 40mg, 置 20ml 


量 瓶 中 ,加 乙 且 8ml, 超 声 使 溶解 ,用 0.05moML 磷酸 二 氨 钾 


溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 除 检测 波长 为 230nm 外 , 照 含量 测 
定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1， 
分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 
售 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%% ) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 3lg, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml, 摇 勾 , 密 封 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 称 取 甲醇 .二 握 甲 烷 , 无 水 乙醇 ,三 氧 甲烷 与 甲 茶 适 量 ,用 
N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 甲 醇 
188png .二 氯 甲烷 38pg、 乙 醇 310pyg、 三 握 甲 烷 3. 8pg 与 甲苯 
56pg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 先 项 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 聚 乙 二 醇 
为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温 度 为 35C ,保持 7 分 
钟 , 以 每 分 钟 8 伟 的 速率 升温 至 70'C ,再 以 每 分 钟 40 心 的 速率 
升温 至 200'C ,保持 1 分 钟 ;检测 器 温度 为 250C ; 进 样 口 温度 
为 200C 。 项 空 瓶 平衡 温度 为 90%C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 
对 照 品 溶 液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 
再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 ,分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,甲醇 .二 氯 甲烷 、 乙 醇 、 三 毛 甲 烷 与 甲 
葵 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

” 炽 灼 诡 各 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 

渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 溃 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 05molML 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 3.0)(40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 为 256nm。 理 论 


* 140S 。 
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慨 数 按 奥 卡 西 平 峰 计算 不 低 于 2000， 

测定 法 ” 避 光 操作 。 上 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 
解 并 定 其 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 ,精密 量 取 
204l, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 卡 西 平 对 照 品 , 精 
密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 瘦 冯 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 奥 卡 西平 片 


奥 卡 西平 片 
Aokaxiping Pian 


Oxcarbazepine Tablets 


本 品 含 奥 卡 西平 (Ci; Hi N; 0;) 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 淡 黄 色 。 

【鉴别 】 (1) 到 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 奥 卡 西平 
0. 1g) ,加 硝酸 2ml, 牌 水浴 上 加 热 , 即 显 橙 红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 皮 本 品 细 粉 适量 ,用 甲醇 制 成 每 Iml 中 含 奥 卡 西平 
20pg 的 溶液 , 滤 过 ,有 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 254nm 与 305nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
248nm 与 281nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 
适量 ( 约 相 当 于 奥 上 本 西平 40mg) , 置 20ml 基 瓶 中 ,加 乙 膊 8ml， 
超声 使 奥 卡 西平 溶解 ,用 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 
调节 pH 值 至 3.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ;精密 其 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ， 人 液 。 照 奥 卡 西 平 有 关 物 质 项 下 的 方法 
测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 二 法 ), 以 0. 6 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 900ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 60 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 
液 10ml, 滤 过 ,有 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 奥 卡 西 平 对 照 
前 约 33mg, 精 密 称 定 , 和 100ml 量 瓶 中 .加 乙 且 10ml, 超 声 使 
溶解 ,用 深 出 介 原 稀释 任 九 度 , 摇 匀 ,作为 对 照旧 溶液 。 照 含 
址 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 措 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 深 液 
各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 每 片 的 溶出 县 。 限 度 为 标示 其 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 at ee 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -0. 05mol/L 有 


应 为 标示 量 的 95.0 儿 一 


pH 值 至 3.0)(40 : 60) 为 流动 相 ;检测 波长 为 256nm,， 理论 
板 数 按 奥 卡 西平 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 害 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 奥 卡 西平 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适量 ,超声 使 奥 卡 西平 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 邹 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 其 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 卡 西 平 对 照 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 

【类 别 】 同 奥 卡 西平 。 

【规格 】 0. 3g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


奥 沙 西洋 
Aoshaxipan 


Oxazepam 
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Cis Hy CIN; 0 286.72 

本 品 为 5- 茶 基 -3- 羟 基 -7- 握 -1,3- 二 氢 -2H-1,4- 莱 并 二 氮 杂 
曹 -2- 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cis Hu CIN,O, 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 乙醇 三 氯 甲烷 或 丙酮 中 微 溶 ,在 乙醚 中 极 微 光 
解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 198 一 202'C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg ,加 盐酸 溶液 (1 一 2)15ml, 缓 
缓 煮沸 , 置 冰 水 中 冷却 ,加 亚 硝 酸 钠 试 液 4ml, 用 水 稀释 成 
20ml, 再 和 置 冰 浴 中 ,10 分 钟 后 , 滴 加 碱 性 六 蔡 酚 试 液 , 即 产生 
橙 红 色 沉 淀 ,放置 色 渐 变 暗 

(2) 取 术 品 ,用 乙 本 市 成 和 lml 中 含 10yg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 229nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,在 315nm 的 波长 处 有 较 弱 的 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
网 ?一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 腾 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 斌 
品 溶液 ; 取 (3RS)-7- 毛 -2- 氧 代 -5- 莱 基 -2,3- 二 氧 -1H-1,4- 莱 
并 二 氮 杂 草 -3- 乙 酸 酯 (杂质 ) 与 6- 捷 -4 共 基 面具 啉 2- 用 了 
(杂质 ) 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 且 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 各 约会 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 册 谤 滚 ; 精 帘 
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2 奥 沙 西洋 片 


县 了 到 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 各 适量 ,用 乙 哺 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 各 约 含 1xg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
还 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 0.05mol/L 磷酸 二 氧 铵 -甲醇 (45 : 55, 用 三 乙 胺 调节 pH 
信 为 8.0) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 230nm。 取 对 照 溶液 10pl， 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 出 峰 顺 序 依次 为 奥 沙 西洋 、 
杂质 I 与 杂质 ,其 中 杂质 I 与 杂质 卫 的 分 离 度 应 符合 要 
求 ,理论 板 数 按 奥 沙 西洋 峰 计算 不 低 于 3000。 再 精密 量 取 
对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl, 分别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 与 对 照 溶 液 中 杂质 工 .杂质 开 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
技 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 不 得 过 0. 2% ,其 他 单个 杂质 峰 面 
如 不 得 大 于 对 照 溶液 中 奥 沙 西洋 峰 面 积 (0. 2%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 奥 沙 西洋 峰 面积 的 5 倍 (1.0%)。 

酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml 制 成 混 甚 液 ,依法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 不 得 过 0. 1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g ,精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 5ml 和 
酷 松村 45ml 使 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氯 酸 滴定 
液 (0, lmol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 
复 酸 滴定 液 (0. 1mol/ EL) 相当 于 28. 67mg 的 Cs Hi CIN; O;。 

【类 别 〗 抗 焦 虑 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】] 奥 沙 西洋 片 


来 质 


HH OO 
可 
O、_CH, 
< Sa 及 其 对 映 体 
Cl =N O 
Ci7 Hi CIN; O; 328. 76 


(3RS)-7- 毛 -2- 氧 代 -5- 葵 基 -2, 3- 二 氢 -1H-1,4- 葵 并 二 氮 
末 草 -3- 乙 酸 酯 


杂质 : ” 


Cu HsCIN:O 268.70 
6- 氨 -4- 葵 基 唆 唑 啉 -2- 甲 醛 


奥 沙 西洋 片 
Aoshaxipan Pian 


Oxazepam Tablets 


本 品 含 奥 沙 西洋 (Cis HClIN:0Os: ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 奥 沙 西洋 
15mg) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 2ml, 用 三 氯 甲 烷 约 15ml 振 摇 提 
取 , 分 取 三 氯 甲 烷 层 ,滤液 在 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 照 奥 沙 西洋 项 
下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

《2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 229nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 315nm 的 波 
长 处 有 较 弱 的 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 奥 沙 西 
洋 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 适 量 , 振 摇 使 奥 
沙 西洋 溶解 ,用 乙 膊 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 取 杂 质 工 与 杂质 下 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 乙 
有 睛 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 适量 ,用 乙 
且 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 1ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 奥 沙 西洋 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 对 照 溶液 杂质 工 、 杂 质保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 杂 质 工 不 得 过 奥 沙 西洋 标示 量 的 
0.5% , 含 杂质 下 不 得 过 奥 沙 西洋 标示 量 的 0.2% ;其 他 单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 奥 沙 西洋 峰 面积 (0. 2%)，; 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 奥 沙 西洋 峰 面 积 的 
5 售 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测定 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 奥 沙 西洋 对 照 品 约 15mg, 精 密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml 使 溶解 ,用 溶出 介质 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 283nm 的 波长 处 分 别 测 
定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 分 别 置 200ml 量 瓶 中 ,加 乙 
醇 150ml, 超 声 使 奥 沙 西洋 溶解 , 放 冷 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 ， 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
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229nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 奥 沙 西洋 对 照 品 约 15mg， 
精密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 150ml, 超声 使 溶解 , 放 
冷 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 计 算 每 片 的 含量 ,并 
求 得 10 片 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 奥 沙 西洋 。 

【规格 】 15mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


奥 沙 利 铂 
Aoshalibo 
Oxaliplatin 


H 

isNH, 0、 
Sr 

“NMH oso 

让 NH; 


Cs Hu Ns Os Pt 397. 29 

本 品 为 LR- 反 式 )-(1,2- 环 已 二 胺 -N,N [草酸 (2-)-O,O"] 
合 铂 , 按 干 燥 品 计算 , 含 Cs H NO, Pt 应 为 98. 0% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 人 性 粉末 :无 臭 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 甲醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 74.5" 鞋 十 78. 0"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20mg, 加 水 5ml 溶解 ,加 硫 脲 少许 ， 
加 热 ,溶液 即 显 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1209 
图 ) 一 致 。 
【检查 】 酸度 ” 取 本 品 20mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 


定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7.0。 
溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 20mg, 加 水 10ml 
草酸 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 适量 ,强烈 振 

摇 并 短 时 超声 使 溶解 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2mg 的 溶 

液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 草 酸 对 照 品 14mg, 置 250ml 

基 瓶 中 ,加 水 洲 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (1)， 

精密 量 坡 对 照 品 溶液 (1)5ml, 置 100ml 量 瓶 中 用 水 稀释 至 刻 

度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (2); 取 硝酸 钠 12. 5mg, 置 250ml 量 

瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,再 精密 量 取 2ml 与 对 照 

品 溶液 (1)25ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 

为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 

十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 缓冲 液 [ 取 氧 氧化 四 丁 基 

狠 溶液 (320g 一 1000ml) 10ml 与 磷酸 二 氧 钾 1. 36g, 加 水 使 溶 
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溶解 后 ， 


解 并 稀释 至 1000ml, 摇 匀 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6.0]- 乙 朋 
(80 : 20) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 205nm。 取 对 照 品 溶液 (2) 与 
系统 适用 性 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
对 照 品 溶液 (2) 的 色谱 图 中 草酸 峰 的 信 噪 比 应 不 小 于 20, 系 统 
适用 性 溶液 的 色谱 图 中 硝酸 峰 与 草酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 9.0， 
再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 (2) 各 20p1, 分 别 注 人 小 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 洛 
液 (2) 主 峰 保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
不 得 过 0.1%。 

环 己 二 胺 二 水 合 铂 ( 杂 质 T) 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ， 
精密 称 定 ,加 水 适量 ,强烈 振 摇 并 短 时 超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 水 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 奥 沙 利 铂 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 精 密 称 取 环 已 二 胺 二 硝酸 合 铂 对 照 品 12.5mg, 重 
250ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 63ml, 超 声 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 
名 ,作为 对 照 品 溶液 (1); 精 密 量 取 对 照 品 溶液 (1)3ml, 量 
200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (2); 
取 对 照 品 溶液 (1) ,用 0. 2mg/ml 氨 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 
6.0, 于 70 加 热 4 小 时 , 放 冷 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ,以 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 取 庚 烷 磺 酸 钠 lg 和 磷酸 二 和 氧 锦 
1. 36g, 加 水 溶解 ,并 稀释 至 1000ml ,用 磷酸 调节 pH 信 至 3.0+ 
0.05)- 乙 且 (80 : 20) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 215nm, 流 速 为 每 
分 钟 2ml, 柱 温 为 40C 。 取 对 照 品 溶液 (2) 与 系统 适用 性 溶液 
各 20p1. 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 对 照 品 溶液 (2) 
的 色谱 图 中 杂质 工 峰 的 信 噪 比 不 小 于 10, 系统 适用 性 溶液 的 
色谱 图 中 环 已 二 胺 二 水 合 铀 二 聚 体 ( 杂 质 下 ) 峰 (保留 时 间 约 
为 6. 4 分 钟 ) 与 杂质 工 峰 ( 保 留 时 间 约 为 4. 3 分 钟 ) 的 分 离 度 

应 不 得 小 于 7. 0。 | 
各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 杂质 I 保留 时 
间 的 2.5 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 (2) 主 
峰 保 留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 
过 0.1%。 

双 羟 基 奥 沙 利 铂 ( 杂 质 肝 ) 与 其 他 杂质 ” 临 用 新 制 。 取 本 
品 , 加 水 适量 ,强烈 振 摇 并 短 时 超声 使 溶解 ,用 水 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 3 
信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 除草 酸 峰 外 ,如 有 与 含量 测定 项 下 的 
系统 适用 性 溶液 第 二 个 主峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ( 杂 质 自 
峰 ) ,其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 4.6 信 (0.1%); 
其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0.1%)， 
其 他 杂质 峰 面积 的 总 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.1%)， 

左旋 异 构 体 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
含 0. 6mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 甲醇 定 
量 稀释 制 成 每 ml 中 含 奥 沙 利 铂 1. 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 精密 称 取 奥 沙 利 铂 左 旋 异 构 体 适量 ,加 甲醇 溶解 制 成 每 
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注射 用 奥 沙 利 铀 


Im 中 含 奥 沙 利 铂 左 旋 异 构 体 1. 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
法 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 等 量 混合 ,作为 系统 适用 性 
若 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 甲 氨 酸 酯 纤维 
于 衍生 化 合 物 吸附 硅胶 为 填充 剂 (CHIRALCELOC,4. 6mmX 
50mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ,以 甲醇 -乙醇 (70 : 30) 为 
流动 相 ,检测 波长 为 254nm。 取 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 奥 沙 利 铂 峰 计算 不 低 于 
W000, 奥 沙 利 铂 峰 与 奥 沙 利 铂 左旋 异 构 体 峰之 间 的 分 离 度 应 
从 合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对照 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 
?uj 分别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 其 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 1%)。 

银 取 本 品 0. lg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 2% 硝酸 


着 液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (如 有 必要 , 调 


问 确 释 倍 数 至 适宜 浓度 ) ;精密 量 取 银 单元 素 标 准 溶 液 适 量 ,用 
2% 硝 酸 溶液 制 成 每 1ml 分 别 含 银 1、.2、3、4、5ng 的 溶液 ,作为 系 
此 标准 溶液 。 取 上 述 系列 标准 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 
人 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ), 使 用 原子 吸收 石墨 炉 在 
?8.lnm 的 波长 处 测定 ,计算 。 本 品 含 银 不 得 过 0. 0005%% 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0. 2g ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 
是 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 是 充 剂 ; 以 磷酸 溶液 ( 取 10% 磷 酸 溶液 0. 6ml, 用 水 稀释 成 
l00ml, 用 氢 氧 化 钠 溶 液 或 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 乙 且 
(9: 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 取 本 品 约 10mg, 加 过 
各 化 氢 试 液 2ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 10ml, 摇 匀 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 ,立即 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 
质 序 依次 为 过 氧化 氨 溶 剂 峰 、 杂 质 亚 峰 与 奥 沙 利 铂 峰 ,杂质 正 
韶 与 奥 沙 利 铂 峰 之 间 的 分 离 度 应 大 于 10. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
交 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 沙 利 铂 对 照 品 , 同 法 测定 。 
六 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 注射 用 奥 沙 利 铂 


出 ; 


杂质 I( 环 已 二 胺 二 水 合 铂 ) 


Cs His N; Os Pt 
(1R- 反 式 )-(1,2- 环 已 二 胺 -N,N') 二 水 合 铂 


345. 30 


杂质 [[ ( 环 己 二 胺 二 水 合 铂 二 聚 体 》 


H H, 于 
:ae NH, O N ww 
Mp Npi¢ 
ey Md 、\ O / N 3 
H 2 人 H 


Ciz Hzs Ni Os Pt 455. 46 
(1R- 反 式 )-(1,2- 环 已 二 胺 -N,N') 二 水 合 铂 二 聚 体 
杂质 焉 ( 双 羟 基 奥 沙 利 铂 ) 


Cs His Ns Os Pt 459. 32 
(1R- 反 式 )-(1,2- 环 已 二 胺 -N,N')[ 草 酸 (2-)O,0O'] 二 凑 
基 合 铀 


注射 用 奥 沙 利 铂 
Zhusheyong Aoshalibo 


Oxaliplatin for Injection 


本 品 为 奥 沙 利 铂 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计算 , 含 奥 
沙 利 铂 (Cs His N; OsPt) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 朴 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 ]】 (1) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 奥 沙 利 铂 0. 1mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 249nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 243nm 的 波长 
处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 奥 沙 利 铂 2mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 
4.0~7.0。 

溶液 的 汪清 度 与 颜色 ” 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 水 溶解 并 稀释 
制 成 每 Iml 中 含 奥 沙 利 铂 2mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 。 如 显 
色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

草酸 临 用 新 制 。 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 奥 沙 利 铂 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 照 奥 沙 利 铂 草酸 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 

, 如 有 与 对 照 品 溶液 (2) 主峰 保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,不 得 过 奥 沙 利 铂 标 示 量 的 0. 2% 。 

环 已 二 胺 二 水 合 铀 (杂质 IT) ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 奥 沙 利 销 
2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 奥 沙 利 铂 环 已 二 胺 二 水 合 
铂 ( 杂 质 工 ) 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 
照 品 溶液 (2) 主峰 保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 ,不 得 过 奥 沙 利 铀 标示 量 的 0. 2%。 


。 1409 ， 


奥 沙 普 秦 
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双 羟 基 奥 沙 利 铀 (杂质 亚 ) 与 其 他 杂质 ” 临 用 新 制 。 取 本 
品 适 基 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 奥 沙 利 铂 
2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 稀释 制 成 
每 Iml 中 含 奥 沙 利 铂 2p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 奥 沙 利 铂 
双 羟 基 奥 沙 利 铂 ( 杂 质 加) 与 其 他 杂质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 除草 酸 峰 外 ,如 有 与 含量 测定 项 下 的 系统 适用 
性 溶液 第 二 个 主峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ( 杂 质 轩 ) ,其 峰 面积 


不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 4.6 倍 (0.1%%); 其 他 单个 杂质 “ 


峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 信 (0.2%), 其 他 杂质 
峰 面 积 的 总 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 售 (0. 5%)。 

水 分 “最 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 , 如 含 
乳糖 ,含水 分 不 得 过 5.5% ;如 不 含 乳糖 ,含水 分 不 得 过 2.0%% 。 

细菌 内 毒素 了 到 本 蜗 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 奥 
沙 利 铂 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1.0EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 友 装 旦 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 
奥 沙 利 铂 10mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 奥 沙 利 铂 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 奥 沙 利 铂 。 

【规格 】 (1)50mg (2)100mg 

【贮藏 】》 遮光 ,密闭 ,在 25'C 以 下 保存 。 


奥 沙 普 秦 
Aoshapuain 


Oxaprozin 


Ca Hi; NO 293. 32 

本 品 为 4,5- 二 革 基 唾 唑 -2- 丙 酸 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cs His NO; 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 稍 有 
特异 自 。 

本 品 在 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 或 二 氧 六 环 中 易 溶 ,在 三 氮 
甲烷 中 溶解 ,在 无 水 乙醇 中 略 溶 ,在 乙醚 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 
不 溶 ;在 冰 醋 酸 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 161 一 165'C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 20pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 222nm 与 
286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 


. 1410 ，: 


酸度 ”上 肥 本 品 1g, 加 水 20ml, 充 分 振 摇 ,加热 至 


沸 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 酚 栈 指示 液 1 滴 , 用 氨 氧 化 钠 泣 定 液 
(0. 01mol/L) 滴 定 ,消耗 的 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 01mol/L) 不 和 
过 0. 5ml。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 加 乙 膊 溶解 并 定量 稀 大 
制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
供 试 品 溶液 适量 ,用 乙 且 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20ng 的 
溶液 作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 
十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (用 磷酸 调节 pH 
值 为 2. 5)(50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 
按 奥 沙 普 秦 峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 斌 吕 
溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 妖 保 
留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 ,各 杂质 蜂 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 上 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 不 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 (对 各 
栈 显 中 性 )25ml, 振 播 使 溶解 ,加 酚 酌 指示 液 2 滴 , 用 氢 氧 化 俏 
滴定 液 (0. 1ImolL) 滴 定 。 每 iml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. imol/L) 
相当 于 29. 33mg 的 Cis His NO;。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 奥 沙 普 秦 肠 溶 片 2) 奥 沙 普 秦 肠 溶胶 下 


奥 沙 普 秦 肠 溶 片 
Aoshapuqgin Changrongpian 


Oxaprozin Enteric-coated Tablets 


本 品 含 奥妙 普 秦 (Cis His NG ) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%， 
【性 状 】 本 品 为 肠 溶 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 ， 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,除去 包 衣 后 , 研 细 , 称 取 细 粉 适量 
( 约 相当 于 奥 沙 普 秦 0. 1g) ,加 乙醇 20ml, 置 水 浴 中 加 热 使 和 
沙 普 秦 溶 解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 茹 干 , 取 和 残渣 约 20mg, 深 于 
温 热 的 稀 硫 酸 中 , 滴 加 碘 化 匀 钾 试 液 , 即 生成 橘红 色 沉淀 。 
(2) 避 光 操作 。 取 本 品 细 粉 适 基 ( 约 相当 于 奥 沙 普 素 
0. 1g) ,加 甲醇 8ml, 搅 拌 使 奥 沙 普 秦 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 lml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 奥 沙 
普 秦 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 服 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 辣 一 硅胶 GFzss 洲 层 板 上 ,以 
三 氯 甲烷 - 冰 醋 酸 (40 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,了 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶 液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 
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各 溶液 的 主 斑点 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
朗 法 (通则 0401) 测 定 ,在 222nm 与 286nm 的 波长 处 有 最 大 
及 收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 细 粉 适 
是 ,加 乙 哺 使 奥 沙 普 秦 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 奥 
东 普 秦 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
求 适量 ,用 乙 且 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20kg 的 溶液 作为 
对 照 溶液 。 照 奥 沙 普 秦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 浴 
法 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
六 主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 
{通则 0931 第 一 法 方法 2) ,以 盐酸 溶液 (9->1000)1000mi 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 2 小 时 时 ,立即 将 转 篮 
出 液 面 , 供 试 片 均 不 得 有 有 裂缝 或 甬 解 等 现象 ;随即 将 转 篮 浸 人 
预 热 至 37"C 士 0. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)1000ml 溶出 介质 中 ， 
基 速 不 变 ,继续 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 
是 到 续 滤液 5ml, 加 乙醇 0.5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 缓冲 液 
(OH6.8) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
M01), 在 285nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 奥 沙 普 秦 对 照 品 
llmg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 5ml, 充 分 振 摇 使 溶解 ， 
用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测 
定 , 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 后 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 奥 沙 普 秦 50mg), 置 
l00ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 ,充分 振 摇 使 奥 沙 普 秦 溶解 ,用 乙 
戎 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 100ml 量 
撼 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 紫外 -可 
见 分 光 光度 法 (通则 0401) ,在 286nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 
另 取 奥 沙 普 秦 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 奥 沙 普 秦 。 

【规格 〗 0. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


奥 沙 普 秦 肠 溶 胶 圳 
Aoshapuqin Changrongjiaonang 


Oxaprozin Enteric Capsules 


本 品 含 奥 沙 普 秦 (Cis His NO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% 。 

【性 状 】 

【鉴别 了 


本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 。 
(1) 取 本 品 内 容 物 , 研 细 , 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 


Ty 奥 沙 普 素 肠 溶 胺 吉 


于 奥 沙 普 秦 0. 1g) ,加 乙醇 20ml, 置 水 浴 上 加 热 使 奥 沙 普 秦 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 置 水 洽 上 蒸 干 , 取 残渣 约 20mg, 溶 于 温 热 的 稀 
硫酸 中 , 滴 加 碘 化 匀 钾 试 液 , 即 生成 橘红 色 沉 淀 。 

(2) 避 光 操 作 。 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 奥 沙 普 秦 
0. 1g) ,加 甲醇 8gml, 振 摇 ,使 奥 沙 普 秦 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 10ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 奥 沙 
普 秦 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s 蒲 层 饭 上 ,以 
三 氯 甲 烷 - 冰 醋酸 (40 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 
照 品 溶液 的 主 斑 点 一 致 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 , 在 222nm 与 286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 
乙 膊 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 奥 沙 普 秦 2mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 乙 且 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20kg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 奥 
沙 普 秦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 
倍 (1.5%) 。 

溶出 度 ” 避 光 操作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 
(通则 0931 第 二 法 方法 2) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 ,立即 
将 搅拌 桨 升 出 液 面 , 弃 去 各 溶出 杯 中 的 酸 液 , 供 试 品 的 赛 壳 均 
不 得 有 裂缝 或 崩 解 现象 ;随即 在 各 溶出 杯 中 加 入 预 热 至 37'C 土 
0. 5 人 磷酸 盐 缓冲 液 (pPH 6. 8)1000ml 作为 溶出 介质 ,转速 不 
变 , 继 续 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 加 乙醇 0.5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 缓冲 液 (pH 
6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 285nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 奥 沙 普 秦 对 照 品 10mg， 
精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 5ml, 充 分 振 摇 使 溶解 ,用 
磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 
计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 奥 沙 普 秦 50mg), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 乙醇 适量 ,充分 振 播 使 奥 沙 普 秦 溶 解 ,用 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 
醇 稀释 至 刻度 ; 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 
法 (通则 0401) ,在 286nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 奥 沙 普 
秦 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 奥 沙 普 秦 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 谈 光 ,密封 保存 。 
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本 蝇 为 5- 甲 气 基 -2-L[(4- 甲 氧 枯 -3,5-. 申 基 -2- 吡 啶 基 ) 
四 基 j 亚 硫 上 酰基 ]1 末 全 并 咪唑 。 按 二 燥 品 计算 , 含 
Ci Hi NOsS 不 得 少 于 98.5%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 易 
变色 。 

本 品 在 二 所 甲烷 中 易 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 上 略 溶 ,在 丙酮 中 
微 溶 , 在 水 中 不 溶 ; 企 0. 1mol/l 氧 氧化 钠 溶液 中 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 3mg, 加 0. 1mol/L 和 气 氧 化 钠 溶 液 
3ml 溶解 后 ,加 奎 钨 酸 试 液 1ml, 摇 匀 , 滴 加 稀 盐 又 数 滴 , 即 产 : 
生 白 色 架 状 沉淀 。 

(2) 皮 本 品 , 加 0.1mol/L 氧 氧化 钠 溶液 制 成 每 1ml 中 约 
含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
276nm 与 305nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 256nm 与 281nm 的 
波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 675 
网 )-- 致 。 

【检查 】 二 氨 甲 烷 溶 液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g， 
加 二 氧 甲 烷 25ml 溶解 ,溶液 应 淤 清 无 色 ;如 显 色 ,立即 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 440nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ,不 得 过 0. 10。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,用 流动 相 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 供 试 品 溶液 与 每 lml 中 约 含 2pg 的 对 
照 溶液 ; 另 取 奥 美 拉 唑 对 照 品 约 1mg 与 5- 甲 氧 基 -2-[[(4- 甲 氧 
基 -3,5- 二 甲 基 -2- 吡 喧 基 ) 甲 基 j] 人 磷 酰 基 ]-1H- 茶 并 味 唑 ( 杂 
质 | ) 对 照 品 约 1mg, 加 流动 相 溶 解 并 稀释 全 10ml, 摇 匀 . 取 
20p] 注入 液 相 色谱 仪 , 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 ， 
用 痒 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 氧 二 钠 
溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 7.6)- 乙 有 睛 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 280nms; 理 论 板 数 按 奥 美 拉 哗 峰 计算 不 低 于 2000, 奥 
美 拉 唑 峰 与 杂质 1 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 对 照 溶液 
与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.3 售 (0.3%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0% ) 。 

残留 溶剂 ”了 到 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 置 10ml 顶 空 瓶 中 、 
精密 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 3ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶 
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液 ; 男 取 甲醇 .丙酮 . 乙 且 、 二 握 甲 烷 与 甲 茶 各 适量 ,精密 称 定 ， 
加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 分 别 约 
会 甲醇 0. 3mg、 丙 酮 0. 5mg. 乙 且 41pg, 二 和 握 甲 烷 60xg 与 甲 莱 
89ng 的 混合 溶液 ,精密 量 取 3ml, 置 10ml 项 空 瓶 中 ,密封 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 ， 
以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 汪 申 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 
液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 50C ,维持 7 分钟 ,以 每 
分 钟 15 信 的 速 康 升温 全 110C ,上 再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 
全 190C ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 150%C ;检测 器 温度 为 
2207 ;项 空 瓶 平衡 温度 为 95C ,平衡 时 间 为 45 分 钟 。 取 对 申 
品 溶液 项 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 
取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 ,甲醇 丙酮. 忆 睛 、 二 氯 甲 烷 与 甲 芋 的 残 久 
基 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ”有 取 本 品 , 在 60C 减 压 干燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 
得 过 0. 5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 澡 ”有 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 ,加 乙醇 -水 (4; 
1)50ml 使 溶解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 氢 氧 化 钠 滴定 
液 (0. lmol/L) 滴 定 。 每 1ml 氧 氧化 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 
当 十 34. 54mg 的 Co Hi N;0O;S。 

【类 别 】 质子 条 抑制 药 。 

【贮藏 遮光 ,密封 ,在 干燥 、 冷 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 奥 美 拉 唑 肠 溶 片 〈2) 奥 美 拉 唑 肠 溶胶 赛 


Ci Hi N05 361, 42 
5- 甲 氧 基 -2-[[(4- 甲 氧 基 -3,5- 二 甲 基 -2- 吡 啶 基 ) 甲 基 ] 左 
酰基 -1 五- 某 并 咪唑 


奥 美 拉 哗 肠 溶 片 
Aomeilazuo Changrongpian 
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【性 状 】 本 品 为 肠 洲 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 按 奥 美 拉 唑 峰 计 算 不 低 于 2000。 


【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 奥 美 拉 唑 
l0mg) ,加 0. 1molL 氧 氧 化 钠 溶液 20ml, 振 摇 使 奥 美 拉 唑 溶 
解 , 滤 过 , 取 滤 液 3ml, 加 硅 钨 酸 试 液 1ml, 摇 匀 , 滴 加 稀 盐 酸 数 
滴 , 即 产生 白色 絮 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,用 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 制 成 
每 lml 中 约 含 奥 美 拉 唑 15pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 276nm 与 305nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,在 256nm 与 281nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 
适量 ( 约 相当 于 奥 美 拉 只 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 奥 美 拉 唑 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ， 
必要 时 滤 膜 滤 过 , 取 上 清 液 (或 续 滤液 ) 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 奥 美 拉 唑 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (1. 0% ) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 2 倍 (2. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 置 50ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 或 
l00ml 量 瓶 (20mg 规格 ) 中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0) 适 量 ， 
超声 使 朋 解 ,加 乙醇 10ml, 超 声 15 分 钟 , 放 冷 ,用 磷酸 盐 缓 冲 
液 (pH 11.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 
方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 方法 1), 以 氯 化 钠 的 盐酸 溶液 ( 取 氯 化 钠 lg, 加 盐酸 
3.5ml, 加 水 至 500ml) 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 120 分 钟 时 ,立即 将 转 复 升 出 液 面 , 供 试 片 均 
不 得 有 变色 . 裂 姻 或 崩 解 等 现象 。 随 即 在 操作 容器 中 加 预 热 
至 37 的 0. 235mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶 液 400ml, 转速 不 变 , 继 
续 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml， 
精密 加 0. 25mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 1ml, 揪 匀 , 作 为 供 试 品 溶 
液 ; 另 精密 称 取 奥 美 拉 唑 对 照 品 约 20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
忆 醇 10ml 溶解 后 ,用 混合 溶出 介质 [和 氯 化 钠 的 盐酸 溶液 
-0.235mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 (5 : 4) 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 (20mg 规格 ) 或 100ml 量 瓶 (10mg 
规格 ) 中 ,用 混合 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 5ml， 
精密 加 0. 25mol/L 氧气 化 钠 溶液 1ml, 摇 匀 , 作 为 对 照 品 溶 ” 
液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 计 算 每 片 的 游 出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

” ”色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 0. 01mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
7.6)- 乙 有 睛 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 302nm。 理 论 板 数 


测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 奥 美 拉 唑 20mg) 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 20ml 与 
磷酸 盐 缓冲 液 (pH 11.0) 约 60ml, 超 声 使 奥 美 拉 唑 溶解 ,用 磷 
酸 盐 缓冲 液 (pH 11.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 20pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 美 
拉 唑 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 20ml 
与 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0) 约 60ml, 振 摇 使 溶解 ,用 磷酸 盐 组 
冲 液 (pH 11.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 奥 美 拉 唑 。 
(1)10mg (2)20mg 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


注 : 磷 酸 盐 缓冲 液 (pH 11. 0) 
取 0. 25mol/L 磷酸 钠 溶 液 110ml 和 0. 5mol/L 磷酸 氧 二 
钠 溶 液 220ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 , 即 得 。 
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本 品 含 奥 美 拉 蛤 (Cu His N:0O3:S) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 肠 溶 小 丸 或 颗粒 ， 
或 本 品 为 肠 溶 胶 面 剂 ,内 容 物 为 类 白色 粉末 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 内 容 物 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 奥 美 拉 
哗 10mg) ,加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 20ml, 振 摇 使 奥 美 拉 唑 
溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 3ml, 加 硅 钨 酸 试 液 1ml, 摇 匀 , 滴 加 稀 盐 酸 
数 滴 , 即 产生 白色 诸 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 的 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 氧 氧 化 钠 溶 
液 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 276nm 与 305nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,在 256nm 与 281nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 临 用 新 制 。 取 本 品 的 内 
容 物 研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 奥 美 拉 哗 10mg), 寺 50ml 量 
瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 使 奥 美 拉 哗 溶解 .用 流动 相 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,离心 ,必要 时 滤 膜 滤 过 , 取 上 清 液 (或 续 滤 液 ) 作 为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 奥 美 拉 唑 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 


。 1413 。 


be 
新 测 公 类 
绪 ouryao. co 


奥 美 拉 唑 钠 


中 国药 典 2015 年 上 


不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 置 50ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 或 
100ml 量 瓶 (20mg 规格 ) 中 ,加 磷酸 盐 缓冲 液 (pPH 11.0) 适 量 ， 
超声 使 崩 解 ,加 乙醇 10ml, 超 声 15 分 钟 , 放 冷 , 用 磷酸 盐 缓 冲 
液 pH 11.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 20pg 的 溶液 , 照 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 方法 1) ,以 氮 化 钠 的 盐酸 溶液 ( 取 握 化 钠 1g, 加 盐酸 
3. 5ml, 加 水 至 500ml) 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 120 分 钟 时 ,在 操作 容器 中 加 预 热 至 37°C 的 
0. 235mol/L 磷 酸 气 二 钠 溶 液 400ml, 转速 不 变 , 继 续 依 法 操 
作 , 经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 精 密 加 
0.25mol/L 氨 氧化 钠 溶液 Iml, 摇 勾 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 
称 取 奥 美 拉 只 对 照 品 约 20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml 

溶解 后 ,用 混合 溶出 介质 [ 氯 化 钠 的 盐酸 溶液 -0. 235mol/L 磷 
酸 氨 二 钠 溶液 (5 : 4)] 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 量 瓶 (20mg 规格 ) 或 100ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 中 ,用 混合 
溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 5ml, 精 密 加 0. 25mol/L 
氧 氧化 钠 溶液 1ml, 摇 匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 

对 照 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 
基 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

耐酸 力 ” 如 平均 溶出 量 不 小 于 标示 量 的 90%, 则 不 再 进 
行 测定 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 
法 ), 以 毛 化 钠 的 盐酸 溶液 ( 取 毛 化 钠 1g, 加 盐酸 3. 5ml, 加 水 至 
500ml)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 
120 分 钟 时 , 取 下 转 复 ,用 水 洗 转 篮 内 颗粒 至 洗 液 呈 中 性 ,用 少 
其 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0) 将 颗粒 移 至 100ml 棕色 量 瓶 中 , 照 
含 基 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 乙醇 20ml” 起 依法 测定 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,6 粒 中 每 粒 含 量 不 得 低 于 标示 量 的 90%; 如 有 
1 一 2 粒 小 于 标示 芋 的 90% ,平均 含量 不 得 低 于 标示 量 的 90%。 

其 他 应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 iene en 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 0. 01mol/L Se pH 值 至 
7.6)- 乙 且 (75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 302nm。 理 论 板 数 
按 奥 美 拉 唑 峰 计算 不 低 于 2000 。 

测定 法 ”上 肥 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 计 算 平均 装 量 。 取 内 
容 物 ,混合 均匀 , 研 细 ,精密 称 到 适量 ( 约 相 当 于 奥 美 拉 唑 
20mg) 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 20ml 与 磷酸 盐 缓冲 液 
(pH 11.0) 约 60ml, 超 声 使 奥 美 拉 唑 溶解 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 11.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
地 20p1 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 美 拉 唑 对 照 品 
约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 20ml 与 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 11.0) 约 60ml, 振 摇 使 溶解 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 
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(pH 11.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 半 

中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 

算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 奥 美 拉 唑 。 
(1)10mg (2)20mg 
遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


注 :磷酸 盐 缓 冲 液 (PH 11.0) 
取 0. 25mol/L 磷酸 钠 溶 液 110ml 和 0. 5mol/L 磷酸 氧 二 
钠 溶液 220ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 , 邑 得 。 
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Ci His Ns NaO;sS» HO 385.41 

本 品 为 5- 甲 氧 基 -2-[[(4- 甲 氧 基 -3,5- 二 甲 基 -2- 吡 喀 基 ) 
甲 基 ] 亚 硫 酰 基 ]-1 五 - 葵 并 时 唑 钠 盐 一 水 合 物 。 按 无 水 ,无 湾 
剂 物 计算 , 含 Cu His N; NaQO;S 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 略 溶 ,在 二 令 甲 烷 中 
微 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 用 0. 1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶液 制 成 每 
lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 276nm 与 305nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
305nm 与 276nm 波长 处 的 吸光 度 比 值 应 为 1. 6~1.8。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 1051 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301)， 

【检查 】 碱 度 取 本 品 0. 2g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 浏 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 10. 3 一 11. 3。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 2g, 加 水 10ml 使 溶解， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (通则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0.2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 深 
液 ; 另 取 奥 美 拉 唑 钠 对 照 品 约 lmg 与 5- 甲 毛 基 -2-[[L4- 甲 氧 基 - 
3,5- 二 甲 基 -2- 吡 是 基 ) 甲 基 ] 磺 酰基 ]j-1 厅 葵 并 号 只 (杂质 D 对 
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品 约 lmg ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 10ml , 摇 匀 ,作为 系统 适用 
1 六。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 ,用 辛 烷 基 硅烷 键 
全 硅胶 为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 氧 二 钠 溶液 (用 磷酸 调节 
咀 值 至 7.6) - 乙 且 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 280nm。 
取 系 统 适用 性 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 奥 美 拉 
由 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
必 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 
站 的 3. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
各 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.1%%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 和 四 项 空 瓶 中 ,精密 
加 和 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶 
项: 另 取 甲 醇 、 乙 醉 、 乙 酸 乙 酯 丙酮 与 二 毛 甲 烷 各 适量 ,精密 
狼 定 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
人 别 约 含 120pg 、200pg 、200pg 、200pg 与 24pg 的 混合 溶液 ， 
精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
着 剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 
= 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 
桩 ; 起 始 温度 为 35 ,维持 10 分 钟 ,以 每 分 钟 40C 的 速度 升 
温 至 200"C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 2007C ;检测 器 温度 为 
260C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 60 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 
品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 .乙醇 .乙酸 乙 酯 、 丙 酮 与 二 氧 甲烷 的 
席 留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
会 水 分 应 为 4. 5%~~10.0%。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 使 溶 
解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 。 每 lml 的 盐酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 36.74mg 
的 Ci His Ns Na(O;S。 


【类 别 】》 质子 泵 抑制 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 ] (1) 奥 美 拉 唑 钠 肠 溶 片 〈2)? 注 射 用 奥 美 拉 唑 钠 
附 : 
杂质 I 


Cy His NsO1S 361.42 
5- 甲 氧 基 -2-[[(4- 甲 氧 基 -3,5- 二 甲 基 -2- 吡 啶 基 ) 甲 基 ] 磺 
酰基 本 1 五 - 葵 并 咪 哗 


奥 美 拉 哗 钠 肠 溶 片 


Aomeilazuona Changrongpian 


Omeprazole Sodium Enteric-coated Tablets 


本 品 含 奥 美 拉 唑 钠 按 奥 美 拉 唑 (CC He N; O;S) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 
白色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 
适量 ( 约 相 当 于 奥 美 拉 哄 20mg) , 置 100ml 基 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 使 奥 美 拉 唑 钠 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ， 
必要 时 滤 膜 滤 过 , 取 上 清 液 ( 或 续 滤液 ) 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶 液 。 照 奥 美 拉 唑 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 深 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 2 倍 (2.0%%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 方法 2) 测 定 ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 120 分 钟 时 ,立即 将 转 
篮 升 出 液 面 ,随即 将 转 篮 放 入 预 热 至 37 人 C 士 0. 5 磷酸 盐 缓冲 
液 (pH 6. 8)900ml 的 溶液 中 ,转速 不 变 ,继续 依法 操作 ,经 30 
分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 
奥 美 拉 唑 钠 对 照 品 适 量 ( 约 相当 于 奥 美 拉 唑 20mg), 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 收 5ml, 置 
100ml 量 瓶 (10mg 规格 ?或 50ml 量 瓶 (20mg 规格 ) 中 ,用 磷酸 
盐 缓冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 反 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 
片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

耐酸 力 ”如 平均 溶出 量 不 小 于 标示 量 的 90%% , 则 不 再 进 
行 测定 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 
法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
100 转 ,依法 操作 ,经 120 分 钟 时 , 取 下 转 篮 ,用 水 冲洗 表面 酸 
液 ， 将 片 置 于 50ml 量 瓶 (l0mg 规格 ) 或 100ml 0 规 
格 ) 中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0) 适 量 , 超 声 使 溶解 , 放 冷 
含 基 测 定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 乙醇 ioml* 起 依法 调 定 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 ,6 片 中 每 片 含 量 不 得 低 于 标示 其 的 90%% ;如 
有 1~2 片 小 于 标示 量 的 90%% ,平均 含量 不 得 低 于 标示 其 
的 90%。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 


» 141S 。 


显 白色 或 类 


注射 用 奥 美 拉 唑 钠 中 国药 典 2015 年 版 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 :以 0.01mol/L 磷酸 氨 一 钠 溶液 (用 磷酸 调和 pH 值 至 
7.6) 乙 且 (75 ; 25) 为 流动 相 . 检 测 波长 为 302nm。 皮 奥 美 拉 
哗 钠 对 照 品 1mg 与 杂质 T 对照 品 lmg. 加 流动 相 溶 解 并 稀释 
伞 10ml, 抒 多 : 取 20 由 注入 液 相 色谱 仪 . 奥 美 扩 唑 峰 与 杂质 | 
峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 

测定 法 取 本 蜗 10 片 , 分 别 置 寺 50ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 
或 100ml 其 瓶 (20mg 规格 ?中 .加 磷酸 盐 绥 冲 液 (pPH 11.0) 适 
其 ,超声 使 月 解 .加 乙醇 10ml(10mg 规格 ) 或 20ml(20mg 规 
格 ), 超 南 使 奥 美 拉 哗 钠 溶 解 . 放 冷 .用 人 磷酸 盐 缓 冲浪 (pH 
11.0) 稀 释 至 刻度 , 抒 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml. 署 50ml 
其 短 中 .用 水 稀释 全 刻度 , 操 匀 .作为 供 试 由 溶液 .精密 其 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 . 记 录 色 谱 图 ; 男 肥 奥 美 拉 只 钠 对 上 照 蜗 适 
量 ( 约 相 泊 十 奥 美 拉 哗 20mg) .精密 称 定 . 稼 100ml 其 瓶 中 ,加 
乙醇 20ml 与 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0) 约 60ml., 振 操 使 溶解 . 
用 碍 酸 盐 缓冲 液 C(pH 11. 0) 稀 释 革 刻 度 . 揉 名, 精密 量 取 5ml. 
甘 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 对 刻 度 . 搓 勺 . 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 每 片 的 含量 .并 求 得 10 片 平均 含量 . 即 得 。 

{类别 】 问 奥 美 拉 哗 钠 。 

【规格 】 按 C;; Hi NO,S 计 

【贮藏 】 常 封 .在 阴凉 十 燥 处 保存 。 


(1)10mg (2)20mg 


注 :磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11. 0) 
皮 0. 25mol/L 磷酸 钠 深 液 110ml 和 0.5mol 工人 酸 特 - 
钠 溶液 220ml, 用 水 稀释 侍 1000ml. 抒 绿 , 即 得 ， 


注射 用 奥 美 拉 唑 钠 


Zhusheyong Aomeilazuona 


Omeprazole Sodium for Injection 


相 吕 为 奥 美 拉 唑 钠 的 无 菌 浆 干 品 。 合 奥 美 拉 哗 钠 以 奥 美 
拉 妮 (CC EN3:()， S) 计 ， 应 为 标 坟 量 的 93.0%~107. 0%。 


【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 琉 松 块 状 物 或 粉末 。 
【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 


小 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 . - 致 。 

(2) 取 本 的, 加 0. tmol/L 氧 氧化 钠 溶液 制 成 每 1ml 中 约 
含 奥 美 拉 哗 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 , 在 305nm 与 276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 
度 比 值 悄 为 1.6 一 1.8。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】〗 碱 度 ”有 取 溶 液 的 港 清 度 与 颜色 项 下 的 溶液 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 凡 为 10.1 一 11. 1。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 到 木 品 5 上 瓶 ,加 水 适量 使 溶解 并 
制 成 每 1ml 中 约 含 奥 美 拉 哗 4.0mg 的 溶液 ,溶液 应 河清 ,如 


。 1416 。 


浓 ; 取 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 过 0. 1。 

有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 临 用 新 制 ， 取 含 基 测定 项 下 的 供 

试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 1ml, 置 100ml 其 瓶 中 ,用 

溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 对 照 溶 液 ;: 皮 杂质 1 对 照 品 约 bmg， 
精密 称 定 . 置 100ml 量 瓶 中 ,加 忆 且 5ml 使 溶解 ,用 溶剂 稀释 至 
刻度 . 反 匀 ,精密 量 肥 适量 .用 溶剂 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 6ng 的 溶液 .作为 对 照 品 溶 液 。 照 合生 测定 项 下 的 色谱 条 件 
试验 .精密 基 取 对 照 品 溶液 .对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 侍 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3.5 
倍 。 供 试 曲 溶液 色谱 赂 中 如 有 与 杂质 [保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 奥 美 拉 唑 钠 标 示 基 的 1 0 多 ， 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 信 (1.5%)。 

含量 均匀 度 (20mg 规格 ) 如 光 操 作 。 取 本 品 1 瓶 ,加 
0.01mol/L 四 硼酸 钠 溶 液 适量 使 内 容 物 溶解 ,定量 转移 至 
100ml 量 瓶 中 并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,精密 量 肥 2ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 含 20% 乙醇 的 0.0lmol/L 四 硼酸 钠 溶液 稀释 至 刻 
度 , 播 勺 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 305nm 的 
波长 处 测定 鹃 光度 es 适量 ,加 全 
20 乞 乙醇 的 0.01lmol/L 的 四 帮 酸 钠 溶液 溶解 并 定 基 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 奥 美 拉 哗 8ng 的 溶液 ， St 
晶 , 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

细菌 内 毒素 皮 本 品 , 依 法 检 企 (通则 1143), 每 Img 奥 
美 拉 咪 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2.0EU。 

水 分 了 肥 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 7.0%。 

无 菌 ” 取 本 品 , 分 别 加 灭 菌 注射 用 水 (或 0.1% 的 蛋白 腑 
水 溶液 ) 制 成 每 1ml 中 约 含 奥 美 拉 哗 8mg 的 溶液 , 注 腊 过渡 
法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 


法 (通则 0401) ,在 440nm 


其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)， 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 上 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 硫酸 氧 四 】 基 锭 溶液 -磷酸 盐 缓 冲 液 4pPH 7.4)- 


乙 膊 (5 : 69 : 26) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 取 奥 美 拉 只 
钠 1mg 与 杂质 后 对 照 品 1mg, 加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 10ml， 


抬 匀 . 肥 201 注入 液 相 色谱 仪 , 奥 美 拉 昱 峰 与 杂质 [ 峰 的 分 
离 度 应 大 于 3.0。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 溶剂 适量 使 内 
容 物 溶解 并 定量 转移 全 同一 200ml 基 瓶 中 并 稀释 至 刻度 ,所 
分 ,精密 量 取 适量 .用 溶剂 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 奥 美 拉 呈 
0. 1mg 的 溶液 .作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 网 ; 另 取 奥 美 拉 叭 钠 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 
溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 奥 美 拉 哗 0. 1mg 的 溶液， 
回 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。lmg 奥 美 拉 唑 钠 
相当 于 0. 9401mg 的 奥 美 拉 唑 。 


滑 分 美 
中 国药 典 2015 年 版 下 奥 美 拉 唑 镁 肠 溶 片 
【类 别 】 同 奥 美 拉 唑 钠 。 
CzHis NsO3S 计 (1)20 (2)40 
【规格 〗 按 了 mg mg 奥 美 拉 唑 镁 肠 溶 片 


【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


注 : 

(磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.4) 取 磷 酸 二 氧 钠 (NaH: PO，HzO) 
4166g 与 磷酸 氢 二 钠 (Nas HPO, .12H, 0)1.074g, 加 水 溶解 
并 稀释 至 1000ml ,调节 pH 值 至 7.4 士 0.1, 即 得 。 

(2) 硫 酸 氮 四 丁 基 铵 溶液 ” 取 硫 酸 氨 四 丁 基 铵 6.78g 与 
气 氧 化 钠 0. 8g, 加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.4) 溶 解 并 稀释 至 
1000ml, 即 得 。 


(3) 磷 酸 盐 缓冲 液 0(pH 11.0) 取 磷 酸 钠 (NasPO。12H:O) 


0.34g 与 磷酸 氧 二 钠 (Nas HPO, .12H:O)0.627g, 加 水 溶解 - 


并 稀释 至 1000ml, 调 节 pH 值 至 11. 0 士 0. 2, 印 得 。 
(4) 溶 剂 ” 取 乙 且 200ml, 用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0) 稀 
释 至 1000ml, 即 得 。 


1. 注 射 用 奥 美 拉 唑 钠 ( 静 脉 注射 ) 专 用 溶剂 的 质量 标准 

专用 溶剂 中 : 聚 乙 二 醇 400 溶液 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 澄 明 液 体 , 略 黏稠 。 

【检查 】 折光 率 本 品 的 折光 率 应 为 1.384 一 1. 389( 通 
则 0622) 。 

pH 值 应 为 4.0 一 5.0( 通 则 0631) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 本 品 
中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 8. 5EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【规格 】 10ml 

【贮藏 】 避 光 ,在 15 一 25 密 封 保存 。 


专用 溶剂 @: 磷 酸 二 和 毛 钠 和 聚 乙 二 醇 400 用 注射 用 水 配 
制 的 溶液 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄清 液体 , 略 黏 稠 。 

【鉴别 〗 本 品 显 钠 盐 与 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 折光 率 本 品 的 折光 率 ( 通 则 0622) 为 1.3830 一 
1.3880。 

pH 值 应 为 5.0 一 8.0( 通 则 0631) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 8. 5EU。 

【规格 】 10ml 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


2. 注射 用 奥 美 拉 唑 钠 ( 静 脉 滴 注 ) 专 用 溶剂 的 质量 标准 

专用 溶剂 @: 氟 化 钠 的 等 渗 灭 菌 水 溶液 

除 pH 值 应 为 3.5 一 5.5 外 ,其 他 应 符合 氧化 钠 注 射 液 
(( 中 国药 典 》2015 年 版 二 部 ) 项 下 的 各 项 规定 。 
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本 品 含 奥 美 拉 唑 镁 按 奥 美 拉 唑 (Ci His N; Oi;S) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90. 0% ~~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 肠 溶 注 膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 
淡 黄 色 ; 或 为 注 膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 , 并 可 见 淡 黄色 肠 
溶 微 丸 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 临 用 新 制 。 取 本 品 细 
粉 适量 ( 约 相 当 于 奥 美 拉 唑 20mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
适量 ,超声 使 奥 美 拉 唑 镁 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 必 
要 时 滤 膜 滤 过 ,精密 量 取 上 清 液 (或 续 滤 液 )5ml, 置 10ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,精密 量 取 对 照 
溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 蜂 保留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 
信 (2.0%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 
二 法 方法 1) 测 定 ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 750ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 120 分 钟 时 ,随即 在 操作 容器 
中 加 预 热 至 37'C 土 0.5C 的 0.2mol/L 磷酸 钠 溶 液 250ml, 用 
2mol/L 盐酸 溶液 或 2mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 调节 混合 溶出 介质 
的 pH 值 至 6.8, 转 速 不 变 ,继续 依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 
液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 精 密 加 入 0. 25mol/L 氨 氧 
化 钠 溶液 lml, 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 奥 美 拉 唑 镁 
对 照 品 适 基 ( 约 相当 于 奥 美 拉 唑 20mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 20ml 溶解 ,用 混合 溶出 介质 (路 0. 1mol/L 盐酸 溶液 750ml， 
加 入 0. 2mol/L 磷酸 钠 溶 液 250ml, 混 匀 ,用 2molL 盐酸 溶液 或 
2mol/L 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 6.8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
蜜 量 中 5ml, 置 100ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 或 50ml 基 瓶 (20mg 规 
格 ) 中 ,用 混合 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 有 取 5ml, 精 密 
加 入 0.25mol/L 氧 氧化 钠 溶液 1ml, 摇 匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 其 的 75% ,应 符合 规定 。 

耐酸 力 ”如 平均 溶出 量 不 小 于 标示 量 的 90%% , 则 不 再 进 
行 测定 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 二 
法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 750ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
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100 转 , 依 法 操作 ,经 120 分 钟 时 ,地 出 片 或 未 溶解 的 物质 ,用 
水 冲洗 表面 酸 液 , 置 乳 钵 中 ,加 洲 剂 [甲醇 -0.05moMEL 氧 氧化 
钠 溶液 (20 : 80)j 适 量 研磨 ,并 用 溶剂 分 次 转移 至 50ml 量 瓶 
(10mg 规格 ) 或 100ml 量 瓶 (20mg 规格 ) 中 ,超声 使 奥 美 拉 只 
镁 溶解 , 放 冷 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 iml, 置 50ml 基 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 含量 


测定 项 下 的 方法 测定 ,6 片 中 每 片 含量 不 得 低 于 标示 其 的 , 


90% ;如 有 1~2 片 小 于 标示 量 的 90% ,平均 含 鞭 不 得 低 于 标 
示 基 的 90%。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01molL 磷酸 氢 二 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 
值 至 7.6)- 乙 且 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 302nm。 取 
奥 美 拉 唑 镁 对 照 品 lmg 与 5- 甲 氧 基 -2-[[(4- 甲 氧 基 -3,5- 二 
甲 基 -2- 吡 啶 基 ) 甲 基 ] 磺 酰基 ]-1 互 - 茶 并 咪唑 (杂质 T ) 对 照 
品 lmg, 加 流动 相 溶解 并 稀释 至 10ml, 摇 匀 , 作 为 系统 适用 
性 溶液 , 取 20ul 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 奥 美 拉 哗 峰 
与 杂质 [ 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0, 理 论 板 数 按 奥 美 拉 唑 峰 计 
算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 50ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 或 
100ml 量 瓶 (20mg 规格 ) 中 ,加 溶剂 [甲醇 -0.05mol/L 氧 氧化 
钠 溶液 (20 : 80)] 适 量 ,超声 使 奥 美 拉 唑 镁 溶解 , 放 冷 ,用 溶剂 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 美 拉 唑 镁 对 照 品 适量 
( 约 相当 于 奥 美 拉 唑 20mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 20ml 溶解 ,用 0. 05mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 的 
平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 〗 质子 泵 抑制 剂 。 

【规格 】 按 CHoNsOsS 计 (1)10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(2)20mg 


杂质 ] 
CH; 
CH3O N 0 Ge 
SS SN 3 
H O 元 CHs3 


Cr His Ns (NS 361. 42 
5- 甲 氧 基 -2-[[(4- 甲 氧 基 -3,5- 二 甲 基 -2- 吡 啶 基 ) 甲 基 ] 磺 
酰基 ]-1 五 - 苯 并 咪唑 
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C; Hio CINs 0 219,63 

本 品 为 1-(3- 握 -2- 羟 丙 基 )-2- 甲 基 -5- 硝 基 灰 唑 。 按 干燥 
品 计算 , 含 C; HioCIN;O; 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 结 蝇 性 粉末 ;无 臭 ;明光 色 
渐变 黄 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 水 中 略 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 86 一 90C 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. lg ,加 硫酸 溶液 (3 一 100)5ml 浓 
,加 三 硝 基 葵 酚 试 液 2ml, 即 产生 黄色 沉淀。 
(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 10ml 与 氨 氧 化 钠 试 液 2ml, 加 热 
煮沸 5 分 钟 , 放 冷 ,加 稀 硝 酸 2ml, 滴 加 硝酸 银 试 液 即 生成 白色 
沉淀 。 

(3) 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 iml 中 约 合 20pg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 230nm 
与 312nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 262nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.50g, 加 
乙醇 10ml, 振 摇 使 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ;如 显 色 , 与 黄色 
或 黄 绿色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 
更 深 。 

氯 化 物 取 本 品 0. 3g, 依 法 检查 (通则 0801), 与 标准 所 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0.02%)。 

铵 盐 取 本 品 67mg, 依法 检查 (通则 0808) ,应 符合 规定 
(0.03%% ) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
供 试 品 溶液 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0.5pg 
的 溶液 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 2- 甲 基 -5- 硝 基 咪 只 (杂质 
1 ) 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 2yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 适量 
加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 取 此 溶液 与 上 述 对 照 品 溶液 1:1 混 
合 , 摇 匀 , 作 为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mmX 
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250mm, 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ), 以 甲醇 -水 (20 : 80 ) 为 流 
动 相 , 检 测 波 长 为 318nm。 取 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 
相 色谱 仪 , 奥 硝 唑 峰 的 保留 时 间 约 为 24 分 钟 , 杂 质 工 峰 、 热 
降解 产物 1 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.28) . 热 降解 产物 2 峰 
(相对 保留 时 间 约 为 0.56)、 奥 硝 唑 峰 各 峰之 间 的 分 离 度 均 
应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对照 溶液 与 对 照 品 溶液 
各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 1. 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 不 得 过 
0,2% ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(0.5% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 | 

炽 灼 残渣 ”了 到 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
次 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,加 硝酸 0. 5ml, 水 浴 
莱 干 ,再 加 稀 盐 酸 4ml, 微 热 溶 解 后 ,用 水 30ml 分 次 洗 人 50ml 
纳 氏 比 色 管 中 ,再 加 过 硫酸 铵 50mg, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 
标准 铁 溶 液 2.0ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 
(0.002% ) 。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 加 栈 醋 30ml 溶 
解 后 ,加 芋 酚 茶 甲 醇 指 示 液 2 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1molIL) 滴 
定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 ,每 1ml 的 
高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 21. 96mg 的 C Hio CIN; O;。 

【类 别 】 抗 厌 氧 菌 、 阿 米 巴 虫 . 滴 虫 、 贾 第 虫 感染 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 奥 硝 唑 片 〈2) 奥 硝 唑 阴道 泡 腾 片 
硝 唑 阴道 栓 〈4) 奥 硝 唑 注射 液 〈5) 奥 硝 唑 胶 襄 


(3) 奥 
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奥 硝 唑 片 


Aoxiaozuo Pian 
Ornidazole Tablets 


品 含 奥 硝 哗 (C Hio CIN;3 0;) 应 为 标示 其 的 93.0%% 一 
107.0%% 。 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 奥 硝 唑 0. 1g) ,加 
硫酸 溶液 (3-~100)5ml, 振 播 使 奥 硝 只 溶解, 滤 过 , 取 滤 液 ,加 
三 硝 基 葵 酚 试 液 2ml, 即 产生 黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
中 约 含 奥 硝 哗 20ug 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
242nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 溶液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 奥 硝 唑 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 奥 硝 只 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 277nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 男 肥 奥 硝 唑 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定 其 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 318nm。 
取 有 关 物 质 检查 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20kl, 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 , 热 降解 产物 2 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0. 56) 与 
奥 硝 唑 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 收 适 其 
《 约 相当 于 奥 硝 唑 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 振 摇 使 
奥 硝 唑 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 其 取 续 滤液 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 到 奥 硝 唑 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。、 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 奥 硝 唑 。 
(1)0. 1g (2)0.25g 


(3)0. 5g 


* 1419 。 


奥 硝 唑 阴道 泡 腾 片 
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奥 硝 唑 阴道 泡 腾 片 


Aoxiaozuo Yindao Paotengpian 


Ornidazole Vaginal Effervescent Tablets 


107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 ,表面 有 轻微 的 隐 注 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 奥 硝 唑 0. 1g) ,加 
令 酸 溶液 (3 一 100)5ml, 振 摇 使 奥 硝 唑 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 ,加 
三 硝 基 苯酚 试 液 2ml, 即 产生 黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 肥 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 奥 硝 唑 20pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 277nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,在 242nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 5 片 ,投入 50ml 水 中 ,搅拌 使 奥 
硝 唑 溶解 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 0 一 5. 5。 

发 泡 量 取 25ml 具 塞 刻度 试管 10 支 (内 径 约 为 1. 5cm)， 
各 精密 加 水 2ml , 置 37C 士 1C 水 浴 中 5 分 钟 后 ,各 管 中 分 别 投 
人 本 品 1 片 , 密 塞 20 分 钟 ,观察 最 大 发 泡 量 的 体积 ,平均 发 泡 
体积 应 不 少 于 15ml, 且 少 于 10ml 的 不 得 过 2 片 。 

有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 基 上 供 试 品 溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 援 匀 ,作为 对 照 溶液 , 照 奥 硝 只 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ， 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 除 前 解 时 限 不 检查 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 
项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 318nm。 
收 有 关 物 质 检查 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记录 色谱 图 , 热 降解 产物 2 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0. 56) 与 
奥 硝 只 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 ( 约 
相当 于 奥 硝 唑 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 振 摇 使 奥 确 
唑 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20p1, 注 入 高 效 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 硝 唑 对 
照 总 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【 类别】 同 奥 硝 唑 。 
【规格 了 0. 5g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


* 1420 。 


本 品 含 奥 硝 唑 (CC Hio ClNs 0 ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 


奥 硝 唑 阴道 栓 


Aoxiaozuo Yindaoshuan 


Ornidazole Vaginal Suppositories 


本 品 含 奥 硝 只 CC Hio CIN; 0; ) 应 为 标示 量 的 93,0%~ 
10?.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 的 栓剂 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 粒 , 加 硫酸 溶液 (3 一 100)10ml, 水 
浴 加 热 并 振 摇 使 奥 硝 唑 溶解 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 ,加 三 硝 基 茶 . 
酚 试 液 2ml, 即 产生 黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 切 成 碎 末 , 称 取 适 量 ( 约 相当 于 奥 硝 哗 0.18)， 
加 乙醇 20ml, 水 浴 加 热 并 振 摇 使 奥 硝 唑 溶解 , 放 冷 , 滤 过 , 取 
滤液 用 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 奥 硝 唑 20pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 230nm 与 312nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 ,在 262nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107)， 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 318nm。 
取 奥 硝 唑 有 关 物 质 检查 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20pl, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 热 降 解 产 物 2 峰 (相对 保留 时 间 约 为 
0. 56) 与 奥 硝 唑 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 , 精 密 称 定 , 切 成 碎 末 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 奥 硝 唑 100mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 水 浴 加 热 并 振 摇 使 奥 硝 唑 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 置 冰 浴 中 冷却 1 小 时 ,取出 后 立即 滤 过 ,精密 量 取 放置 至 
室温 的 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 高 效 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 取 奥 硝 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 奥 硝 唑 。 
【规格 】 0. 5g 
【贮藏 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


奥 硝 唑 注射 液 
Aoxiaozuo Zhusheye 


Ornidazole Injection 


本 品 为 奥 硝 唑 的 灭 菌 水 溶液 。 含 奥 硝 唑 (C; Hi CIN;0;) 
应 为 标示 量 的 93.0%% 一 107.0%% 。 
【性 状 】 本 品 为 微 黄 绿色 至 淡 黄 绿色 的 澄明 液体 。 


国药 典 2015 年 版 奥 硝 只 胶囊 
【鉴别 3] (1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 奥 硝 只 0. 1g) ,加 硫 107.0%。 

到 深 液 (3 _> 100) 5ml 及 三 硝 基 苯 酚 试 液 2ml, 即 产生 黄 【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 微 黄色 颗粒 或 粉 未 。 

色 沉淀。 【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 奥 硝 唑 0. 1g)， 


(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
全 奥 硝 唑 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 242nm 的 波长 处 有 
最 小 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5~4.0( 通 则 0631) 。 

颜色 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 奥 硝 唑 50mg 
的 溶液 ,与 黄 绿色 3 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 ， 
不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 奥 硝 唑 有 关 物 质 项 下 的 方法 测 
定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 蜂 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 信 (0. 5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 奥 硝 
只 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 30EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 318nm。 
取 有 关 物 质 检查 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20 几 ,注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 热 降解 产物 2 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0. 56) 与 
奥 硝 唑 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 奥 硝 哗 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 精 
密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 硝 唑 对 
申 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 奥 硝 唑 。 

【规格 】 (C1)5ml: 0.25g (2)5ml : 0.5g (3)l0ml: 0.5g 

【贮藏 这 光 , 密 闭 ,在 凉 暗 处 保存 


奥 硝 位 胶 圳 


Aoxiaozuo Jiaonang 


Ornidazole Capsules 


本 品 含 奥 硝 哄 (Ci Hio CIN; 0O; ) 应 为 标示 量 的 93.0%~ 


加 硫酸 溶液 (3 一 100)5ml, 振 摇 使 奥 硝 唑 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 ， 
加 三 硝 基 苯 酚 试 液 2ml, 即 产生 黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 
lml 中 约 含 奥 硝 只 20pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 277nm 的 波长 处 有 最 大 叹 
收 , 在 242nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含量 测定 项 下 的 溶液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 奥 硝 只 有 关 物 质 项 下 的 
方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 奥 硝 唑 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) ,在 277nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 奥 硝 唑 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0103 ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 318nm。 
取 有 关 物 质 检查 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 热 降解 产物 2 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0. 56) 与 
奥 硝 唑 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,混合 均匀 , 精 
密 称 取 适量 ( 约 相当 于 奥 硝 唑 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 振 摇 使 奥 硝 只 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 作 
为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 201l, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 奥 硝 只 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 "1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 奥 硝 唑 。 

【规格 】 (1)0. lg (2)0. 125g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)0. 25g 
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CrHzo NiS 312.43 

本 品 为 2- 甲 基 -4-(4- 甲 基 -1- 哌 嗪 基 )-10 正 唆 吟 并 [2,3-o 
[1,5] 葵 二 所 杂音 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cr Hao NiS 应 为 98.0% ~ 
102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 丙酮 或 三 氮 甲 烷 中 上 略 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 , 在 水 中 几 
平 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 191 一 196"C 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 gug 的 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 259nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
吸收 系数 (El%) 为 723~767。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 , 置 试管 中 加 热 , 产 生 的 气体 能 
使 湿润 的 醋酸 铅 试纸 变 黑 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 
定 , 置 25ml 基 瓶 中 ,加 溶剂 [ 乙 二 胺 四 乙酸 二 钠 溶液 ( 取 乙 二 
胺 四 乙酸 二 钠 约 18. 6mg, 加 1000ml 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 使 
溶解 ) - 乙 有 哺 (60 : 40)] 适 量 , 充 分 振 摇 使 溶解 ,用 溶剂 稀释 至 
刻度 , 摇 勾 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 
中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 精 窗 量 取 对 照 
溶液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵 
敏 度 溶液 。 另 取 2- 甲 基 -5,10- 二 氧 -4 日 - 唆 吟 并 [2,3-6J[1,5] 
茶 二 氮 杂 曹 -4- 酮 (杂质 T) 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶剂 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 6pg 的 溶液 ， 0 I 对 照 品 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 (Agilent Eclipse XDB C8 ,4. 6mmX250mm ,5pm 或 效 
能 相当 的 色谱 柱 ) 为 填充 剂 ;以 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 ( 取 磷酸 
3. 3ml, 置 1000ml 水 中 ,用 50% 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 
2.5, 加 十 二 烷 基 硫酸 钠 8. 7g, 搅 拌 使 溶解 )- 乙 膊 (55 : 45) 为 
流动 相 A, 上 述 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 - 乙 有 睛 (30 : 70) 为 流动 相 
B; 检 测 波长 为 220nm, 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml。 按 下 表 进 行 梯 
度 洗 脱 。 调 节 流 动 相 A 中 乙 且 比 例 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 保留 

。 1422 。 


时 间 为 18~~20 分 钟 。 取 灵敏 度 溶液 20nl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 
主 成 分 峰 高 信 噪 比 应 大 于 10; 精 密 量 取 对 照 溶液 . 供 试 品 党 
与 杂质 工 对 照 品 溶液 各 20kl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 人 多 
图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保 留 时 间 一 致 的 色 汪 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.15% ,其 他 单个 杂质 和 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.3 倍 (0.15%), 其 做 
杂质 峰 面 积 与 杂质 [ 峰 面积 乘 以 0.44 的 和 不 得 大 于 对 几 
“ 液 主峰 面积 的 0.8 倍 (0.4%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 天 
敏 度 溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽略 不 计 (0. 05%%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
10 100 0 
20 0 100 
25 0 100 
27 100 0 
35 100 0 
残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 和 置顶 空 瓶 中 , 精 儿 
加 入 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 


分 别 精密 称 取 乙醇 .丙酮 .二 毛 甲 烷 与 甲苯 各 适量 ,用 NI 
二 甲 基 甲 酰胺 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 乙 醇 500pg、 丙 上 
500pg、 二 氯 甲 烷 60pg 与 甲 茱 89pg 的 混合 溶液 ,精密 量 和 
5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 兴 
(通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 蔡 基 -94% 二 甲 基 时 
硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 刘 
度 为 40 ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 20Y 的 速率 升温 至 180%， 
维持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 2007C ,检测 器 温度 为 300Y ; 顶 
瓶 平衡 温度 为 85 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 
进 样 , 各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 对 照 品 深入 
与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 雷 
积 计算 ,乙醇 .丙酮 .二 毛 甲 烷 与 甲苯 的 残留 量 均 应 符合 规定 , 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 人 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 


炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 让 


渣 不 得 过 0. 1%。 


重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通风 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 用 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 6.8g, 加 水 800ml 
使 溶解 ,加 三 乙 胺 10ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 6.0, 加 水 至 
1000ml)- 甲 醇 - 乙 且 (25 : 10 : 10) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 
254nm。 理 论 板 数 按 奥 氮 平 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适 量 , 超 声 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 扬 义 ， 
精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 义 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 
图 ; 另 取 奥 氮 平 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 


中 国药 典 2015 年 版 区 舒 巴 坦 钠 
算 , 即 得 。 符合 规定 (通则 0941) 。 

【类 别 】 抗 精神 病 药 。 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 第 二 法 ) ,以 0. lmol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 

【制剂 】 奥 氮 平 片 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 滤 过 , 取 续 滤液 

作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 奥 氮 平 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 

附 ; 0. Imol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 8ug 

的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 

杂质 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 259nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ， 


Ca Hio NOS 230. 29 
2- 甲 基 -5,10- 二 氧 -4 五 - 呆 吟 并 [2,3-0] [1,5] 葵 二 氮 杂 草 - 
4- 酮 


奥 氮 平 片 
Aodanping Pian 
Olanzapine Tablets 


本 品 含 奥 氮 平 (Ci: Hzo N; S) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 淡 黄色 至 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 , 置 试管 中 加 热 ,产生 的 气 
体能 使 湿润 酷 酸 铝 试纸 变 黑 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 奥 氮 平 10mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 [ 乙 二 胺 
四 乙酸 二 钠 溶 液 ( 取 乙 二 胺 四 乙酸 二 钠 约 18. 6mg, 加 1000ml 十 
二 烷 基 硫酸 钠 缓冲 液 使 溶解 )- 乙 且 (60 : 40)] 适 量 , 充 分 振 摇 使 
奥 氨 平 溶解 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶液 。 另 取 杂 质 工 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4ng 
的 溶液 ,作为 杂质 I 对照 品 溶液 。 照 奥 氮 平 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 奥 氮 平 标示 量 的 
1.0%, 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.5%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 与 杂质 工 峰 面 积 乘 以 0. 44 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽略 不 计 (0. 05%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测定 的 每 片 含 量 计算 ,应 


计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 6.8g, 加 水 800ml 
使 溶解 ,加 三 乙 胺 10ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 6.0, 加 水 至 
1000ml)- 甲 醇 - 乙 且 (25 : 10 : 10) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
254nm。 理 论 板 数 按 奥 氮 平 峰 计算 不 低 于 3000 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 或 25ml 量 瓶 (5mg 
规格 ) 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 另 取 奥 氮 平 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
20pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 奥 氮 平 。 

【规格 】 (1)5mg (2)l0mg 

【贮藏 】》 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


舒 巴 坦 钠 
Shubatanna 


Sulbactam Sodium 


Cs HioNNaOsS 255. 22 
本 品 为 (2S,5R)-3,3- 二 甲 基 -7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 
[3. 2. 0] 庚 烷 -2- 羧 酸 钠 -4,4- 二 氧化 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 舒 


” 巴 坦 (Cs Hu NO;s S) 不 得 少 于 88. 6%。 


【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ; 微 有 特 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 
丙酮 或 乙酸 乙 酯 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
223 至 二 237 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 


* 1423 。 


注射 用 舒 巴 坦 钠 
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液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 509 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 溶液 的 注 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 3g, 分 
别 加 水 5ml 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 
液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 
绿色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 6. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 :流动 相 A 为 5.44g/L 磷酸 二 氢 钾 溶 
液 ( 用 1mol/L 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 4.0) ,流动 相 B 为 乙 且 ， 
按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 215nm。 取 含量 测定 
项 下 的 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 2- 氨基 -3- 甲 
基 -3- 亚 磺 基 村 酸 6- 氨基 青 霉 烷 酸 及 舒 巴 坦 依次 出 蜂 , 舒 巴 坦 
峰 的 保留 时 间 约 为 5 一 6 分 钟 ,2- 氨 基 -3- 甲 基 -3- 亚 磺 基 丁 酸 峰 
与 6- 氨 基 青 霉 烷 酸 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 4. 0,6- 氨 基 青 霉 烷 酸 
峰 与 舒 巴 坦 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 6.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
和 对 照 溶液 各 20nl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,2- 氨 基 -3- 甲 基 -3- 亚 磺 基 丁 酸 校 
正 后 的 峰 面 积 ( 乘 以 校正 因子 0. 6) 不 得 大于 对 照 溶 液 主峰 面 
积 的 5 倍 (0.5%%);6- 氨 基 青 霉 烷 酸 校正 后 的 峰 面积 ( 乘 以 校正 
内 子 0. 5) 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 1%); 其 他 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 8 倍 (0.8%), 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 5 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 98 2 
7 50 50 
8.5 50 50 
9.0 98 2 
13.0 98 2 


2- 乙 基 已 酸 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0873) ,不 得 过 0. 5%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1. 0%。 

重金 属 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2.0g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 , 依 法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 适量 ,加 微粒 检查 用 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 , 静 置 10 分 钟 后 ,依法 测 
定 (通则 0903) ,每 lg 样品 中 , 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 
( 供 无 菌 分 装 用 ) 
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细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)，, 每 lmg 侨 
巴 坦 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 涉 法 
处 理 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 歇 
为 填充 剂 ;以 5. 44g/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 1mol/L 磷酸 溶液 
调节 pH, 值 至 .4.0)- 乙 且 (98 : 2) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
215nm。 取 本 品 约 20mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 2m 及 0. 1mol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 0. 5ml 使 溶解 ,室温 放置 10 分 钟 ,加 0 lmol/L 
盐酸 溶液 0. 5ml 及 6- 氨 基 青 霉 烷 酸 溶液 (0.015-50)1ml, 用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 量 取 10pl 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 舒 巴 坦 峰 与 6- 氨 基 青 霉 烷 酸 峰 间 的 分 
离 度 应 大 于 4. 0, 舒 巴 坦 峰 的 拖 尾 因子 应 不 大 于 2.0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 77mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 舒 巴 坦 对 照 品 约 
35mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 酶 抑制 药 。 

ff 贮藏 》 严 封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 注 射 用 舒 巴 坦 钠 (2) 注 射 用 头孢 哌 酮 钠 千 
巴 坦 钠 (3) 注 射 用 氨 荣 西林 钠 舒 巴 坦 钠 


注射 用 舒 巴 坦 钠 
Zhusheyong Shubatanna 


Sulbactam Sodium Injection 


本 品 为 舒 巴 坦 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计算 , 含 舒 巴 坦 
(Cs Hi NOs S) 不 得 少 于 88.6%; 按 平均 装 量 计 算 , 含 舒 巴 坦 
(Cs Hu NO; S) 应 为 标示 量 的 90. 0% ~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ; 微 有 特 臭 。 

【鉴别 】 照 舒 巴 坦 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 车 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 溶液 ,溶液 应 潜 清 无 色 ,如 
显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 100mg 的 溶液 , 静 置 10 分 钟 后 ,依法 检查 (通则 
0903) ,标示 量 为 1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 
及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25km 及 25pm 以 上 的 
微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 示 量 为 1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 斌 
品 容器 中 含 10kum 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 合 
25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 
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注射 用 头孢 哌 酮 钠 舒 巴 坦 钠 


无 菌 ” 取 本 品 ,用 0. 9% 无 菌 握 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 无 菌 
pH 7.0 握 化 钠 - 蛋 白 肛 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 200ml)， 
以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符 
合 规定 。 

酸度 、 有 关 物 质 、 水 分 与 细菌 内 毒素 ” 照 舒 巴 坦 钠 项 下 的 
方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 舒 巴 坦 钠 项 
下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 舒 巴 坦 钠 。 

【规格 】〗 按 CsHiNO;S 计 (1)0. 25g 

【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(2)0.5g (3)1.0g 


注射 用 头 殉 哌 酮 钠 舒 巴 坦 钠 


Zhusheyong Toubaopaitongna Shubatanna 
Cefoperazone Sodium and Sulbactam 


Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 哌 酮 钠 与 舒 巴 坦 钠 [ 头 孢 哌 酮 
(Gs Hz Ns Os S; ) 和 和 舒 巴 坦 (Cs Hi NO; S) 标 示 量 之 比 为 1: 1 或 
2:1] 均 匀 混 合 的 无 菌 粉 未 。 按 无 水 物 计算 ,每 1mg 中 含 头 孢 
哌 丽 (Css Hz Ns Os S; ) 和 舒 巴 坦 (Cs Hi NO;sS) 分 别 不 得 少 于 
435pg 和 445pg( 配 比 为 1 : 1) 或 分 别 不 得 少 于 588pg 和 294pg 
( 配 比 为 2 : 1) ; 按 平均 装 量 计算 , 含 头孢 哌 酮 (Cs Hz Ns Os S;) 
与 舒 巴 坦 (Cs Hi NOs S) 均 应 为 标示 量 的 90. 0 中 一 110.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 1 瓶 ,加 水 5ml 振 摇 使 溶解 ,再 用 
75% 乙 醇 稀 释 制 成 每 Iml 中 约 含 舒 巴 坦 10mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 舒 巴 坦 对 照 品 和 头孢 哌 酮 对 照 品 各 适量 ,加 
磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 0.2mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 39. 0ml 与 
0.2mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 61. 0ml, 混 匀 ,用 磷酸 调节 pH 值 
至 7.0) 适 量 使 溶解 ,再 用 75%% 乙 醇 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 浓 
度 相 同 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 头孢 哌 酮 对 照 品 . 舒 巴 
坦 对 照 品 和 头孢 唑 林 对 照 品 适量 ,加 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 使 溶 
解 ,以 75% 乙 醇 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 哌 酮 . 舒 巴 坦 和 头 
抱 唑 林 各 10mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -醋酸 -水 (5 : 2: 2 :1) 
为 展开 剂 ,展开 ,了 晾 干 , 先 置 紫外 光 灶 (254nm) 下 检视 ,再 置 碘 
燕 气 中 显 色 。 系 统 适用 性 溶液 应 显 三 个 清晰 分 离 的 斑点 。 供 
试 品 溶液 所 显 两 个 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 分 别 与 对 照 品 溶液 
两 个 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 个 主 
妖 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 相应 两 个 主峰 的 保留 时 


间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 头 孢 哌 酮 
125mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 6. 5。 

溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 水 制 成 每 1ml 
中 含 头 孢 哌 酮 50mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 
号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ， 
与 黄色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 按 标示 量 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 精密 称 取 头 孢 哌 酮 杂质 A 
对 照 品 和 头孢 哌 酮 杂质 C 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 15ug 的 溶液 ,作为 混合 杂质 对 照 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、 
混合 杂质 对 照 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 头孢 哌 酮 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 头 孢 哌 酮 杂质 A 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,不 得 过 头孢 哌 酮 标示 量 的 1. 5%( 配 比 为 1 : 1) 或 
2.0%%( 配 比 为 2 : 1); 头 孢 哌 酮 杂质 C 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 ,不 得 过 头孢 哌 酮 标示 量 的 0.5%( 配 比 为 1:1) 或 
0.6%( 配 比 为 2: 1); 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
中 两 主峰 面积 和 的 1.5 倍 (1.5%, 配 比 为 1:1) 或 2.0 倍 
(2.0% , 配 比 为 2 : 1), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 中 两 主峰 面积 和 的 3.0 倍 (3.0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
小 于 对 照 溶液 中 两 主峰 面积 和 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 4.0%。 
细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)， 

含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 050EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 注 膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 005mol/L 氧 氧化 四 丁 基 狠 溶 液 ( 取 40%% 氢 氧 
化 四 丁 基 锭 溶液 6. 6ml, 加 水 1800ml 后 ,用 1mol/L 磷酸 溶液 
调节 pH 值 至 4. 0, 再 用 水 稀释 至 2000ml)- 乙 有 睛 (750 : 250) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 取 头孢 哌 酮 对 照 品 和 舒 巴 坦 对 
照 品 各 适量 ,用 少量 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 2molL 的 磷酸 二 氢 钠 
溶液 -0. 2mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶 液 (39 : 61)] 溶 解 ,再 用 流动 相 
稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 1mg 的 溶液 ,在 60C 水 浴 中 加 热 30 
分 钟 , 即 得 与 舒 巴 坦 峰 相 对 保留 时 间 约 为 0.9 的 头孢 哌 酮 降 
解 物 峰 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 哌 酮 降解 
物 峰 与 舒 巴 坦 峰 之 间 .头孢 哌 酮 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 


。 142S 。 


(通则 0301) 。 


每 1mg 本 


听 
品 中 


注射 用 氨 革 西林 钠 舒 巴 坦 钠 ee 
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应 澄清 无 色 ;如 显 浑 油 ,与 1 


度 均 应 符合 要 求 。 成 每 1ml 中 含 0. 15g 的 溶液 ,溶液 
测定 法 ” 临 用 新 制 。 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均 ”号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ， 


匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 头孢 哌 酮 0. 18), 置 200ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
l0pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头 孢 哌 酮 对 照 品 及 舒 
邓 坦 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 上 述 磷酸 盐 缓冲 液 适 量 使 溶 
解 , 再 用 流动 相 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 浓度 相同 的 溶液 ， 


同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 出 供 试 品 中 Cz Hz Ns OkS 


和 Cs Hu NO;S 的 含量 。 
【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 。 
【规格 】 (1) D 0.5g (Czs Hz Ns OsS: 0.25g 与 
Cs Hi NO; S 0. 25g) 
©@0.75g(C;; Hz Ns Os S; 0. 375g 与 Cs Hi NO;S 0. 375g) 
1.0gtC Ha NyOsS, 0. 35g 与 Cs HNOS 0, 5g) 
@1. 5g(C,s Hz Ns Os S; 0.75g 与 Cs Hn NO;S 0.75g) 
©@2. 0g(Czs Hz Ns OsS; 1.0g 与 Cs Hn NO;S 1.0g) 
©3. 0g(Czs Hz Ns OS 1. 5g 与 Ce Hy NO;sS 1. 5g) 
D4. 0g( Cs Hz Ns OS: 2. 0g 与 Cs Hn NO;S 2. 0g) 
(2) D0. 75g(Css Hz Ns Os S: 0. 5g 与 Ce Hi NO;S 0. 25g) 
@1. 5g(C2s Ha Ns Os 8; 1. 0g 与 Cs Hi NO;sS 0.5g) 
2. 25g(Czs Hz Ns OsS; 1. 5g 与 Cs Hi NO;S 0.75g) 
@3. 0g(Css Hz Ns Os S, 2. 0g 与 Cs Hi NO;S 1. 0g) 
【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


注射 用 毛茶 西林 钠 舒 巴 坦 钠 
Zhusheyong Anbianxilinna Shubatanna 
Ampicillin Sodium and Sulbactam 


Sodium for Injection 


为 氨 共 西林 钠 和 舒 巴 坦 钠 [ 氨 茶 西林 
( 按 er en he tt 

: 1 均匀 混合 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计算 ,每 lmg 中 含 氨 
茶 西 林 ( 按 Cs His NyO4S 计 ) 和 和 舒 巴 坦 (CCs Hi NO;S) 分 别 不 
得 少 于 563pg 和 280pg ; 按 平均 装 量 计算 , 含 氨 茶 西林 
( 按 Cs His NyO4S 计 ) 和 和 舒 巴 坦 (Cs Hl NO;S) 均 应 为 标示 量 
的 90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 相应 两 个 主峰 
的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 氮 荣 西 林 
( 按 Cis His N3OiS 计 )10mg 和 和 舒 巴 坦 5mg 的 溶液 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 8.0 一 10. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 制 


* 1426 。 


与 黄色 或 黄 绿色 5 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 和 
lml 中 约 含 氨 革 西林 ( 按 Ce His NO4S 计 )3mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 帮 
释 至 刻度 、 摇 勾 ， 作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 测 定 ， 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,流动 相 A 为 
0. 02mol/L 磷酸 二 气 钠 溶液 (用 1mol/L 磷酸 溶液 调节 pH 值 
至 4. 0 士 0. 1) ,流动 相 B 为 乙 且 , 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 
检测 波长 为 230nm。 取 供 试 品 溶液 适量 , 置 60C 水 浴 中 加 热 
1 小 时 ,取出 , 放 冷 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,全 
巴 坦 峰 和 氮 葵 西林 峰之 间 应 能 检 出 2 一 3 个 杂质 峰 ; 主 峰 与 相 
邻 杂 质 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 ; 与 氨 茶 西林 峰 相 对 保留 
时 间 约 1.7 倍 处 的 较 大 杂质 峰 为 氨 茶 西林 二 聚 物 峰 ; 另 取舍 
量 测定 项 下 系统 适用 性 溶液 10wl, 和 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 

图 ,出 峰 顺 序 依次 为 舒 巴 坦 的 碱 性 降解 产物 、 舒 巴 坦 、 氨 革 西 
林 的 碱 性 降解 产物 . 氮 茶 西林 ,各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 夏 
求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 (从 溶液 配制 到 进 样 应 控制 在 2 小 
时 内 ) 与 对 照 溶液 各 10ml ,分别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 氨 荣 西 林 二 聚 物 峰 面积 不 

得 大 于 对 照 溶液 中 氨 某 西林 峰 面 积 的 4.5 倍 (4.5%); 其 他 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 两 个 主峰 面积 之 和 
《1.0%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 两 个 主 


蜂 面积 之 和 的 3 倍 (3.0% ) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 汶 
液 两 个 主峰 面积 之 和 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 

0 93 7 

10 93 7 

40 60 40 

50 60 40 

51 93 7 

60 93 7 


水 分 取 本 品 适 基 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 2.0%。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 本 
品 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 45mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903) ,标示 量 为 1,0g 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 
示 量 为 1.0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 及 
10km 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 600 粒 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 
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其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ; 以 0. 02mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶 液 ( 用 1mol/L 磷酸 溶 
液 调节 pH 值 至 4. 0 土 0. 1)- 乙 有 睛 (92 : 8) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 230nm。 氮 某 西 林 的 保留 时 间 应 在 6 分 钟 以 上 。 取 系统 适 
用 性 溶液 ( 取 氨 荣 西 林 对 照 品 6mg 和 舒 巴 坦 对 照 品 3mg, 分 
别 加 0.01mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 10ml 溶解 后 ,室温 放置 30 分 
钟 ,用 1mol/L 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 4.0 士 0.1; 取 上 述 两 种 
溶液 各 5ml, 置 内 含 氨 茶 西林 5mg 和 和 舒 巴 坦 2. 5mg 的 25ml 量 
撼 中 , 振 摇 使 溶解 ,再 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 )10nl, 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 舒 巴 坦 的 碱 性 降解 
产物 . 舒 巴 坦 、 氨 茶 西 林 的 碱 性 降解 产物 、. 氨 茶 西 林 。 和 舒 巴 坦 
的 碱 人 性 降解 产物 峰 与 舒 巴 坦 峰 、 氨 茶 西 林 的 碱 性 降解 产物 峰 
与 氨 茶 西林 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氮 荣 西林 ( 按 
Cs His Ns O41S 计 )0.6mg 和 和 舒 巴 坦 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 10ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 取 氨 荣 西 林 
对 照 品 与 舒 巴 坦 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氨 共 西林 ( 按 Cue His Ns; 上 OsS 计 )0. 6mg 
和 和 舒 巴 坦 0. 3mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 
供 试 品 中 Cis His N;O4S 和 Cs Hu NO;S 的 含量 。 

【类 别 〗 8 内 酰胺 类 抗生素 。 

【规格 】 〈1)0.75g(Ce Ho NOS 0.5g 与 CG Hy NO;S 
0.25g) (2)1.50g(Cis Hs NsO,S 1.0g 与 CsHuNOsS 0.5g) 
(3)2. 25g(Cis His Ns OS 1. 5g 与 CH NO:S 0.75g) (4)3.0g 
(Ce His Ns OS 2. 0g 与 G Hi NO:;S 1. 08g) 

【贮藏 》 密闭 ,在 凉 暗 于 燥 处 保存 。 


舒 必 利 
Shubili 
Sulpiride 


OCH; 


O 一 S$、 
~NH, 
O 
Cs HzN3OS 341.42 
本 品 为 N-[(1- 乙 基 -2- 吡 咯 烷 基 ) 甲 基 ]-2- 甲 氧 基 -5-( 氨 基 
磺 酰 基 ) 葵 甲 酰胺 。 按 干 燥 品 计算 ， 含 Cis Hzs Ns OS 不 得 少 
于 98.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 乙醇 或 丙酮 中 微 溶 ,在 三 氯 甲 烷 中 极 微 溶 解 ,在 水 


中 几乎 不 溶 ;在 氢 氧 化 钠 溶液 中 极 易 溶 解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 177 一 180C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.5g, 加 氢 氧 化 钠 溶液 (3 一 10) 
3ml, 加 热 ,产生 的 气体 能 使 湿润 的 红色 石 莫 试纸 变 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 0. 1molL 硫酸 溶液 溶解 并 稀释 至 
100ml, 取 5ml, 用 水 稀释 成 50ml, 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 , 在 291nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 510 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 的 饱和 水 溶液 ,依法 检查 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 8. 0 一 10. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 但 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 其 到 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 二 氢 钾 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钊 6. 8g, 辛 烷 
磷酸 钠 1g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 3)- 乙 
且 - 甲 醇 (80 : 10 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm, 理论 板 
数 按 舒 必 利 峰 计 算 不 低 于 1000。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 
溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0.3%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml， 
使 溶解 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/1) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 
毛 酸 滴定 液 (0. 1ImoVL) 相 当 于 34. 14mg 的 Cis Hzs N;O,S。 

【类 别 〗 抗 精神 病 药 ,镇 吐 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 舒 必 利 片 


舒 必 有 利 片 


Shubili Pian 
Sulpiride Tablets 


本 品 含 舒 必 利 (Cus Hz NO4S) 应 
107.0%%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 细 粉 适 量 , 加 氧 氧 化 钠 溶 液 (3 一 10) 
5ml, 缓 缓 煮沸 ,产生 的 气体 能 使 湿润 的 红色 石 若 试 液 变 蓝 色 。 
。 1427 。 


为 标示 量 的 93.0% 一 
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(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 舒 必 利 10mg) ,加 稀 盐酸 5ml， 
振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 , 加 碘 化 匀 钾 试 液 数 滴 , 即 产生 橙 红 色 沉 淀 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 291nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 (10mg 规格 ) 取 本 品 1 片 , 置 
200ml 量 瓶 中 ,加 稀 醋 酸 4ml, 振 摇 使 舒 必 利 溶解 ,用 水 稀释 至 


刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 


0401) ,在 29inm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 舒 必 利 对 照 品 约 
10mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 稀 醋 酸 4ml 溶解 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 计 算 每 片 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 [通则 0931 
第 一 法 (100mg 规格 ) 或 第 三 法 (10mg 规格 )], 以 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 900ml(100mg 规格 ) 或 200ml(10mg 规格 ) 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 50 转 (100mg 规格 ) 或 35 转 (10mg 规格 )， 
依法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 适量 ,用 
0. Imol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 舒 必 利 50pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 291nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 舒 必 利 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 0. tmolL 盐酸 
溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 同 法 测 
定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 舒 必 利 25mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 稀 醋 酸 5ml， 
振 手 ,使 舒 必 利 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 25ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 291nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 舒 必 利 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 ,加 
稀 醋 酸 5ml 使 溶解 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50ng 的 
溶液 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 舒 必 利 。 

【规格 】 (1)10mg (2)100mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 (Z)-2- 甲 基 -1-[(4- 甲 基 亚 磺 酰 葵 基 ) 亚 甲 基 ]- 
。 1428 。 


5- 气 -1 昌 - 节 -3- 乙 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cx HiFO;,S 不 得 
少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 橙黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 或 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 或 乙酸 乙 酯 中 微 
溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 15mg, 置 试管 中 ,小 火 加 热 数 分 
钟 , 即 发 生 二 氧化 硫 的 刺激 性 特 自 , 并 能 使 湿润 的 碳 - 演 粉 试 
纸 ( 取 滤纸 条 浸入 100ml 含 碘 0. 5g 的 新 制 淀粉 指示 液 中 , 温 
透 后 取出 ,干燥 , 即 得 ) 蓝 色 消 褪 。 

(2) 取 本 品 ,用 0. 1mol/L 盐酸 甲醇 溶液 制 成 每 lml 中 约 
含 20kg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
284nm 与 327nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 在 284nm 与 327nm 
波长 处 的 吸光 度 比 值 应 为 1. 10 一 1. 20。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 877 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀有 释 
制 成 每 1ml 中 含 2mg 的 供 试 品 溶液 与 每 lml 中 含 20kg 的 对 
照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 硅胶 为 填充 
剂 ;! 以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -乙醇 - 冰 醋 酸 (400 : 100 :4 : 1) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 舒 林 酸 峰 计 算 不 低 
于 2500。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 , 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 深 
液 主 蜂 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%), 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,于 100'C 减 压 干燥 2 小 时 , 减 失重 量 
不 得 过 0. 5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.35g, 精 密 称 定 ,加 乙醇 50ml， 
置 水浴 上 温 热 ,并 充分 振 摇 使 溶解 , 放 冷 , 照 电 位 滴定 法 (通则 
0701) ,用 和 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
35. 64mg 的 Czo Hiz FO;S。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 舒 林 酸 片 


舒 林 酸 片 
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本 品 含 舒 林 酸 (Cz Hi FO;S) 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
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普 伐 他 汀 钠 


105. 0% 。 

【性 状 】 本 品 为 橙黄 色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 舒 林 酸 
1l5mg) , 照 舒 林 酸 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 284nm 与 327nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 舒 林 酸 
20mg) ,加 流动 相 10ml, 充 分 振 摇 使 舒 林 酸 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 流动 相 定 量 
项 释 制 成 每 lml 中 含 60pg 的 对 照 溶液 。 照 舒 林 酸 有 关 物 质 
项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (3. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 
= 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.2)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 10ng 
的 溶液 ; 另 取 舒 林 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 
并 定量 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 。 到 上 述 两 种 溶液 ， 
轩 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 326nm 的 波长 处 分 
别 测 定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 舒 林 酸 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐 
本 甲醇 溶液 80ml, 充 分 振 摇 使 舒 林 酸 溶解 ,并 用 0. 1mol/L 盐 
酸 甲 醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 327nm 的 波长 处 测 
定 吸 光度 , 按 Czo。HizFOsS 的 吸收 系数 (El) 为 373 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 舒 林 酸 。 

【规格 】 (1)0. 1g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)0. 2g 


普 伐 他 汀 钠 


Pufatatingna 


Pravastatin Sodium 


ONa 


C23 再 ss NaO;, 446. 51 


本 品 为 (十 )-(B8R,SR,1S,2S,6S,8S,8aR)-1,2,6,7,8,8a- 
六 氢 -8,6,6,8- 四 羟基 -2- 甲 基 -1- 葵 庚 酸 钠 盐 ,8-L(2S)-2- 甲 基 
丁 酸 酯 ]。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计 算 , 含 Czs Hss NaO， 应 为 
98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 粉末 ;无 臭 ; 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 和 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氯 甲 烷 中 几 
乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 150" 至 十 160°。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 238nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 860 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 5~8. 5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 溶剂 [甲醇 -水 (50 : 50)] 溶 解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 适量 ,用 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 1ug 的 溶液 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Zorbax SB-C18 柱 , 4. 6mm X 
75mm,3. 5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ), 以 水 -磷酸 缓冲 液 ( 取 
0. 08mol/L 磷酸 溶液 ,用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 7. 0)- 乙 且 
(52 : 30 : 18) 为 流动 相 A, 以 水 -磷酸 缓冲 液 ( 取 0. 08mol/L 
磷酸 溶液 ,用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 7.0)- 乙 膊 (10 : 30 : 60) 为 
流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml; 检测 波 
长 为 238nm。 取 普 伐 他 汀 四 甲 基于 胺 对 照 品 15mg, 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 1ml, 振 摇 使 溶解 ,放置 1 小 
时 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 普 伐 他 汀 峰 的 保留 时 间 约 为 8 
分 钟 ,6- 表 普 伐 他 汀 (杂质 工 ) 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 0. 9, 普 
伐 他 汀 3c- 羟 基 异 构 体 (杂质 下) 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 1. 1。 
普 伐 他 汀 峰 与 杂质 工 峰 . 杂 质 正 峰之 间 的 分 离 度 均 应 大 于 
2.0。 精 密 量 让 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0. 1%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 6 倍 (0.6%)。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 5 倍 的 色谱 峰 忽 略 
不 计 (0. 05%)。 
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时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 附 : 
0 100 0 

3.0 100 0 EE 二 

2 人 杂质 1 (6- 表 普 伐 他 汀 ) 

26.6 100 0 CH3 

30.0 100 0 O CH 


残留 溶剂 、 取 丙 醇 适量 ,用 50% N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶 
液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 。 
液 。 精 密 称 取 本 品 0. 2g, 置 10ml 顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 
溶液 2ml 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 甲醇 乙醇、 乙酸 
乙 酯 .丙酮 . 正 已 烷 与 乙酸 丁 酯 各 适量 ,精密 称 定 ,加 内 标 溶 
液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 甲 醇 0. 3mg、 乙 醇 3mg、 乙 
酸 乙 本 0.5mg\ 丙酮 0. 5mg、 正 已 烷 0. 029mg 和 乙酸 丁 酯 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 二 法 ) 试 验 。 以 聚 乙 二 醇 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 
毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 初 始 温度 为 50'C ,维持 13 分 钟 ,再 以 每 
分 钟 30 的 速率 升 至 230C ; 进 样 口 温度 为 230'C ;检测 器 
温度 为 230C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 20 分 
钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,各 峰 间 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 表 取 供 试 品 溶 液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ， 
记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 的 残留 量 不 得 过 
3.0% ,甲醇 .乙酸 乙 酯 丙酮、 正己 烷 和 乙酸 丁 酯 的 残留 量 均 
应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 4.0%。 

重金 属 取 本 品 ,依法 测定 (通则 0821 第 三 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 , 以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 -三 乙 胺 (450 : 550 : 1 : 1) 为 流 
动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 检 测 波长 为 238nm。 取 普 伐 他 汀 
四 甲 基 丁 胺 对 照 品 15mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0.01lmol/L 盐酸 
溶液 1ml, 振 摇 使 溶解 ,放置 1 小 时 ,用 溶剂 [甲醇 -水 (50: 
50)] 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 普 伐 他 汀 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 普 伐 他 汀 钠 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 取 普 伐 他 汀 四 甲 基 丁 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 溶剂 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10pl, 分别 注 入 液 相 色 
谱 仪 .记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 乘 以 0. 8063， 
即 得 。 

【类 别 〗 降 血 脂 药 。 

【贮藏 】 密封 ,干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 普 伐 他 汀 钠 片 ”(〈2) 普 做 他 汀 钠 胶 宫 
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C2 Hase Oi 424.53 


杂质 ( 普 伐 他 汀 3a- 羟 基 异 构 体 ) 


杂质 且 ( 普 伐 他 汀 内 酷 ) 


Czs Hss (se 406.24 
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本 品 含 普 伐 他 汀 钠 (Czs Hss NaO; ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 着 色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 普 伐 他 汀 钠 10ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 238nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 溶剂 [甲醇 -水 
(50 : 50)] 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 普 伐 他 汀 钠 1mg 的 
溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 适 量 ,用 溶 
剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 普 伐 他 汀 钠 5ng 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 照 普 伐 他 汀 钠 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 。 取 
普 伐 他 汀 四 甲 基 丁 胺 对 照 品 15mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
4.01molL 盐 酸 溶液 1ml 振 摇 使 溶解 ,放置 1 小 时 ,用 溶剂 稀 
才 至 刻度 , 摇 色 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 普 伐 他 汀 峰 的 保留 时 间 约 为 8 分 钟 ,6- 表 普 
做 他 汀 (杂质 工 ) 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 0.9, 普 伐 他 汀 3c- 羚 
基 异 构 体 (杂质 开 ) 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 1. 1, 普 伐 他 汀 内 酯 
(杂质 区 ) 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 1. 8。 普 伐 他 汀 峰 与 杂质 I 


任 , 杂 质 了 峰之 间 的 分 离 度 均 应 大 于 2. 0。 精 密 量 取 供 试 品 溶 


滚 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 亚 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 
侨 ,杂质 仁 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 售 
(1.5%) ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
0.4 们 (0.2%); 备 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面 
积 的 6 倍 (3.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 (0.05% ) 。 

含量 均匀 度 ”了 到 本 品 1 片 ,加 溶剂 适量 , 振 摇 约 10 分 钟 
使 普 伐 他 汀 钠 溶 解 ,用 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 普 伐 他 
洒 钠 0. 2mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 普 伐 他 汀 钠 11. 1pg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 在 238nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 普 伐 他 汀 四 甲 基于 胺 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 13. 8kg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,结果 乘 以 0.8063 ,计算 出 每 片 中 普 伐 他 汀 钠 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 细 粉 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 量 不 得 过 6. 0%。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 -三 乙 胺 (450 : 550 : 1 : 1) 为 流 
动 相 ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml; 检测 波 长 为 238nm。 取 普 伐 他 汀 
四 甲 基 丁 胺 对 照 品 约 15mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0. 01mol/L 盐 
酸 溶液 1ml, 振 摇 使 溶解 ,室温 放置 1 小 时 ,用 溶剂 [甲醇 -水 
(50 : 50)] 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 普 伐 他 汀 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 
( 约 相当 于 普 伐 他 汀 钠 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 适量 ， 


振 摇 10 分 钟 使 普 伐 他 汀 钠 溶解 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 普 伐 他 汀 四 甲 基 丁 胺 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0.25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 10pl1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 乘 以 0. 8063, 即 得 。 


【类 别 】 同 普 伐 他 汀 钠 。 
【规格 (1) 10mg (2)20mg (3)40mg 
【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

普 伐 他 汀 钠 胶 圳 
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品 含 普 伐 他 汀 钠 (Cz Hss NaQO; ) 应 为 标示 量 的 90.0 中 一 
110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 普 伐 他 汀 钠 10ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 238nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 细 粉 适量 ,加 溶剂 [ 甲 
醇 -水 (50 : 50)] 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 普 伐 他 汀 钠 
lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 精密 量 到 迄 
量 ,用 溶剂 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 普 伐 他 汀 钠 5pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶液 。 照 普 伐 他 汀 钠 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 
试验 。 取 普 伐 他 汀 四 甲 基 丁 胺 对 照 品 15mg, 置 25ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 0Lmol/L 盐酸 溶液 1ml 振 摇 使 溶解 ,放置 1 小 时 ,用 溶剂 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10nl 注入 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 普 伐 他 汀 峰 的 保留 时 间 约 为 8 分 钟 ,6- 表 
普 伐 他 汀 (杂质 了 ) 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 0.9, 普 伐 他 汀 3a 
羟基 异 构 体 (杂质 于) 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 1. 1, 普 伐 他 汀 内 
酯 (杂质 四) 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 1.8。 普 伐 他 汀 峰 与 杂质 
工 峰 .杂质 开 峰 杂质 亚 峰之 间 的 分 离 度 均 应 大 于 2.0。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 杂质 大 峰 保留 时 间 
一 致 的 色谱 峰 , 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 3 售 
(1.5%) ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.4 信 (0.2%); 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 6 信 (3.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 (0.05%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 加 溶剂 适量 , 振 摇 10 分 钟 使 
普 伐 他 汀 钠 溶解 ,用 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 普 伐 他 汀 
钠 0. 2mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 
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含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 上 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 在 238nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ; 另 取 普 伐 他 汀 四 甲 基 丁 胺 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 


水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 13. 8pg 的 溶液 , 同 法 测 ， 


定 , 结 果 乘 以 0. 8063, 计 算出 每 粒 中 普 伐 他 汀 钠 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 基 的 80% ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 5 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 通 则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 胶 宫 剂 项 下 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 -三 乙 胺 (450 : 550 : 1 : 1) 为 流 
动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 检测 波长 为 238nm。 取 普 伐 他 汀 
四 甲 基 丁 胺 对 照 品 约 15mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0.01mol/L 盐 
酸 溶 液 1ml, 振 摇 使 溶解 ,室温 下 放置 1 小 时 ,用 溶剂 [甲醇 -水 
(50 : 50)] 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 普 伐 他 汀 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 ,计算 平均 装 量 , 取 内 容 
物 , 混 合 均 匀 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 普 伐 他 汀 销 
10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 适量 , 振 摇 10 分 钟 使 普 伐 他 汀 
钠 溶 解 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 普 伐 他 汀 四 甲 基 丁 胺 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶 
剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 
乘 以 0. 8063, 即 得 。 


【类 别 】 同 普 伐 他 汀 钠 。 
【规格 〗 10mg 
【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
普罗 布 考 
Puluobukao 
Probucol 
CH CH 
HaC S S CH 
HC CH; 
- HIC” CH; 
HO OH 
HC HC CH 
3 CH HaC 3 


Cai Has OO, S; 吕 7 86 
本 品 为 4,4-[(1- 甲 基 亚 乙 基 ) 二 硫 ] 双 [2,6- 二 (1,1- 二 甲乙 
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基 ) 茶 酚 ]。 按 干燥 品 计算 , 含 Gi HeOsS 应 为 98. 5%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;有 特 奥 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 极 易 溶 解 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 不 湾 ， 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 124~127C。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 置 干燥 试管 中 , 加 正 已 烷 
lml, 振 播 使 溶解 , 沿 壁 缓 缓 加 甲醛 硫酸 试 液 0. 5ml, 两 层 接 办 
处 即 显 黄 绿 色 , 放 置 变 为 棕 红 色 环 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1054 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 浓 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 硅胶 为 填充 剂 ， 
无 水 乙醇 - 正 已 烷 (1 : 4000) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 242nm。 
理论 板 数 按 普罗 布 考 峰 计算 不 低 于 4000。 精 密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(0%7 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 80C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 
得 过 1.0%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 焉 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 乙 且 - 水 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 242nm。 理 
论 板 数 按 普 罗布 考 峰 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p， 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 普 罗布 考 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 
【贮藏 】 
【制剂 


本 品 含 普 


降 血 脂 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
普罗 布 考 片 


普罗 布 考 片 


Puluobukao Pian 


Probucol Tablets 


罗布 考 (Cs Hs OS ) 应 为 标示 量 的 90.0% 和 ~ 


ee 
消 今 英 
亲生 全 
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尊 罗 碘 铵 注射 液 


110.0% 。 

【性 状 】 
白色 。 

【鉴别 (1) 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 普罗 
布 考 10mg) ,加 正己 烷 2ml, 振 摇 使 普罗 布 考 溶 解 , 滤 过 ,滤液 
照 普 罗布 考 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 普罗 布 考 20ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 242nm 的 波长 处 有 最 大 


本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 


股 收 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 - 
0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 


适量 ( 约 相 当 于 普罗 布 考 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 ,超声 约 10 分 钟 ,使 普罗 布 考 溶 解 , 放 冷 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 照 普罗 布 考 
含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 置 10ml 量 瓶 中 ?起 ,依法 测定 。 
即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 3 


同 普罗 布 考 。 
(1)0.125g (2)0.25g 
遮光 ,密封 保存 。 


普罗 碘 铵 


Puluodian’ an 


Prolonium Iodide 


OH 

HC PH [HC fH 
_N+ N+ 21 

HiC CH; 


Ce Haal,N,O 430. 11 

本 品 为 二 碘 化 (2- 羟 基 -1,3- 亚 丙 基 ) 双 (三 甲 铵 ) 。 按 干燥 
品 计算 , 含 C, HI NO 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 ; 暴 露 空 气 中 渐 
变 黄色 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 或 三 氧 甲烷 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 1ml\ 三 握 甲 烷 1ml 与 
1% 重 铭 酸 钾 的 稀 硫 酸 溶液 1 滴 , 振 摇 , 三 氯 甲 烷 层 应 显 玫瑰 
红色 ;再 加 淀粉 指示 液 2 滴 , 水 层 显 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 置 小 烧杯 中 ,加 10% 氨 氧化 钠 溶 液 
2ml, 加 热 即 有 鱼 腥臭 ,烧杯 上 覆盖 一 表面 呈 , 内 瞪 重 碱 性 碳化 
东 钊 试 液 1 滴 , 即 缓 缓 出 现 淡 棕 黄色 沉淀 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 512 
图 ) 一 致 。 


【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 100ml 溶解 后 ,依法 


检查 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 7.5。 

溶液 的 漆 清 度 与 颜色 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 
第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

游离 碘 ” 取 本 品 0. 50g, 置 试管 中 ,加 水 10ml 与 淀粉 指示 
液 2ml, 振 摇 ,不 得 显 蓝 色 。 

氮 化 物 取 本 品 0.10g, 加 水 5ml、 浓 氨 溶 液 5ml 与 硝酸 
银 试 液 10ml, 摇 匀 , 滤 过 ,沉淀 用 水 10ml 洗涤 ,滤液 与 洗 液 合 
并 , 取 半 量 , 加 硝酸 (1 一 4)10ml, 用 水 稀释 至 50ml, 依 法 检查 
(通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 4. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 
得 更 浓 (0. 08%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 适量 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 ,加 水 20ml 溶解 ， 
加 铬 酸 钾 指示 液 1.0ml, 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 
出 现 橘 红色 沉淀 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
21. 51mg 的 Cs Hz J NO。 

【类 别 】 眼科 用 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 普罗 夏 铵 注射 液 


普罗 碘 铵 注射 液 
Puluodian’ an Zhusheye 


Prolonium Iodide Injection 


本 品 为 普罗 碘 铵 的 灭 菌 水 溶液 。 含 普罗 碘 贸 (Cs Hz 1 NiO 〇 ) 
应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 适量 , 照 普 罗 碘 铁 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 
试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 8.0( 通 则 0631) 。 

游离 碘 ” 取 本 品 2.0ml, 加 淀粉 指示 液 0. 5ml, 不 得 显 蓝 
色 或 紫色 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
102) sw 、 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 2ml( 约 相当 于 普罗 碘 镁 
0. 4g) , 照 普罗 碘 铵 项 下 的 方法 测定 。 每 1ml 硝酸 银 滴 定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 21. 51mg 的 Cs HT N:O。 

【类 别 】 同 普罗 碳 铵 。 

【规格 】 2ml : 0. 4g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
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有 关 物 质 有 取 本 品 70mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 基 瓶 中 ,用 

元 YY 是 全] ， Yd 处 品 y ; 
普 鲁 卡 因 青 老 素 流动 相 A 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 


Pulukayin Qingmeisu 


Procaine Benzylpenicillin 


ee [egpio : 


HC、N、_CH 


Cs HaN 0 » Cs His NiO1S» HO 588.72 
本 向 为 对 氨基 茶 甲 酸 2-( 二 乙 氨 基 ) 乙 酯 (6R)-6-(2- 米 基 
乙 嵌 氨基 ) 青 霉 烷 酸 盐 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 普 重卡 内 
(Gs Ho NiO%2) 应 为 38.0% 一 43.0%, 含 青霉素 (CH. NO,S) 


应 为 56.2% ~-59.6%, 每 lmg 含 青霉素 应 不 少 于 1000 
单位 。 

〖 和 性状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;过 酸 、 碱 或 氧化 剂 等 好 
迅速 失效 。 


本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 . 在 水 中 微 溶 。 
比 旋 度 ”上 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 -丙酮 (2 : 3) 溶 液 溶解 
并 定 其 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 165" 人 至 十 180"。 
【鉴别 〗 (1) 到 本 品 , 加 丙酮 -水 (2 : 3) 溶 解 并 稀释 制 成 
伍 1ml 中 约 含 5mg We A tpi 
上 轩 对 照 蜗 ,加 丙酮 -水 (2 : 3) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1); 取 青霉素 对 照 品 , 加 丙酮 . 
水 (2 : 3) 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 3mg 的 溶液 ,作为 
ee 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,. 吸 取 上 述 
溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 洲 层 板 上 ,以 丙酮 - 
%% 了 醋酸 铵 溶液 (2 : 3)( 用 浓 氨 溶液 或 冰 醋 酸 调节 pH 值 
至 7) 为 展开 剂 ,展开 , 防 于 , 置 碘 蒸 气 中 显 色 , 供 试 品 溶液 所 
电 上 烦 宇 斑点 的 位 置 和 颜色 应 分 别 与 相应 对 照 吕 的 主 广 点 的 
体力 和 颜色 相间 。 
(2) 在 含 基 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 
个 主 Ab 溶液 两 个 主峰 的 保留 时 间 
63) 本 向 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 
因 ) 一 致 。 
以 上 (1)、 (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 
【检查 〗 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 
的 巧 浮 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7. 5。 
甲醇 溶液 的 淤 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 3g， oo 
由 醇 5ml 溶解 后 ,溶液 应 湾 清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 与 ] 号 浊 度 标 
准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 
黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 深 。 
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称 取 对 贫 基 汞 甲酸 对 照 品 16.80mg, 置 50ml 其 瓶 中 ,加 流动 
相 和 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50m] 量 瓶 
中 .用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 反 匀 ,作为 对 氨基 茶 甲酸 贮备 
液 ; 分 别 精密 基肥 供 试 品 溶液 lml. 对 氨基 某 申 酸 贮备 液 
2ml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 


“作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 ‘通则 0512) 测 定 ,用 十 


\ 烷 基 硅 烷 键 合 侍 胶 为 填充 剂 :流动 相 A 为 缓冲 液 ( 取 磷 酸 
氧 钾 14g 和 40% 氧 氧化 四 卫 基 贸 溶 液 6.5g, 溶 解 于 约 
700ml 水 中 ,用 1molL 氧 氧化 钾 溶 液 调节 pH 值 至 7.0, 用 
水 稀释 至 1000ml, 混 名) 水 乙 有 睛 (52 : 28 : 20) ;流动 相 B 为 
上 上 述 缓冲 液 (pH 7.0)- 水 - 乙 且 (52 : 18 : 30); 先 以 流动 相 A 
度 洗 脱 , 待 普 鲁 卡 央 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯度 
检测 波长 为 225nm。 分 别 取 青霉素 .盐酸 普 鲁 卡 因 和 
灌 素 系统 适用 性 对 照 品 各 适 基 ,用 对 氨基 某 甲酸 贮备 液 深 
解 并 稀释 制 成 等 1ml 中 分 别 含 0. 50mg、0.15mg 和 0. 80mg 
的 混合 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 青 才 素 
应 在 25 分 钟 内 洗 脱 , 除 青 才 索 , 普 鲁 卡 央 和 对 氨基 茸 甲 酸 
外 .应 检 出 一 个 较 大 的 青 才 素 主 要 杂质 ,出 峰 顺 序 为 对 氨基 
dali 青霉素 主要 杂质 、 青 霉 素 。 对 氨基 茶 甲 酸 
、. 普 鲁 卡 因 峰 与 背 长 素 主 杂 质 峰 .青霉素 峰 
与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 斌 
190pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 . 供 试 总 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 对 氨基 茉 甲酸 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 的 对 氨基 菜 围 酸 峰 面积 的 0.5 倍 
(0. 024%), 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 青 雷 
素 蜂 面积 (1. 0%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
1 100 0 
2 50 50 
27 50 50 
28 100 0 
38 100 0 
青 杰 素 聚合 物 。 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40~ 
120km) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1.4cm, 柱 长 30~40em。 
流动 相 A 为 pH 7.0 的 0.03mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 [0.03mol/L 
人 页 酸 氨 二 钠 溶 液 -0.03mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (61: 39)], 流 
动 相 BB 为 水 ,流速 为 每 分 钟 1. 5ml, 检 测 波长 为 254nm。 取 
0. 1mg/ml 蓝 色 莘 聚 糖 2000 溶液 100~ 注入 液 相 色谱 
仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 进行 测定 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 蓝 
色 葡 聚 糖 2000 峰 计算 均 不 低 于 400. 拖 尾 因 人 0， 
在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 葡 陈 糖 2000 峰 保留 时 间 的 比值 应 
在 0. 93 一 1.07 ,对照 溶液 主峰 和 供 试 品 溶液 中 聚合 物 峰 与 相 
应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 均 应 在 
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0.93~1.07。 取 本 品 约 0. 3g, 置 10ml 量 瓶 中 , 先 加 入 N,N- 
二 甲 基 甲 酰胺 约 2ml 使 完全 溶解 ,再 用 0. Imol/L 蓝 色 葡 聚 糖 
2000 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 取 100 一 200pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 色谱 图 ,高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 
襄 柴 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 ， 
精密 量 取 对 照 溶液 100~200pl1, 连续 进 样 5 次 , 峰 面积 的 相对 
标准 偏差 应 不 大 于 5. 0%% 。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 青 霉 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
NNN 二 甲 基 甲 酰 胺 2ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 授 匀 ,立即 
精密 量 取 100 一 200p1 注入 色谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 


洲 定 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200p1 注入 色 


汶 仪 ,以 流动 相 B 为 流动 相 进 行 测定 。 按 外 标 法 以 青霉素 峰 
面积 计算 ,青霉素 聚合 物 的 量 不 得 过 青 钴 素 的 0. 20%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,分 别 
精密 加 入 内 标 溶 液 ( 称 取 丙 醇 适 量 , 用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3mg 的 溶液 )1.0ml, N,N- 二 申 
基 甲 耻 胺 4. 0ml, 密封 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 : 另 精密 称 取 乙 
酸 忆 酷 和 正 丁 醇 适 量 , 加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 乙 酸 乙 酯 和 正 丁 醇 各 0. 625mg 的 溶液 。 精 密 
基 取 4. 0ml, 置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 入 内 标 溶液 1. 0ml 置 同一 
硕 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 二 法 ?测定 ,以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 
90C ,维持 14 分 钟 , 继 以 每 分 钟 20'C 的 速率 升 至 180'C ,维持 
5 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 210"C ;检测 器 温度 为 250C ， ee 
衡 温 度 为 70 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 ne 
样 , 按 丙 醇 .乙酸 乙 酯 和 正 丁 醇 顺 序 依 次 出 峰 , 各 色谱 二 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 
空 进 样 ,记录 色谱 网 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 比 值 计 算 , 乙 酸 乙 酯 
与 正 丁 醇 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 2.8% ~4.0%。 

抽 针 试验 ” 取 本 品 1.5g, 加 水 5ml 制 成 混 悬 液 ,用 装 有 


4 却 号 针头 的 注射 器 抽取 ,应 能 顺利 通过 ,不 得 阻塞 。 


细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1000 青 
零 罕 单位 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 。” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 使 分 散 均匀 ,加 青霉素 酶 灭 活 
后 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 14g 和 40 党 氧 氧 化 四 丁 基 
饮 溶 液 6. 5g 溶解 于 约 700ml 水 中 ,用 lmol/L 氧 氧 化 钾 溶 液 
调节 pH 值 至 7.0, 用 水 稀释 至 1000ml, 混 匀 )- 水 - 乙 且 
(52 :23 : 25)( 用 lmolL 氢 氧 化 钾 溶 液 或 10% 稀 磷酸 溶液 


注射 用 普 鲁 卡 因 青 霉 素 


调节 pH 值 至 7. 5 土 0.05) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 235nm。 取 
青霉素 V 钾 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
含 青 霉 素 V 钾 2. 4mg 的 溶液 ,将 此 溶液 与 对 照 品 溶液 以 1:3 
体积 比 混合 , 取 10p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,青霉素 峰 
和 青霉素 V 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 70mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相约 30ml, 超 声 使 溶解 后 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 青竹 素 对 照 品 和 盐酸 普 鲁 卡 因 对 照 品 适量 ,加 流动 
相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 青霉素 0. 8mg 和 普 鲁 
卡 因 0. 54mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 da nad 
试 品 中 Ca Hzo NO 和 Ce His N;OiS 的 含量 。 每 1mg 的 
Cis His NO4S 相 当 于 1780 青霉素 单位 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 普 鲁 卡 因 青 霉 素 


注射 用 普 鲁 卡 因 青 霉 素 
Zhusheyong Pulukayin Qingmeisu 


Procaine Benzylpenicillin for Injection 


本 品 为 普 鲁 卡 因 青 霉 素 与 青霉素 钠 ( 钾 ) 加 适宜 的 悬 泽 剂 
与 缓冲 剂 制 成 的 无 菌 粉 末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 普 鲁 卡 因 应 为 
29.1%% 一 35.6% , 含 青 霉 素 应 为 59.0 闻 一 66.3%% ,每 Img 含 
青霉素 应 为 1050 一 1180 单位 ; 按 平均 装 量 计算 , 含 青 霉 素 应 
为 标示 量 的 95. 0 中 一 105.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 粉末 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 照 普 鲁 卡 内 青 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 个 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 ( 钾 ) 盐 鉴别 (1) 的 反应 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 甲醇 溶液 的 颜色 取 本 品 5 瓶 ( 按 40 万 单位 计 
算 ), 分 别 先 加 水 1ml(80 万 单位 规格 加 水 2ml) , 振 揪 ,再 加 甲 
醇 Sml(80 万 单位 规格 加 甲醇 10ml) 溶 解 后 ,如 显 色 ,与 黄色 
或 黄 绿 色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 深 。 

青霉素 聚合 物 “” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 青霉素 180mg)， 
精密 称 取 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 N, 六 二 甲 基 甲 酰胺 2ml 使 溶 
解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 照 普 鲁 卡 因 青 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 按 
外 标 法 以 青霉素 峰 面 积 计算 ,青霉素 聚合 物 的 量 不 得 过 青 霉 
素 标 示 量 的 0. 80%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 


。 143S 。 


霉 素 项 下 的 鉴别 (1) 


(通则 0301) 。 


富 马 酸 比索 洛 尔 
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含水 分 不 得 过 3. 5%。 
悬浮 时 间 与 抽 针 试验 取 本 品 1 瓶 , 按 每 40 万 单位 加 水 
lml 使 成 混 悬 液 , 播 匀 , 静 置 2 分 钟 ,不 得 有 颗粒 下 沉 或 明显 


的 分 层 。 用 装 有 4 六 号 针头 的 注射 器 抽取 ， 应 能 顺利 通过 ,不 


得 阻塞 。 

酸碱度 有关 物质 .细菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 普 鲁 卡 因 青 霉 
素 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 普 鲁 卡 因 青 
敌 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 普 鲁 卡 因 青霉素 。 

【规格 】 (1)40 万 单位 [ 普 鲁 卡 因 青霉素 30 万 单位 . 青 霉 
素 钠 ( 钾 )10 万 单位 ] 〈2)80 万 单位 [ 普 鲁 卡 因 青 霉 素 60 万 
单位 .青霉素 钠 ( 钾 )20 万 单位 ] 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


富 马 酸 比 索 洛 尔 
Fumasuan Bisuoluo ”er 


Bisoprolol Fumarate 


CH， 
or H 
CH， > 
(Cis Hs NOs), » C,HsO@ 766. 96 


本 品 为 ( 士 )1-[4-[[2-(1- 甲 基 乙 氧 基 ) 乙 氧 基 ] 甲 基 」]- 茶 氧 
基 ]-3-[L(1- 甲 基 乙 基 ) 胺 基 ]-2- 丙 醇 富 马 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 (Cis Ha NO,),， Cs HO, 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 易 溶 ,在 丙酮 中 微 溶 ,在 
乙 本 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 100 一 104'C 。 

《鉴别 1 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 2ml 溶解 ,加 高 锰 酸 钾 
试 液 1~3 滴 , 紫 红色 应 褪去 ,并 有 棕 黄色 沉淀 生成 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 分 别 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 (1) 和 每 lml 中 约 含 0. 01mg 的 溶液 (2), 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,溶液 (1) 在 271nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 ;溶液 (2) 在 223nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 
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与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 859 


【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.0。 

溶液 的 尘 清 度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
滞 清 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约会 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 定量 录 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 按 


， 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 航 为 坟 


充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 氧 二 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 信 至 
4.5)- 乙 且 (90 : 10) 为 流动 相 A, 以 0.05mol/L 磷酸 气 二 移 
溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 4.5)- 乙 且 (25 : 75) 为 流动 相 B， 
按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 225nm。 上 比索 洛 尔 颖 保 入 
时 间 约 为 15 分 钟 , 理 论 板 数 按 比 索 洛 尔 峰 计算 不 低 于 
3000 ,比索 洛 尔 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 ， 精密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 比 素 洛 尔 峰 面积 的 0.5 入 
《0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 比索 洛 尔 峰 
面积 (1.0% ) 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 95 5 
40 10 90 
45 10 90 
50 95 5 
60 95 5 
残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 二 甲 基 亚 左 


lml 使 溶解 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 分 别 取 乙 醇 \ 异 丙胺 、 
乙酸 乙 酯 与 环 氧 氧 丙烷 ,精密 称 定 , 用 二 甲 基 亚 硕 定 量 稀释 
制 成 每 Iml 中 分 别 约 含 乙醇 0.5mg、 异 丙胺 0.1mg, 乙 酸 忆 
酯 0. 5mg 和 环 氧 氯 丙烷 50ng 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 济 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 试 验 ,用 100%% 
二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;起 始 温度 为 35C， 
维持 10 分 钟 ,以 每 分 钟 5C 的 速率 升温 至 80C ,维持 2 分 
钟 ,再 以 每 分 钟 30 它 的 速率 升温 至 200'C ,维持 10 分 钟 ; 进 
样 口 渔 度 为 120C ;检测 器 温度 为 250C 。 取 对 照 品 深 流 
1 岂 , 注 入 气相 色谱 仪 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 lpl, 分 别 注入 气 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 异 丙胺 的 
残留 量 不 得 过 0.1%, 环 氧 氟 丙烷 的 残留 量 不 得 过 0.05%， 
乙醇 和 乙酸 乙 酯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 忆 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.3%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 澡 ”不 得 过 0. 1% (通则 0841)。 

重金 属 。 取 本 品 1. 0g, 加 水 适量 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 液 
(pH 3.5)2ml, 加 水 至 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 会 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 
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溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0.1molL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 
的 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 38. 35mg 的 (Cs Ha NO )。， 
CHO 。 
【类 别 】 8 肾上腺 素 受 体 持 抗 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 〗 〈1) 富 马 酸 比索 洛 尔 片 
胶囊 


(2) 富 马 酸 比索 洛 尔 


富 马 酸 比 索 洛 尔 片 
Fumasuan Bisuoluo’er Pian 


Bisoprolol Fumarate Tablets 


本 品 含 富 马 酸 比索 洛 尔 [(Cis Ha NO ),，Cs HO, j 应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 富 马 酸 比 索 洛 
尔 20mg), 加 水 4ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 高 锰 酸 钾 试 液 1 一 3 
泣 , 紫 红色 应 褪去 ,并 有 棕 黄 色 沉 淀 生 成 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 富 马 酸 比索 洛 尔 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 271nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml(2.5mg 规 
格 ) 或 50ml(5mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 水 使 富 马 酸 比 索 洛 尔 溶 解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 
测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 水 100ml(2. 5mg 规格 ) 或 200ml(5mg 规格 ) 为 溶 
出 介质 ,转速 为 每 分 钟 35 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 
适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 ; 另 取 富 马 酸 比索 洛 尔 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 比索 洛 尔 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 ,限度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 富 马 酸 比索 洛 尔 
25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 富 马 酸 比索 洛 尔 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 比索 洛 尔 峰 面积 的 0.5 
倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 比索 洛 尔 
妖 面积 的 2 倍 (2.0%%) 。 


其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 氧 二 锭 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 4.5)- 乙 膊 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 225nm。 调 节 流 
动 相 比 例 , 使 比索 洛 尔 峰 保留 时 间 约 为 6 一 8 分 钟 ,理论 板 数 
按 比索 洛 尔 峰 计算 不 低 于 1000, 比 索 洛 尔 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 
〈 约 相当 于 富 马 酸 比索 洛 尔 5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 
使 富 马 酸 比索 洛 尔 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20wl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 精 密 称 取 富 马 酸 比索 洛 尔 对 照 品 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 比 
索 洛 尔 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 间 富 马 酸 比索 洛 尔 。 

【规格 】 (1)2.5mg (2)5mg 

【贮藏 】 密封 , 凉 暗 处 保存 。 


富 马 酸 比索 洛 尔 胶囊 
Fumasuan Bisuoluo’ er Jiaonang 


Bisoprolol Fumarate Capsules 


本 品 含 富 马 酸 比 索 洛 尔 [(Ci。 Hs NO,),，Cs HO ] 应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 富 马 酸 比 
索 洛 尔 20mg) ,加 水 4ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 高 锰 酸 钾 试 液 1 ~ 
3 滴 , 紫 红色 应 褪去 ,并 有 棕 黄 色 沉 淀 生 成 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 富 马 酸 比索 洛 尔 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 271nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 分 别 将 内 容 物 及 襄 
过 一 起 俩 入 25ml(2. 5mg 规格 ) 或 50ml(5mg 规格 ) 或 100ml 
(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 水 使 富 马 酸 比索 洛 尔 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ， 
应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 水 100ml(2. 5mg 规格 ) 或 200ml(5mg、10mg 规 
格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 35 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 
时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 含 量 测 
定 项 下 的 方法 测定 ; 另 取 富 马 酸 比 索 洛 尔 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
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加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 25pg(2. 5mg、 5mg 
规格 ) 或 50pg(l0omg 规格 ) 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
比索 洛 尔 峰 面积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

有 关 物 质 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 富 马 酸 比 
索 洛 尔 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 园 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 富 马 酸 比索 洛 尔 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 深 
液 的 色谱 图 中 如 显 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 中 比索 洛 尔 峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 比索 洛 尔 峰 面 积 的 2 售 
(2.0%)。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 氢 二 接 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 4.5)- 乙 有 哺 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 225nm。 调 节 流 
动 相 比 例 ,使 比 案 洛 尔 峰 保留 时 间 约 为 6 一 8 分 钟 ,理论 板 数 
按 比 索 洛 尔 峰 计 算 不 低 于 1000, 比索 洛 尔 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 计 算 平均 装 量 。 取 
内 容 物 混合 均匀 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 富 马 酸 比 
索 洛 尔 5mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 富 马 酸 比索 洛 
尔 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20wl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 
称 到 富 马 酸 比索 洛 尔 对 照 品 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 比索 洛 
尔 蜂 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 富 马 酸 比索 洛 尔 。 


【规格 〗 (1)2.5mg (2)5mg (3)l0mg 
【贮藏 3 迹 光 ,密封 保存 。 
富 马 酸 亚 铁 
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本 品 为 (E)-2- 丁 烯 二 酸 亚 铁 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs Hz FeOs 不 得 少 于 93.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 橙 红色 或 红 棕色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 几乎 不 溶 。 


。 1438 。 


【鉴别 〗 (1) 取 本 品 50mg, 置 瓷 蒸发 咀 中 ,加 间 共 二 前 
0.1g, 混 匀 , 加 硫酸 3 一 5 滴 , 缓 组 加 热 直 至 成 暗 红色 半 固 体 
状 , 放 冷 ,加 水 25ml 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 1ml, 加 水 10ml, 播 义 ， 
溶液 显 橙 红 色 并 有 绿色 荧光 ;再 加 氧 氧化 钠 试 液 数 滴 使 成 大 
性 ,溶液 即 显 红色 并 有 荧光 。 

(2) 取 本 品 约 2g, 加 盐酸 溶液 (1-8)100ml, 加 热 使 深 
解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 备用 ;沉淀 用 盐酸 溶液 (1-100) 洗 涤 


“3 次 ,每 次 5ml, 再 用 水 洗 至 滤液 无 黄色 ,在 105'C 干 燥 后 ， 


取 本 品 0. 1g, 加 碳酸 钠 试 液 2ml 溶解 后 ,加 高 鳃 酸 钙 试 液 
数 滴 , 即 显 褐色 。 

(3) 取 上 述 沉 淀 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 全 
5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
206nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 513 
图 ) 一 致 。 

(5) 取 鉴别 (2) 项 下 的 滤液 , 显 亚 铁 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 硫酸 盐 ” 取 本 品 0. 30g, 加 稀 盐 酸 4ml, 加 热合 
溶解 ,立即 加 水 25ml, 继 续 加 热 煮 沸 , 放 冷 , 滤 过 ,泪液 分 成 丽 
等 份 :一 份 中 加 25% 氨 化 钢 溶 液 5ml, 摇 匀 , 放 置 10 分 钟 ,如 
显 浑 间 ,反复 滤 过 ,至 滤液 澄清 , 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 , 加 水 
使 成 42ml, 再 加 标准 硫酸 钾 溶 液 3. 0ml 与 水 适量 使 成 50ml， 
摇 匀 ,放置 10 分 钟 ,作为 对 照 液 ; 另 一 份 置 50ml 纳 氏 比 色 管 
中 ,加 水 使 成 42mi, 加 25% 握 化 钢 溶 液 5ml 与 水 适量 使 成 
50ml, 扬 匀 , 放置 10 分 钟 , 与 上 述 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 
(0.2% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 120C 干燥 至 便 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.5%( 通 则 0831) 。 

高 铁 盐 ” 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 置 250ml 碘 瓶 中 ,加 水 
25ml 与 盐酸 4ml, 加热 使 溶解 ,迅速 冷却 至 室温 ;加 碘化钾 
3g, 密 塞 , 播 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 , 加 水 75ml, 立 即 用 硫 代 破 
酸 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 ,至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 
2ml, 继 续 滴 定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 tml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 5. 585mg 的 Fe。 
本 品 含 高 铁 盐 不 得 过 2.0% 。 

铝 盐 取 本 品 0.40g, 置 50ml 烧杯 中 ,加 硝酸 3m] 与 高 所 
酸 5ml, 加热 微 沸 至 干 , 放 冷 ,加 盐酸 溶液 (1 一 2)15ml, 再 加 热 
微 沸 1 分 钟 , 放 冷 , 移 至 分 液 漏斗 中 ,用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 乙醚 层 (如 溶液 仍 有 黄色 ,再 用 乙酸 提取 ) ,分 取 酸 
液 , 置 水 浴 上 加 热 , 蒸 去 残留 的 乙醚 , 放 冷 ,加 氨 试 液 使 成 碱 
性 ,加 氰 化 钾 试 液 1mi, 加 水 至 50ml, 加 硫化 钠 试 液 5 滴 , 揪 
匀 ,与 标准 铅 溶 液 2. 0ml 用 同一 方法 处 理 后 的 颜色 比较 ,不 得 
更 深 (0. 005%)。 

砷 盐 取 本 品 0. 50g, 加 无 水 碳酸 钠 0.5g, 混 匀 , 加 省 斌 
液 4ml, 混合, 置 水 浴 上 蒸 干 后 ,在 500 一 600C 炽 灼 2 小 时 ， 
放 冷 ,残渣 加 溴 -盐酸 溶液 ( 取 溴 化 钾 溴 试 液 1ml, 加 盐酸 至 
100ml) 10ml 与 水 15ml 使 溶解 , 移 至 蒸馏 瓶 中 ,加 酸性 氢 
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富 马 酸 亚 铁 胶 旨 


化 亚 锡 试 液 1ml, 蒸 馅 , 馏 出 液 导 入 迪 有 水 5ml 的 接受 器 
中 ,至 燕 馅 瓶 中 约 剩 5ml 时 ,停止 蒸馏 , 馅 出 液 加 水 适量 使 
上 成 28ml, 依法 检查 (通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 
(0.0004 % ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 稀 硫酸 15ml， 
加 热 溶 解 后 , 放 冷 ,加 新 沸 过 的 冷水 50ml 与 邻 二 氮 非 指示 液 2 
清 ,立即 用 硫酸 鲁 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 
克 白 试验 校正 。 每 1ml 硫酸 钙 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
16.99mg 的 Cs H; FeO, 。 

【类 别 〗 抗 贫血 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 富 马 酸 亚 铁 片 〈2) 富 马 酸 亚 铁 咀嚼 片 
(3)) 富 马 酸 亚 铁 胶 赛 (4) 富 马 酸 亚 铁 颗粒 


富 马 酸 亚 铁 片 
Fumasuan Yatie Pian 


Ferrous Fumarate Tablets 


本 品 伟 富 马 酸 亚 铁 (Cs HFeO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
105.0% 。 

【性 状 】〗】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 红 棕 色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 后 , 研 细 , 取 细 粉 适 量 ( 约 
相当 于 富 马 酸 亚 铁 2g), 加 盐酸 溶液 (1 一 8)100ml, 加热 至 
沸 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 备用 ;沉淀 用 盐酸 溶液 (1 一 100) 洗 涤 数 
次 ,每 次 5ml, 再 用 水 洗 至 滤液 无 色 , 在 105C 干燥 后 , 取 
0.1g, 加 碳酸 钠 试 液 2ml 使 溶解 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 数 滴 ,溶液 
即 显 褐色 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 , 显 亚 铁 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 高 铁 盐 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 后 , 研 细 , 置 碘 
上 瓶 中 ,加 水 25ml 与 盐酸 4ml, 加热 使 富 马 酸 亚 铁 溶解 ,迅速 放 
冷 ,加 碘化钾 3g, 密 塞 , 摇 匀 ,在 暗 处 放置 5 分钟 ,加 水 75ml， 
立即 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 
淀粉 指示 液 2ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 消 耗 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 过 
14.3ml(0.2g 规格 )、7.2ml(0.1g 规格 ) 或 3.6ml(0,.05g 
规格 ) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 富 马 酸 亚 铁 0. 3g) ,加 稀 硫 酸 
15ml, 加 热 使 富 马 酸 亚 铁 溶解 后 , 放 冷 ,加 新 沸 过 的 冷水 
50ml 与 邻 二 氮 菲 指示 液 2 滴 ,立即 用 硫酸 久 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 硫 酸 钙 滴 定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 16.99mg 的 
CH FeO, 。 


【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 富 马 酸 亚 铁 。 
(1)0.05g (2)0.1g 


(3)0. 2g 


富 马 酸 亚 铁 咀 颇 片 
Fumasuan Yatie Jujuepian 


Ferrous Fumarate Chewable Tablets 


本 品 会 富 马 酸 亚 铁 (Cs HsFeO, ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
105.0%。 

【性 状 】 
香甜 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 富 马 酸 亚 铁 2g)， 
加 盐酸 溶液 (1 一 8)100ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 沉 
淀 用 盐酸 溶液 (1 一 100) 洗 涤 数 次 ,每 次 5ml, 再 用 水 洗 至 滤液 
无 色 ,在 105C 干 燥 后 , 取 0. 1g ,加 碳酸 钠 试 液 2ml 使 溶解 ,加 
高 锰 酸 钾 试 液 数 滴 ,溶液 即 显 褐色 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 , 显 亚 铁 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 高 铁 盐 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 富 马 酸 亚 
铁 1g) , 置 碘 瓶 中 ,加 水 25ml 与 盐酸 4ml, 加热 使 富 马 酸 亚 铁 
溶解 ,迅速 放 冷 ,加 碘化钾 3g, 密 塞 , 摇 色 ,在 上 暗 处 放置 5 分 钟 ， 
加 水 75ml, 立 即 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1molL) 滴 定 , 至 近 
终点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消 失 , 并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 消 耗 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1Imol/L) 
不 得 过 7. 2ml。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 富 马 酸 亚 铁 0.3g), 加 稀 硫酸 15ml, 加 热 使 富 马 
酸 亚 铁 溶解 , 放 冷 ,加 新 沸 过 的 冷水 50ml 与 邻 二 氮 菲 指示 液 2 
滴 ,立即 用 硫酸 希 滴 定 液 (0. 1Imol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 的 硫酸 钱 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
16. 99mg 的 CH; FeO, 。 

【类 别 】 同 富 马 酸 亚 铁 。 

【规格 】 (1)0. lg (2)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


本 品 为 灰 褐 色 至 棕 褐色 片 ,或 略 带 广 痕 ; 味 


富 马 酸 亚 铁 胶囊 
Fumasuan Yatie Jiaonang 


Ferrous Fumarate Capsules 


本 品 合 富 马 酸 亚 铁 (C,H;FeO, ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
105.0% 。 
【性 状 】 本 品 内 容 物 为 棕色 颗粒 。 


。， 1439 。 
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【鉴别 〈1) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 富 马 酸 亚 铁 
2g) , 研 细 ,加 盐酸 溶液 (1-~8)100ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
液 备 用 ;沉淀 用 盐酸 溶液 (1-100) 洗 涤 数 次 ,每 次 5ml, 再 用 
水 洗 至 滤液 无 色 ,在 105C 干燥 后 , 取 0. 1g, 加 碳酸 钠 试 液 2ml 
使 溶解 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 数 滴 ,溶液 即 显 褐色 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 , 显 亚 铁 盐 的 鉴别 反应 
0301) 。 

【检查 】 
称 取 适量 (相当 于 富 马 酸 亚 铁 2g), 置 碘 瓶 中 ,加 水 25ml 与 盐 
酸 4ml, 加 热 使 富 马 酸 亚 铁 溶解 ,迅速 放 冷 ,加 碘化钾 3g, 密 
塞 , 摇 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 ,加 水 75ml, 立 即 用 硫 代 硫酸 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继 续 
滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 消 耗 硫 
代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 过 14. 3ml。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ,以 0. 1molL 盐酸 溶液 ( 含 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 ) 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 
时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 富 马 酸 亚 铁 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 精密 量 取 铁 标准 溶液 适量 ,用 溶出 介质 分 别 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 lug、2pg 与 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ) ,在 248. 3nm 的 波长 
处 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 ,结果 乘 以 折算 系数 3. 0421 ,限度 
为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 富 马 酸 亚 铁 0. 3g) ,加 稀 硫 酸 15ml, 加 热 使 富 
马 酸 亚 铁 溶解 后 , 放 冷 ,加 水 50ml 与 邻 二 氮 菲 指示 液 2 滴 , 立 
即 用 硫酸 镁 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1ml 硫酸 钙 滴 定 液 (0. 1Imol/L) 相 当 于 16. 99mg 
的 CH: FeO 。 

【类 别 】 同 富 马 酸 亚 铁 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(通则 


富 马 酸 亚 铁 颗粒 


Fumasuan Yatie Keli 


Ferrous Fumarate Granules 


本 品 含 富 马 酸 亚 铁 (Cs H;FeO,) 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 灰 褐 色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 气 芳香 , 味 甜 。 

【鉴别 i] (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 富 马 酸 亚 铁 2g), 研 
细 , 加 盐酸 溶液 (1 一 8)100ml, 加热 至 沸 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 备 
用 ;沉淀 用 盐酸 溶液 (1 一 100) 洗 涤 数 次 ,每 次 5ml, 再 用 水 洗 


应 为 标示 量 的 90.0 欠 一 


。，1440 。 


高 铁 盐 ” 取 本 品 20 粒 , 倾 出 内 容 物 , 研 细 , 精 密 ， 


至 滤液 无 色 ,在 105C 干燥 后 , 取 0. 1g, 加 碳酸 钠 试 液 2ml 全 
溶解 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 数 滴 ,溶液 即 显 褐色 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 , 显 亚 铁 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 高 铁 盐 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 富 马 酸 亚 铁 
2g) ,; 研 细 , 置 碘 瓶 中 ,加 水 25ml 与 盐酸 4ml, 加 热 使 富 马 酿 亚 
铁 溶 解 ,迅速 放 冷 ,加 碘化钾 3g, 密 塞 , 摇 匀 , 在 暗 处 放置 5 分 
钟 , 加 水 75ml, 立即 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 渍 定 ,至 
近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 消 
定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 消 耗 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 
(0. lmol/L) 不 得 过 14. 3ml。 

其 他 除 溶 化 性 外 ,应 
(通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 富 马 酸 亚 铁 0. 3g) ,加 稀 硫酸 15ml, 加 热 使 富 
马 酸 亚 铁 溶解 , 放 冷 ,加 新 沸 过 的 冷水 50ml 与 邻 二 氨 菲 指示 
2 滴 , 立 即 用 硫酸 饥 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结 

空白 试验 校正 。 每 lml 的 硫酸 饥 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 
于 16. 99mg 的 C, H FeO, 。 

【类 别 】 同 富 马 酸 亚 铁 。 

【规格 】 (1l)1lg:0.lg (2)2g:0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 


富 马 酸 峻 硫 平 


Fumasuan Kuiliuping 


Quetiapine Fumarate 


9000 


Diy 


Cz Hzs NsOsS* 到 HO, 441.54 


本 品 为 11-[4-[2-(2- 羟 基 乙 氧 基 ) 乙 基 ]-1- 哌 嗪 基 ] 二 
莱 并 [65, f][1,4j 硫 氮 杂 草 半 富 马 酸 盐 , 按 干燥 品 计算 , 售 
(Ca Hzs N;O;S),。 Cs Hi Oi 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 极 微 溶解 , 在 冰 醋 酸 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 172~176 人 C ,熔融 同时 
分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 稀 盐 酸 3ml 与 水 12ml, 振 
摇 使 溶解 , 滴 加 高 锰 酸 钾 试 液 4 滴 , 紫 红色 即 消失 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 30pg 的 次 
液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 289nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 。 
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富 马 酸 唑 硫 平 片 


(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1273 
图) 一 致 。 
【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 20ml, 超 声 使 溶解 ， 


六 过 , 取 滤 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 6.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 唑 令 平 50mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 
关 度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀 
大 制 成 每 1ml 中 约 含 富 马 酸 唆 硫 平 1yg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
流 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
全 硅胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -三 乙 胺 (670 : 330 : 4)( 用 磷酸 调 
书 pH 至 6.8) 为 流动 相 ;检测 波长 为 289nm; 柱 温 为 40C 。 理 
花 板 数 按 咽 硫 平 峰 计算 不 低 于 6000, 唆 硫 平 峰 与 相 邻 杂质 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 及 对 照 溶液 各 
2 小 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 公主 成 分 峰 保留 时 
月 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 富 马 酸 峰 
外 ,单个 杂质 不 得 大 于 对 照 溶液 中 唆 硫 平 峰 面积 的 0.5 售 
(0.1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 唑 令 平 峰 


面积 (0. 2% ) 。 
残留 溶剂 ”精密 称 取 本 品 适 量 , 加 二 甲 亚 砚 溶解 并 稀释 


制 成 每 1ml 中 含 40mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 取 甲 
莱 适 量 , 加 二 甲 亚 碘 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 甲 茶 34. 6pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 
= 法 ) 测 定 , 用 5% 二 莱 基 -95% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 
为 国定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 进 样 口 温度 为 100'C ;程序 升 
温 , 初 始 温度 为 50C ,保持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 8C 的 速率 升 全 
130C ;检测 器 温度 为 260'C 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 各 1p1, 分 别 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 蜂 
面积 计算 , 甲 茶 的 残留 量 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 
潜 不 得 过 0. 1 % 。 

重金 属 “ 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 酷 酸 30ml， 
振 摇 使 溶解 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氮 酸 滴定 液 
(0, 1mol/L) 滴 定 , 至 溶液 显 蓝 色 。 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 ,每 tml 的 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 22. 08mg 


1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 


的 Cz H;s Ni0O2S， 豆 C， HO; o 


抗 精神 病 药 。 
密封 保存 。 
富 马 酸 唆 硫 平 片 


【类别 】 
【贮藏 】 
【制剂 】 


富 马 酸 睦 硫 平 片 


Fumasuan Kuiliuping Pian 


Quetiapine Fumarate Tablets 


品 含 富 己 酸 唆 硫 平 按 蜂 硫 平 (Ca Hzs Ns O;S) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 至 类 白色 ， 

【鉴别 】 〈1) 皮 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 唆 硫 平 0. 1g) ,加 
稀 盐酸 3ml、 水 12ml, 振 摇 使 富 马 酸 唆 硫 平 溶解 . 滤 过 , 皮 滤 液 
5ml, 滴 加 高 锰 酸 钾 试 液 4 滴 ,紫红 色 即 消 失 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 -- 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 使 溶解 , 滤 过 ,了 到 滤液 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 唾 硫 平 25pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测 定 ,在 289nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 哗 令 平 
50mg) , 置 100ml 量 痊 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 使 富 马 酸 唑 硫 
平 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶 液 :精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
座 硫 平 1xg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 富 马 酸 唑 硫 平 有 关 物 
质 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 网 中 如 有 杂质 峰 , 除 富 马 
酸 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 唆 硫 平 峰 面积 
(0.2%%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 哗 硫 平 峰 面 
积 的 2.5 倍 (0.5%)。 

溶出 度 ”有 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 go 滤 过 ,精密 取 续 滤液 适量 ,用 
水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 唑 硫 平 25pg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 男 取 富 马 酸 哗 硫 平 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 富 己 酸 唆 硫 平 30yg 的 溶液 ,作为 对 

照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 289nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 
量 ,结果 乘 以 0.8686。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -三 乙 胺 (670 : 330 : 4)( 用 磷酸 调节 pH 
至 8. 8) 为 流动 相 ; 柱 温 为 40'C ,检测 波长 为 289nm, 理 论 板 数 
按 蜂 硫 平 峰 计算 不 得 低 于 6000, 唑 硫 平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 唆 硫 平 25mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 
超声 使 富 马 酸 唆 硫 平 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 1Iml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ， 


。 1441 。 


富 马 酸 氯 马 斯 汀 
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记录 色谱 图 ; 另 取 富 马 酸 唆 硫 平 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 富 马 酸 唑 硫 平 30pg 
的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 并 将 结果 乘 以 
0.8686 , 即 得 。 


【类 别 】 同 富 马 酸 唆 硫 平 。 
【规格 】 按 CHzN: (0S 计 (1)25mg (2)50mg 
(3)100mg (4)200mg 
贮藏 〗 密封 保存 . 
一 一】 一 ~ 
富 马 酸 毛 马 斯 河 
Fumasuan Lumasiting 
Clemastine Fumarate 
Cl 0 
CaO 
N HO 
os H; \ ， ol 
ON H 
HB 
O 
CHasClNO。C:, HG， 459. 97 
品 为 ER CR ,R -1 中 基 -2-[2-L1(04- 氯 革 基 )-1- 茶 
乙 氧 基 j] 乙 基 j] 吡 咯 烷 (E)-2- 丁 烯 二 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 


Cz Hzs CINO .Gs HiO; 应 为 98.0% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结 草 性 粉 未 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 微 溶 ,在 水 或 二 握 甲 烷 中 极 微 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 15" 至 十 18"。 

【鉴别 (1) 到 本 品 
Wn 


;加 微 温 的 乙醇 溶液 (8 一 10) 溶 解 并 
10mg 的 溶液 .作为 供 试 品 溶液 ;: 另 取 

马 酸 握 马 斯 汀 对 照 品 , 同 法 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 5 则 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs; 注 层 
板 上 ,以 异 丙 醚 -甲酸 -水 (70 : 25 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 ,在 
100 忆 加 热 30 分 钟 ,到 出 , 放 冷 ,在 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 
供 试 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 荧光 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 
相同 。 


(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 514 
网) 一 致 。 
【检查 】 甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.1g, 加 甲 


醇 10ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 浊 度 对 照 液 
(了 到 0.02mmol/L 氢化 钠 溶 液 2. 5ml、 水 2. 5ml、2. 5mol/L 硝 
酸 溶液 5. 0ml 与 0. 1mol/L 硝酸 银 溶液 1. 0ml, 混 匀 , 即 得 ,在 
5 分 钟 内 使 用 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 对 照 比 色 液 [到 1 体 
积 比 色 用 三 氯 化 铁 溶液 -硫酸 铀 溶液 -氧化 钼 溶液 -水 (6 : 1 
1 : 42) 与 3 体积 水 混合 均匀 j] 比 较 ,不 得 更 深 。 
。1442 。 


酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 制 成 混 悬 液 ,依法 澳 
则 0631) ,pH 值 应 为 3. 2 一 4. 2。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 ] 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 | 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 ， 

有 关 物 质 吧 本 品 0. 1g, 加 溶剂 [三 握 里 烷 -甲醇 ( 
5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 适 量 , 分 别 用 . 
剂 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 10mg .0.06mg 与 0.02mg 灵 
作为 对 照 溶液 (1) (2) 与 (3)。 照 清 层 色谱 法 (通则 0 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 (1)、(2)、 (3) 各 5p 分 
同一 人 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 溶液 (90 
Ws 展开 .上 晾 干 , 距 稀 碘 化 钒 钾 试 液 后 ,再 喷 过 

。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 各 对 照 溶液 比较 ， 
量 不 得 大 于 1.0%, 且 其 中 任何 一 个 杂质 斑点 4 
于 0.5%。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.35g, 精 密 称 定 ,加 > 
60ml 使 溶解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氟 酸 } 
(0. 1mol/1.) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 ; 
lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.1moL) 相 当 于 4 
的 Cz HzsCINO 。 CH O， 。 

【类 别 】 抗 组 胺 药 . 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 富 马 酸 氢 马 斯 汀 干 混 惹 剂 (2) 富 马 
斯 汀 片 


富 马 酸 氯 马 斯 河 干 混 悬 剂 
Fumasuan Lumasiting Gaonhunxuanji 


Clemastine Fumarate for Suspension 


本 品 含 富 马 酸 氯 马 斯 汀 (C, HesCINO' C,H01) 
示 量 的 90.0% 一 110.0 吧 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 和 颗粒 ; 味 甜 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 富 马 酸 
汀 2.5mg), 置 具 塞 锥 形 瓶 中 .加 三 氯 甲烷 -甲醇 (1 : 1 
振 摇 20 分 钟 使 富 马 酸 氯 马 斯 汀 溶解 , 滤 过 , 滤 渣 用 上 
洗涤 2 次 ,每 次 5ml, 合 并 滤液 , 减 压 藻 发 至 干 , 取 残 法 
溶剂 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 富 马 酸 毛 马 斯 


品 适量 ,加 上 述 Si og sse ea i 
溶液 ,作为 对 照 品 。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 ee 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 


上 ,用 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 溶 液 (90 : 10 : 1) 为 展开 剂 
晾 干 , 喷 稀 碘 化 负 钾 试 液 后 ,再 喷 过 氧化 氢 试 液 。 供 斌 
所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 


中 国药 典 2015 年 版 


富 马 酸 毛 马 斯 汀 片 


表 丹 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 适 量 , 振 
闫 使 富 马 酸 氯 马 斯 汀 溶解 并 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
入 马 酸 氯 马 斯 汀 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
骨 液 ;精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
基色 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 
典 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
着 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 氯 马 斯 汀 峰 
面积 的 0. 5 倍 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
中 气 马 斯 汀 峰 面积 (2. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 和 伐 , 将 内 容 物 倾 和 人 50ml 量 瓶 中 ， 
包装 袋 内 壁 用 流动 相 10ml 分 次 洗涤 , 洗 液 合 并 至 上 述 同 一 量 
故 中 ,加 流动 相 适量 , 振 摇 使 富 马 酸 氯 马 斯 汀 溶解 ,用 流动 相 
送 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 量 
么 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ” 起 ,测定 含量 , 除 限度 为 土 20% 外 ， 
点 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 口服 混 悬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 辛 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 辛 烷 磺 酸 钠 4. 0g 与 氢 
气 化 钠 2. 5g ,加 水 1000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5) 
(50: 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 氯 马 斯 
洒 峰 计算 不 低 于 3000, 氯 马 斯 汀 峰 与 相 邻 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 袋 ,精密 称 定 内 容 物 , 研 细 混 匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 富 马 酸 氯 马 斯 洒 0.5mg), 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适量 , 振 摇 使 富 马 酸 氯 马 斯 汀 溶解 ,用 流动 相 稀 
大 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 
20ul 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 富 马 酸 握 马 斯 汀 对 照 
品 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 10pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 氯 马 斯 汀 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 富 马 酸 氯 马 斯 汀 。 

【规格 】 0. 67mg 

【贮藏 避 光 ,密封 保存 。 


富 马 酸 毛 马 斯 河 片 
Fumasuan Lumasiting Pion 


Clemastine Fumarate Tablets 


本 品 含 富 马 酸 氯 马 斯 汀 (Ca HzCINO。Ce Hi O04 ) 应 为 标 
示 量 的 90. 0% 一 110.0%% 。 
【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 


【鉴别 】 41) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 富 马 酸 握 马 斯 汀 
2. 5mg), 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (1 : 1)10ml, 振 摇 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 上 述 溶剂 洗涤 2 次 ,每 次 5ml, 合 并 滤 
液 , 减 压 获 发 至 干 , 残 酒 加 上 述 溶剂 lml 使 溶解 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶 液 ; 另 取 富 马 酸 氯 马 斯 汀 对 照 品 ,加 上 述 溶剂 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 溶液 (90 : 
10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 馆 钾 试 液 后 ,再 喷 以 
过 氧化 氨 试 液 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 与 颜色 应 与 对 
照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 适 量 , 振 
摇 使 富 马 酸 毛 马 斯 汀 溶解 并 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
富 马 酸 氯 马 斯 汀 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 
信 (1.0%), 各 杂质 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(2.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 富 马 酸 氯 马 斯 洒 溶 解 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,了 照 食量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 量 取 10pl 注 和 人 液 相 色 
谱 仪 ”起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 枸 橡 酸 缓冲 液 (pH 4.0)[ 取 枸 榜 酸 20. 0g, 加 水 
1000ml 使 溶解 ,加 氢 氧 化 钠 溶液 (3 一 10)22ml 与 盐酸 9ml, 用 
水 稀释 至 2000ml 的 溶液 ,调节 pH 值 至 4.0]500ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适 
量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 富 马 酸 氯 马 斯 汀 对 
照 品 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 2. 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;再 取 溶出 介质 作为 空白 溶 
液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 、 对 照 品 溶液 与 空白 溶液 各 50ml， 
分 别 置 分 液 漏斗 中 ,各 加 甲 基 橙 溶液 ( 取 甲 基 橙 指示 液 20ml， 


， 加 水 稀释 至 100ml)10ml 与 三 氯 甲 烷 20mjl, 振 摇 10 分 钟 ,分 取 


三 氯 甲 烷 层 , 滤 过 ,分 别 取 续 滤 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 420nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶 
出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 
其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 辛 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 取 辛 烷 磺 酸 钠 4. 0g 与 氢 氧 化 
钠 2.5g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 


。1443 


二 二 2 


富 马 酸 酮 替 芬 


(50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 氯 马 斯 
汀 峰 计算 不 低 于 3000 , 氯 马 斯 汀 峰 与 相 邻 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 皮 本 曲 20 片 , 精 密 称 定 , 癸 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 寅 与 酸 氯 马 斯 洒 1. 34mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适量 . 氮 摇 使 识 号 酸 毛 弓 斯 汀 溶解 .用 流动 相 稀释 全 刻 
度 , 揉 信 , 滤 过 , 皮 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 .精密 量 取 10ml 注 
和 ^ 液 相 色 谱 仪 .记录 色谱 网 ;分 到 寅 弓 酸 毛 呈 斯 汀 对 照章 . 精 
党 称 定 ,加 流动 由 溶解 并 定量 兢 释 制 成 每 1ml 中 约 含 27pg 的 
溶液 ,国法 测定 , 按 外 标 法 以 握 急 斯 汀 峰 面 积 计 算 . 即 得。 


【类 别 】 同 褒 乌 琴 氮 坊 斯 汀 。 
【规格 】 1. 34meg 
【贮藏 〗】 迹 光 ,密封 保存 。 

富 马 酸 酮 蔡 芬 


Fumasuan Tongtifen 


Ketotifen Fumarate 


Co Hi NOS.: CHO 425. 50 

人 相 品 为 4,9 王 气 -4-(1- 四 基 -4 亚 哌 啶 基 )-10H- 茶 并 [14， 
引 坏 庆 [1.,25] 趴 盼 -10 酮 反 ] 烯 二 酸 盐 。 按 十 燥 吕 计算, 合 
Co Hu NOS. CG, HO 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 总 为 类 白色 结 品 性 粉 术 :无 眉 。 

本 师 在 由 醉 中 洲 解 ,在 水 或 乙醇 中 微 深 ,在 丙酮 或 : 氧 甲 
烧 中 极 微 溶解 。 

熔点 本章 的 熔点 (通则 0612) 为 191 一 195C ,熔融 时 问 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (0) 取 本 品 约 5mg, 加 人 硫酸 1 滴 , 凤 部 杰 黄 色 , 加 
水 lml, 杰 昌 色 消失 。 

《2) 取 本 上 约 smg. 加 一 硝 基 茶 肝 试 液 1ml, 置 水 浴 中 加 
热 ,溶液 产 牛 红色 架 状 沉 演 。 

3) 地 本 品 约 0.1g, 加 碳酸 钠 坛 液 5ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 
波 , 滴 加 商 刍 酸 钊 试 液 4 滴 , 红 色 即 禄 去 ,产生 棕色 沉淀 。 

(到 本 总, 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 301nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(5) 本 品 的 红外 光 吸 收 终 谱 

。 1444 ， 


应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 515 


| 液 ,作为 对 照 品 溶液 ;分 别 精密 
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图 ) 一 致 。 
【检查 】 有 关 物 质 了 到 本 品 , 加 申 醇 -水 (50 : 50) 溶 液 


(溶剂 ) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 合 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 :精密 量 取 适量 ,用 上 述 溶剂 定 直 稀释 制 成 每 Iml 中 

含 0. 6pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 : 另 取 10- 巾 氢 基 -4-(1- 甲 基 才 
哌 啶 基 )-4H- 失 并 [4.51 环 庆 [1.2-0 | 只 只 4 醇 (杂质 [) 对 四 
节 适 其 .加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 乌 lml 中 约 含 0.3mg 的 溶 
基 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
1ml, 轩 同 - 10ml 其 瓶 中 ,用 下 述 溶剂 稀释 全 刻度 ,作为 系统 
适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 煤 
基体 烷 键 合体 胶 为 填充 剂 , 以 水 乙 胺 (500 : 0.175) 为 流动 
相信 .以 甲醇 -三 乙 胺 (500 : 0.175) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯 
度 洗 脱 .检测 波长 为 297nm， 有 到 系统 适用 性 溶液 20u 注入 液 
相公 谱 仪 , 记 开 色谱 图 , 酮 殖 芬 峰 与 杂质 | 峰 的 分 离 度 应 大 于 
2.5。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 

色谱 仪 . 记 并 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 富 
马 酸 峰 除外 ) .单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 酮 奉 芬 峰 
面积 (0.2%) ,各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 昭 深 液 中 酮 奉 芬 
峰 面 积 的 2.5 信 (0.5% 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 由 AGC%) 流动 相 B(%) 
0 10 60 
过 40 60 
20 10 90 
之 5 10 90 
26 10 60 
3 140 60 


干燥 失重 ” 皮 本 品 , 在 105 人 十 燥 至 性 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 卓 约 0.3g, 精 密 称 定 ,加 冰 栈 酸 10ml 
溶解 后 ,加 结 品 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氮 酸 滴定 液 (0. Imol/L) 
滴定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氧 酸 滴定 液 (0.1molL) 相当 于 42.55mg 
的 Cs Hio NOS.: CHO。 

【类 别 】 抗 组 胺 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 深 暗 处 保存 ， 

【制剂 】 (1) 富 乌 酸 酮 替 芬 11 服 溶液 〈2) 富 马 酸 酮 替 芬 
片 (3) 富 乌 酚 酮 替 芬 胶皮 〈1) 寅 已 酸 阿 赫 芬 滴 眼 液 
(5) 富 马 酸 酮 蔡 芬 滴 鼻 液 


富 马 酸 酮 蔡 芬 口服 溶液 
Fumasuan Tongtifen Koufurongye 


Ketotifen Fumarate Oral Solution 


本 品 为 富 马 酸 酮 赫 芬 的 含 糖 洲 液 。 含 富 马 酸 醒 赫 芬 以 机 
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2 富 马 酸 酮 替 苏 胶 训 


普 芬 (Cu His NOS) 计 ,应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】〗 本 品 为 黄色 黏稠 液体 ;味香 甜 。 

【鉴别 3】 (1) 取 本 品 约 10ml, 加 45%% 氢 氧化 钠 溶液 10ml 
与 正 已 烷 10ml, 充 分 振 摇 , 静 置 使 分 层 , 分 取 正 己 烷 层 , 置 瓷 
素 发 亚 中 ,在 水 浴 上 蒸 干 , 放 冷 ,加 二 硝 基 葵 肝 试 液 1ml, 置 水 
浴 中 加 热 ,逐渐 生成 红色 扣 状 沉淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 294nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 相对 密度 本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 
1.20~1. 30。 

pH 值 应 为 3.0 一 4.5( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 酮 奉 芬 0. 5mg) , 精 
密 称 定 , 置 分 液 漏斗 中 ,加 饱和 和 氯 化 钠 溶液 10ml 与 45% 氨 和 氧 
化 钠 溶 液 10ml, 摇 匀 。 精 密 加 正己 烷 50ml, 强 烈 振 摇 30 分 
钟 , 静 置 使 分 层 , 分 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 294nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 
取 富 马 酸 酮 替 芬 对 照 品 ,精密 称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 tml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 ,精密 量 取 2mi， 
按 上 述 方法 自 “ 置 分 液 漏 斗 中 ?起 ,依法 测定 ,计算 , 即 得 。 另 
取 本 品 适量 ,用 比重 瓶 测 得 每 1ml 的 重量 ,再 将 含量 测定 的 结 
果 与 0.7272 相 乘 后 换算 成 每 1ml 中 含 Cis His NOS 相 当 于 标 
示 量 的 百分数 , 即 得 。 

【类 别 】 同 富 马 酸 酮 蔡 芬 。 

【规格 】 5ml : Img( 按 Ci His NOS 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


富 马 酸 酮 蔡 芬 片 
Fumasuan Tongtifen Pian 


Ketotifen Fumarate Tablets 


本 品 含 富 马 酸 酮 蔡 芬 以 酮 替 芬 (Ce Hl。 NOS) 计 ,应 为 标 
示 量 的 90. 0 站 一 110.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 酮 替 芬 20mg)， 
加 水 10ml, 充分 搅拌 使 富 马 酸 酮 替 芬 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml， 
置 水 浴 上 浓缩 至 约 1ml, 放 冷 ,加 硫酸 lml, 溶 液 显 淡 黄色 ,加 
水 2ml 稀释 ,颜色 即 消失 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 的 滤液 2ml, 加 二 硝 基 葵 肝 试 液 1ml, 置 
水 浴 中 加 热 ,逐渐 生成 红色 絮 状 沉淀 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 301nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 照 含 量 测定 项 下 的 
方法 , 自 “ 置 100ml 量 瓶 中 ”起 ,依法 测定 ,应 符合 规定 (通则 


0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 三 法 ) ,以 水 200ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 301nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
按 Cu HeNOS 的 吸收 系数 ( 百 %%) 为 465 计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 酮 替 芬 Img), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 揪 
使 富 马 酸 酮 蔡 芬 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
301nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 富 马 酸 酮 蔡 芬 对 照 品 ,精密 
称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 14pg 的 溶液 ， 
同 法 测定 ,计算 ,并 将 结果 与 0.7272 相 乘 , 即 得 。 

【类 别 】 同 富 马 酸 酮 替 芬 。 

【规格 】 lmg( 按 Cis His NOS 计 ) 

K 贮 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


富 马 酸 酮 替 芬 胶囊 
Fumasuan Tongtifen Jiaonang 


Ketotifen Fumarate Capsules 


本 品 含 宣 马 酸 酮 替 芬 以 酮 兰 芬 (Cs Hi, NOS) 计 ,应 为 标 
示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 酮 替 芬 
20mg) ,加 水 10ml, 充 分 搅拌 使 富 马 酸 酮 替 芬 溶解 , 滤 过 , 取 滤 
液 2ml, 置 水 浴 上 浓缩 至 约 lml, 放 冷 ,加 硫酸 lml, 溶 液 显 淡 
黄色 ,加 水 2ml 稀释 ,颜色 即 消失 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 的 滤液 2ml, 加 二 确 基 莱 脐 试 液 1Iml, 置 
水 浴 中 加 热 , 逐 渐 生成 红色 絮 状 沉淀 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 301nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 100ml 
量 瓶 中 , 赛 壳 用 水 分 次 洗 净 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 , 照 含 量 测定 项 
下 的 方法 , 自 “ 振 摇 使 富 马 酸 酮 替 芬 溶解 ?起 ,依法 测定 ,应 符 


合 规定 * 通 则 0941) 。 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 水 200ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 
操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 301nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cis His NOS 的 吸收 系数 (EE 和 %) 为 465 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 


* 1445 : 


富 马 酸 酮 替 芬 滴 眼 液 


【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 计 算出 平均 装 量 ， 
取 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 酮 替 芬 1mg)， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 使 富 马 酸 酮 蔡 芬 溶解 ,加 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 301nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ; 另 取 富 马 酸 酮 蔡 芬 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 14ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 ,并 将 结果 
与 0.7272 相 乘 , 即 得 。 

【类 别 】 同 富 马 酸 酮 蔡 芬 。 

【规格 】 lmg( 按 CeHisNOS 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


富 马 酸 酮 替 芬 滴 眼 液 


Fumoasuan Tongtifen Diyanye 


Ketotifen Fumarate Eye Drops 


本 品 含 富 马 酸 酮 替 芬 以 酮 替 芬 (Ci,。 Hi NOS) 计 ,应 为 标 
示 量 的 90.0%~110.0%。 

长 性 状 了 本 品 为 无 色 至 微 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5ml, 加 二 硝 基 葵 对 试 液 1ml, 置 水 浴 
中 加 热 ,逐渐 生成 红色 絮 状 沉淀 。 

(2) 取 本 品 作为 供 试 曲 溶 液 ; 另 取 富 马 酸 酮 蔡 芬 对 照 品 ， 
加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 iml 中 约 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 
浓 氨 溶液 (85 : 10 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 显 色 
后 ,立即 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 与 颜色 应 与 对 
照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

〈3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 301nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
256nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.8~5.8( 通 则 0631) 。 

颜色 本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,其 渗透 
压 摩 尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1. 1。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 酮 替 芬 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 301nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 
另 取 富 马 酸 酮 蔡 芬 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 14pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 ,并 将 结果 与 
0. 7272 相 乘 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 富 马 酸 酮 替 芬 。 


。1446 ， 
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【规格 】 5ml : 2. 5mg( 按 Ce His NOS 计 ) 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,阴凉 处 保存 。 


富 马 酸 酮 蔡 芬 滴 鼻 液 
Fumasuan Tongtifen Dibiye 
Ketotifen Fumarate Nasal Drops 

本 品 含 富 马 酸 酮 替 芬 以 酮 替 芬 (Ce Hi, NOS) 计 ,应 为 标 
示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 3ml, 加 二 克基 茶 肘 试 液 Iml, 量 水 
浴 中 加 热 , 逐 渐 生成 红色 絮 状 沉淀 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 301nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 0631) 

颜色 ”本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 4 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901) 比 较 , 不 得 更 深 。 

其 他 ”应 符合 自用 制剂 项 下 的 有 关 各 项 规定 (通则 
0106) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 酮 蔡 芬 10ng 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 染 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 301nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
另 取 富 马 酸 酮 替 芬 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 14pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 ,并 将 结果 与 
0. 7272 相 乘 , 即 得 。 

类别】 同 富 马 酸 酮 蔡 芬 。 

【规格 】 10ml : 15mg( 按 Ce His NOS 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


富 马 酸 福 莫 特 罗 
Fumasuan Fumoteluo 


Formoterol Fumarate 


HO ，2H20 


(Gis Hzs Ni1O01), * CG HIO * 2H:O 840.91 
本 品 为 ( 土 )-N-[2- 羟 基 -5-[(1RS)-1- 羟 基 -2-[[(1RS)-2- 
(4- 甲 氧 苯 基 )-1- 甲 基 乙 基 ] 氮 基 ] 乙 基 ] 苯 基 ] 甲 酰胺 富 马 酸 盐 
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i 
养 滑 分 闫 
绪 ouryao com 


富 马 酸 福 莫 特 罗 


2 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 (Ce Hzs Ni O, ):。C4 Hs Os 不 得 
少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 冰 醋 酸 中 易 溶 , 在 甲醇 中 略 溶 , 在 水 .乙醇 .丙酮 或 
Z 配 中 几乎 不 溶 ;在 盐酸 溶液 (0. 1 一 1000) 中 极 微 溶 解 。 

熔点 ” 取 本 品 , 不 经 干燥 ,依法 测定 (通则 0612 第 一 法 )， 
从 点 为 137 一 142 ,熔融 时 同时 分 解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 25pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 ,在 285nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 246nm 的 波长 处 有 一 
诅 峰 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 
【检查 】 旋光 度 取 本 品 0.25g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,依法 测定 (通则 0621) , 旋 

光度 应 为 一 0. 10" 至 十 0. 10"。 

酸度 ” 取 本 品 20mg, 加 水 20ml, 置 热 水 浴 中 加 热 使 溶 
解 , 放 冷 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 6.5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 20mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀释 溶剂 
[( 取 磷酸 二 氧 钠 一 水 合 物 6. 10g 与 磷酸 氢 二 钠 二 水 合 物 
1.03g, 加 水 1000ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6.0 士 0.1, 即 
得 )- 乙 有 睛 (84 : 16)] 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 lml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 上 述 稀 释 溶 剂 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ;再 精密 量 取 对 照 溶 液 25ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 稀 释 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 
度 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 (Zorbax SB C8 4. 6mm X150mm,5pm 或 
效能 相当 的 色谱 柱 ) ,以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 pH 3.1 磷酸 盐 
缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 一 水 合 物 3.73g, 加 水 900ml 使 溶解 ， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 1, 加 水 至 1000ml, 摇 匀 , 即 得 ) 为 流 
动 相 B, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ,调节 流速 使 福 莫 特 罗 峰 
保留 时 间 约 为 11 分钟, 检测 波长 为 214nm, 柱 温 为 30'C 。 取 
灵敏 度 溶 液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,主峰 峰 高 的 
信 噪 比 应 大 于 3。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 相 对 保留 时 间 约 为 0.4 的 杂质 峰 , 其 峰 面 
积 乘 以 校正 因子 1. 75 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 
们 (0. 3%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (0.2%), 各 杂质 校正 的 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 2. 5 倍 (0. 5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵 数 度 
溶液 主峰 面积 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%). 流动 相 BC(%) 
0 16 84 
10 16 84 
37 70 30 
40 16 84 
55 16 84 


非 对 映 异 构 体 ” 取 本 品 5mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 
(12 : 88) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 水 (12 : 88) 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 作 为 对 照 溶 液 ; 取 富 马 酸 福 莫 特 罗 系统 适用 性 对 照 品 
5mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 有 睛 -水 (12 : 88) 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 键 合 聚 乙烯 醇 为 填充 剂 (Shodex 
Asahipak ODP-50 4E 4. 6mm X250mm,5pm 或 效能 相当 的 
色谱 柱 ), 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 钾 三 水 合 物 5. 3g, 加 水 
1000ml 溶 解 , 用 5mol/L 氨 氧化 钾 溶 液 或 磷酸 调节 pH 值 至 
12.0 土 0.1)- 乙 有 哺 (88 : 12) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 225nm， 
柱 温 为 30C , 取 系 统 适 用 性 溶液 20p1 注 人 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,出 峰 顺 序 依 次 为 福 莫 特 罗 峰 与 非 对 映 异 构 体 
峰 , 两 者 的 峰 谷 比 应 不 低 于 2. 5。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 非 对 上 映 异 构 体 保留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 1.5 倍 
(0.3% )。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 0.5g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 二 
甲 亚 硕 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙 醇 、 
异 丙 醇 二 毛 甲 烷 、 乙 酸 乙 酯 与 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 各 适量 ， 
精密 称 定 ,用 二 甲 亚 砚 定量 稀释 制 成 每 lmi 中 约 含 乙醇 . 异 丙 
醇 、 二 所 甲烷 、 乙 酸 乙 酯 与 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 分 别 为 250ug、 
250pg、30pg、250pg 与 44pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残 
留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ) 测 定 ,以 6% 握 丙 基 茶 基 - 
94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 ,起 始 温度 为 50C ,维持 6 分 钟 ,以 每 分 钟 10 它 的 速率 升 
温 至 200C ,维持 5 分 钟 。 进 样 口 温度 为 200 ,检测 器 温度 
为 250C ,分 流 比 为 10 : 1, 载 气流 速 为 每 分 钟 2ml, 各 成 分 峰 
间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 lp1, 分 别 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,乙醇 、. 异 丙 醇 .二 毛 甲 烷 、 乙 酸 乙 酯 .N,N- 二 甲 基 甲 
酰胺 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 3.8%~4.8%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

仆人 含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 35g, 精 密 称 定 , 加 冰 酷 酸 25ml 
溶解 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 一 2 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. Imol/L) 
滴定 至 溶液 显 亮 蓝 色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0. lmol/L) 相当 于 40.24mg 的 
(Cis H N; O01) » Cs Hs Oo 

【类 别 】 pe 受 体 激动 剂 。 

【贮藏 】 密闭 ,阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 富 马 酸 福 莫 特 罗 片 
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附 : 


非 对 映 异 构 体 


要 2 CH ps 0 
HaCO OH 


CoHaNAh S44, 0 
NI2 捧 基 5LCRS)1 郑 
基 ) 1 出 其 翁 地质 其 ji 公 其 jj 人 基站 酰胺 


富 马 酸 福 莫 特 罗 片 
Fumasuan Fumoteluo Pian 


Formoterol Fumarate Tablets 


本 蝇 含 帘 切 梭 福 讽 oa (Cal NO) » 
2H:(O 应 为 标示 量 的 90 -110. 
【性 状 】 本 癌 为 月 色 或 类 自 色 片 : 
【鉴别 】 (1 到 本 申 6 片 , 研 细 , 加 无 水 乙醇 10ml. 振 抒 ， 
使 证 与 酸 福 黄 特 罗 溶 解 ,离心 , 取 上 清 液 5ml, 加 水 2ml. 加 碳 
酚 气 钠 试 液 与 4 氨基 安 奉 比 林 溶 液 (1 >100) 各 ] 滴 . 摇 勾 . 加 
铁 氛 化 钾 试 液 1 滴 , 抒 全 ,放置 后 .溶液 星 栖 红 色 。 
《2) 在 含 其 测定 项 下 记录 的 色谱 网 中 . 供 试 铝 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 吕 溶液 主 蜂 I -一致 、 
(3) 取 本 而 细 粉 适量 ( 约 相当 于 富 弓 酸 福 催 特 罗 0. 6mg) ， 
置 25ml 莉 瓶 中 ,加 申 醇 适 量 ,超声 ee 解 .用 
巾 醇 稀释 至 刻度 , 摇 勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401 测定, 在 285nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 .在 
246nm 的 波长 处 有 -一 户 蜂 。 
【检查 】 含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 
计算 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 宇 法 ), 以 盐酸 溶液 (0. 1 一 1000mD 100ml 为 溶出 介质 ,转速 


C,H;0O, 。 


每 片 含量 


为 往 分 钟 60 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 基 ,经 . 


0.45pm 滤 膜 滤 过 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 续 
滤液 100p| 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 到 富 马 酸 福 英 特 
炊 对 照 本 适量 ,精密 称 定 , 先 加 申 醉 10ml 溶解 后 .上 志 用 溶出 介 
质 定 大 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 4ng 的 溶液 . 辣 法 测定 ,测定 
ee j 1.0448 相 乘 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 溶 半 

RR 度 为 标 不 世 的 80% ,应 符合 规定 。[ 注 :在 试验 前 ， a 
取 大 酸 溶液 (0.1 一 1000ml)100jl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
周全 让 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 , 避 免 溶 剂 峰 的 干扰 。] 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.01%% 十 二 烷 基 磺 酸 钠 溶 液 ( 用 1% 磷 酸 溶 液 调 


。 1448 . 


基 21CISR) 2 申 握 基 花 ， 


节 pH 值 至 3.5)- 甲 醇 (38 : 62) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
246nm。 理 论 板 数 按 福 英 特 罗 峰 计算 不 低 十 3000, 福 莫 特 罗 
峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分别 置 10ml 基 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 富 马 酸 福 葛 特 罗 溶 解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 洲 液 ,精密 量 取 50pl, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 到 富 乌 酸 祝 疯 特 软 对 照 品 适 量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 溶解 并 定 和 最 稀释 制 成 集 tml 中 约 含 tg 的 溶液 ， 
同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 并 将 计算 结果 与 1, 0448 
相 乘 . 求 出 10 片 的 平均 含量 , 基 得 ， 

【类 别 】 何 富 乌 酸 袜 黄 特 好 

【规格 】 40ng 

【贮藏 】 密闭 .在 明 深 十 燥 处 保 在 。 


琉 嗓 岭 
Qiuptiaoling 


Mercaptopurine 


or 
到 | 7 .EDO 
CHINS，H:O 170.19 
木 品 为 6- 嘎 叭 硫 醇 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 
CHN,S 应 为 97.0% 一 103.0 儿 。 
【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 身 。 
本 品 在 水 或 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醚 中 几乎 不 深 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 乙醇 20ml, 微 温 使 溶解 ， 
加 1%% 醋 酸 铅 的 乙醇 溶液 tml, 牛 成 黄色 沉淀。 
(2) 取 本 品 约 20mg, 加 硝酸 数 滴 , 置 水 浴 寺 燕 干 ,遗留 物 


为 黄色 , 放 冷 后 ,加 和 氢 氧 化 钠 试 液 1 一 2 滴 , 即 变 为 黄 棕色 。 

(3) 取 本 品 约 10mg, 加 氨 试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 
加 硝酸 银 试 液 1ml, 即 生成 白色 篆 状 沉淀 ;加 硝酸 共 热 ,沉淀 
不 溶解 。 

(4) 本 唱 的 红外 光 吸 收 儿 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 516 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 硫酸 盐 皮 本 此 0.25g, 加 水 25ml, 振 摇 5 分 


钟 , 滤 过 ,滤液 加 稀 盐 酸 1ml 与 氢化 钠 试 液 2ml, 扬 匀 后 ,不 得 
发 生 浑浊 。 

6- 羟 基 嗓 叭 ”有 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 

见 分 光 光 度 法 (通则 0040 测定 .在 255nm 与 325nm 波 长 处 的 

吸光 度 比 值 不 得 过 0. 06。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测定 ， 
含水 分 应 为 10.0% 一 12.0%。 

重金 属 上 肥 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 仿 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 皮 林 上 铝 ,精密 称 定 ,加 0. LImoML 盐酸 溶液 
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OU 瑞 格 列 奈 


还 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 325nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hs NsS 的 吸收 系数 (EI%) 为 1265 计算 ， 
即 得 。 
【类 别 】 
【贮藏 】 
【制剂 】 


抗 肿 瘤 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
殖 呵 叭 片 


琉 嗓 上 叭 片 
Qiupiaoling Pian 


Mercaptopurine Tablets 


本 品 含 琉 味 岭 (C; Hs NS.。HsO) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 】〗】 本 品 为 淡 黄 色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 殖 嗓 叭 30mg)， 
加 乙醇 30ml, 置 水 浴 中 加 热 使 琉 味 叭 溶解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
昭和 琉 叮 聆 项 下 的 鉴别 (1) (2)? 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 萄 呆 叭 10mg), 加 氨 试 液 
10ml, 搅 拌 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 琉 味 叭 项 下 的 鉴别 (3) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 溶出 度 ”到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
325nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs H NS， H:O 的 吸收 系数 
(E 治 ) 为 1131 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 琉 野 叭 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 50ml, 置 水 浴 中 加 热 使 殖 哇 叭 溶解 , 放 冷 ,用 0. lmol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 , 用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 统 味 叭 5pg 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 325nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hs NS。 Hi:O 的 吸收 系数 (Ei%) 为 1131 
计算 , 即 得 。 . y 

【类 别 】 同 琉 味 叭 。 

【规格 】 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)100mg 


瑞 格 列 泰 
Ruigelienali 


Repaglinide 


Cz Hae Na O1 452. 59 

本 品 为 (S)-2- 乙 氧 基 -4-[2-[[ 甲 基 -1-[2-(1- 哌 喧 基 ) 茶 基 ] 
丁 基 ] 氨 基 ]-2- 氧 代 乙 基 ]j 苯 甲酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cz Hs Nz O4 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 握 甲 烷 中 易 溶 , 在 乙醇 或 丙酮 中 略 溶 ,在 水 中 几 
乎 不 溶 ;在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 微 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 
十 7. 6" 至 十 9. 2°。 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 243nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (Ei 私 ) 为 221 一 235。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 置 干燥 试管 中 ,加 丙 二 酸 
30mg, 醋 栈 0. 5ml, 置 热 水 浴 中 加 热 数 分 钟 ,溶液 显 榨 黄 色 至 红 
棕色 。 

《2) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 243nm 与 298nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
229nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1068 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 氯 化 物 取 本 品 0.5g, 加 丙酮 25ml 使 溶解 , 依 
法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 加 丙酮 25mil 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 B 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 B 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ,以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 4.0g, 加 水 约 900ml 
溶解 后 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 2, 再 加 水 至 1000ml) 为 流动 
相 A, 以 流动 相 A- 乙 且 (20 : 80) 为 流动 相 B, 按 下 表 程序 进行 
梯度 洗 脱 ,流速 为 每 分 钟 1. 0 ml, 检 测 波长 为 240nm, 柱 温 为 
45'C 。 取 供 试 品 溶液 , 置 90C 水 浴 加 热 2E 小 时 , 放 冷 , 取 20pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 瑞 格 列 奈 峰 保留 时 间 约 为 22 


”1449 。 
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分 钟 , 在 相对 瑞 格 列 奈 峰 保留 时 间 约 为 1. 1 处 应 出 现 杂 质 峰 ， 重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (通则 
该 杂质 峰 与 瑞 格 列 奈 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 We 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 在 万 分 之 十 。 


品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 


网， 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 . 单 个 杂质 峰 面积 不 得 
大 十 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.1 中 ) .各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 十 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5 % )。 
“村 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%). 

0 55 45 

15 25 5 

25 20 80 

30 0 100 

45 0 100 


左旋 异 构 体 取 本 品 约 10mg, 置 50mil 量 瓶 中 ,加 甲醇 
15ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
其 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 .用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶液 : 荔 取 消 旋 瑞 格 列 奈 对 照 品 .加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 采 用 手 性 色谱 柱 (填料 为 w 酸性 糖 
蛋白 ,4.0mmX 100mm,5pm), 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 
氨 钟 2.72g, 加 水 800ml 使 溶解 ,用 氨 氧 化 钠 试 液 调节 pH 
值 至 7.0, 加 水 稀释 至 1000ml, 择 匀 ) 为 流动 相 A, 乙 且 为 
流动 相 B, 检 测 波 长 为 240nm。 按 下 表 程 序 进行 梯度 洗 脱 。 
取 对 照 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 
序 依次 为 瑞 格 列 奈 峰 与 左旋 异 构 体 峰 , 其 分 离 度 应 符合 要 
求 。 ov 2041, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 如 有 
so 
(1.0%), 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 B( %) 
0 90 10 
5 75 25 
10 75 25 
残留 溶剂 ”到 本 上品 , 精 密 称 定 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶 


解 并 定 基 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 男 到 二 氮 甲 烷 与 正己 烷 ,精密 称 定 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 含 二 所 甲烷 烷 分 别 为 


i0ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 0 
0861 第 三 法 ) 试 验 , 用 5% 二 芋 基 -95% 二 甲 基 硅 氧 烷 共 聚 物 
为 固定 相 的 毛细 管 柱 (0. 53mmX 30m), 进 样 口 温度 为 150°C， 
检测 器 温度 为 2405 , 柱 温 为 40'C ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 
应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 ,分 别 注 入 
气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 。 二 氯 甲 烷 
与 正己 烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

» 1450 。 


【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 ,加 冰 栈 酸 20ml 
使 溶解 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 . 用 高 氨 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 清 
定 至 溶液 显 蓝 色 . 并 将 滴定 结果 用 空 焉 试验 校正 。 每 1ml 高 
毛 酸 滴定 液 40. LImol 相当 和 45.26mg 的 CT NO,。 

【类 别 】 降 笑 糖 药 ， 

【贮藏 】 遮光 .密封 保存 

【制剂 】 器 格 列 亲 片 


瑞 格 列 奈 片 
Ruigeliena! Pion 


Repaglinide Tablets 


本 后 仿 瑞 格 询 僚 (G2 
110.0%。 


Hi NO 应 为 标示 其 的 90.0%~ 


【性 状 〗】 本 品 为 白色 或 类 特色 片 。 
【鉴别 】 (1) 玉 本 品 细 粉 适 醒 ( 约 相当 十 瑞 格 列 夺 
0.5mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/1 盐 四 溶 液 适 其 , 振 摇 合 


瑞 格 列 奈 溶解 .用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 滤 
过 ,地 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
243nm 与 298nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含 基 测 定 项 下 记录 的 色谱 网 中 ， ee 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 操 工 片 ,器 20ml 其 瓶 中 , 昭 
含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 ?起 , 依 
法 测定 ,计算 含 重 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 100ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 ,地 溶液 适 其 滤 过 , 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 基 到 续 滤液 20nl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 瑞 格 询 奈 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 5ng 的 溶液 , 回 法 测定 , 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 其 的 75% ,应 符合 规定 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适 基 ( 约 相当 于 瑞 格 列 奈 25mg)， 
加 流动 相 B 振 摇 使 瑞 格 列 奈 溶 解 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 瑞 
格 列 奈 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
有 取 lml, 置 100ml 基 瓶 中 ,用 流动 相 B 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 td 关 物 质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 深 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0. Se 5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 昭 
溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

左旋 异 构 体 ”到 本 上 蜗 细 粉 适 其 
10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 15ml 使 瑞 格 列 太 
稀释 至 刻度 


( 约 相 当 于 瑞 格 列 奈 
溶解 ,用 水 
, 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 吕 溶液 ;精密 县 取 
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lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ， 
另 取消 旋 瑞 格 列 奈 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. lmg 的 溶液 ,作为 消 旋 对 照 品 溶液 。 照 瑞 格 列 奈 
左旋 异 构 体 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 左 
旋 异 构 体 峰 ,其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 铁 缓 冲 液 ( 取 醋酸 铵 3. 85g, 加 水 1000ml 使 
溶解 ,用 冰 醋 酸 调 pH 值 至 4.0)- 甲 醇 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 243nm。 理 论 板 数 按 瑞 格 列 奈 峰 计算 不 低 于 2000。 
取 有 关 物 质 项 下 经 9oC 水 浴 中 放置 24 小 时 并 放 冷 的 溶液 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺序 依次 为 降解 物 
峰 与 瑞 格 列 泰 峰 ,其 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 瑞 格 列 奈 1. 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 适量 , 振 摇 使 瑞 格 列 奈 溶解 ,用 0. Imol/L 盐酸 溶液 
克 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 瑞 格 列 奈 对 照 品 , 精 
密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 25pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 瑞 格 列 奈 。 

【规格 】 0. 5mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


欧 甲 本 


Haojiami 


Artemether 


Cs Hs Os 298. 37 
本 品 为 (3R,5aS,6R,8aS,9R,10S,12R,12aR)- 十 氢 -10- 甲 氧 


< 茧 甲酸 


【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 30mg, 加 无 水 乙醇 1ml 溶解 ,加 碘 
化 钾 0. 1g, 振 摇 ( 热 水 加 热 ) ,溶液 应 显 淡 黄 色 。 

(2) 取 本 品 约 30mg, 加 无 水 乙醇 6ml 溶解 , 取 数 滴 点 于 白 
瓷 板 上 ,加 1% 香草 醛 硫酸 溶液 1 滴 , 即 显 桃红 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 519 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 氨 化 物 ” 取 本 品 0.25g, 加 水 25ml, 振 播 , 滤 过 ， 
取 滤 液 ,依法 检查 (通则 0801) ,如 产生 浑浊 ,与 标准 氯 化 钠 溶 
液 2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 


中 约 含 欧 甲 醚 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 


基 -3,6,9- 三 甲 基 -3,12- 桥 氧 -12H- 吡 辆 并 [4,3-jj-1,2- 茶 并 二 塞 


平 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Hze Os 应 为 98.0%% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 丙酮 或 三 氯 甲 烷 中 极 易 溶 解 ,在 乙醇 或 乙酸 乙 酯 
中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 | 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 86 一 90C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 168" 至 十 173"。 


量 , 用 乙 且 定 量 稀释 制 成 每 tml 中 含 50kg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 
试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 
锋 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 其 峰 
面积 在 对 照 溶液 主峰 面积 0.5~1.0 倍 之 间 的 杂质 峰 不 得 多 
于 1 个 ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
0.5 倍 (0.25%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 的 2 倍 (1.0%%) 。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 1g ,精密 称 定 , 置 20ml 项 空 瓶 中 ， 
精密 加 80% 二 甲 基 乙 酰胺 水 溶液 5ml, 密封, 振 摇 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲醇 与 二 氯 甲 烷 适 量 , 精 密 称 定 ,加 80% 
二 甲 基 乙 酰胺 水 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 含 60pg、 
12ng 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 ,以 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 
60°C ,维持 4 分 钟 ,以 每 分 钟 40 辫 的 速率 升温 至 1507 ,维持 3 
分 钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 250C 。 顶 空 瓶 平 
衡 温度 为 60'C ,平衡 时 间 为 10 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 
样 , 各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 取 对 照 品 溶液 与 
供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 。 甲 醇 与 二 氧 甲烷 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5%%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填 完 剂 ; 以 乙 且 - 水 (62 : 38) 为 流动 相 ;检测 波长 216nm。 
理论 板 数 按 车 甲 醚 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 30mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
乙 且 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 其 取 
20p1 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 贰 甲 醚 对照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 症 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


。 1451 。 


车 甲 本 胶 宫 所 和。 
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【制剂 】 茄 甲 醚 胶 襄 


0 CH 


CH 298.37 
(3R.5uS,6R.8aS.9R.10R.12R.124R)10- 甲 气 基 3.6.9- 
四 基 十 乞 3.12- 桥 乞 12 开 吡 师 并 [4.3 门 1.2 其 并 一 守 平 


Cs Has OO 298. 37 
(3aS.,4R,6aS,7R.,8S,10R.10aR) 8 甲 乞 基 -4.7- 二 时 基 
八 握 2 于 哄 喃 并 [3,2- 避 [2] 荣 并 吡 顺 10 醇 醋酸 酯 


杂质 下 


HxC O 


O CH 
Ci Hzs(), 238. 32 
2 14 甲 基 2 和气 代 -3 03: 氧 代 于 基 )] 环 已 基 丙 醛 


葛 甲 醚 胶囊 
Haojiami Jiaonang 


Artemether Capsules 


本 上 晴 售 芷 甲 醚 (Ca Hss 0s) 应 为 标示 量 的 90.0 上 一 
110.0%, 

【鉴别 】 〈1) 取 本 上 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 芍 甲 配 
80mg) .加 无 水 乙 苹 10ml 使 葛 甲 醚 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 莘 
由 醚 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含 其 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 

» 1452 。 


保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
【检查 】 有关 物质 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ,加 
乙 睛 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 葛 申 醚 10mg 的 溶液 , 波 
膜 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 直 皮 适 世 ,用 乙 且 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 50ug 的 溶液 ,作为 对 由 溶液 。 照 项 甲 
醚 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ， 供 试 名 溶液 色谱 网 中 如 有 杂质 
峰 . 其 峰 面 积 在 对 照 溶液 主峰 面积 0.5 一 1.0 倍 之 问 的 杂质 峰 
不 得 多 于 1 个 .其 他 单个 条 质 峰 面 和 不 得 大 于 对照 溶液 主峰 
面积 的 0.5 售 (0.25%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主 峰 面 积 的 3 们 (1.5%)，。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 昭 
溶液 主峰 面积 0.1 倍 的 峰 忽 略 不 计 ， 
溶出 度 ” 照 游 出 度 与 释放 度 测 定 汰 (通则 0931 第 二 法 )， 
以 水 500ml(40mg 规格 ) 或 1000ml(100mg 规格 ) 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 ,到 溶液 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤 液 5ml. 置 25ml 其 狐 中 ,用 1.0mol/L 的 盐酸 无 
水 乙醇 溶液 稀释 至 刻度 , 抒 匀 .作为 供 试 申 溶液 ;, 几 取 功 甲 酝 
对 照 品 约 16mg ,精密 称 定 , 置 100ml 地 瓶 中 ,加 无 水 乙 梧 洲 解 
并 稀释 至 纪 度 . 抒 匀 .精密 量 皮 5mj. 星 50ml 世 瓶 中 ,加 水 
5ml,. 和 再 用 1. 0mol/L 的 盐酸 无 水 乙醇 溶液 稀释 全 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 电 溶液 , 颖 70C 圭 1C 
恒温 水 浴 中 保温 90 分 钟 (整个 电瓶 刻度 以 下 都 应 处 于 保温 环 
境 中 ). 取 出. 放 冷 .以 【1.0mol/L 的 盐酸 无 水 乙醇 溶液 为 空白 , 昭 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 040D .在 254nm 的 波长 处 分 别 测定 
有 吸光 度 . 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 其 的 65%, 应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -水 (62 : 38) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 216nm。 
理论 板 数 按 蘑 甲 醚 峰 计 算 不 低 十 2000， 
测定 法 ”有 取 装 黄 差 异 项 下 的 内 容 物 .研磨 均匀 ,精密 称 取 
适量 (相当 于 姜 甲 醚 30mg), 短 50ml 其 瓶 中 ,加 乙 且 适 其, 充 
分 振 抒 使 蒿 甲 醚 溶解 .用 乙 且 稀 释 侍 刻度 , 揉 匀 ，, 静 置 ,用 滤 腊 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 , 精 帘 其 到 20nl 注入 液 相 色 
谱 仪 .记录 色谱 网;: 另 取 葛 甲 醋 对 照 品 , 阿 法 测定 ， 按 外 标 法 
六 峰 面 积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 万 甲酸 。 
【规格 】 (1)40mg (2)100mg 
【贮藏 】 遮光 .密封 .在 阴凉 处 保存 


蒙 脱 石 
Mengtuoshi 


Montmorillonite 


本 品系 到 大 然 的 脱 润 土 经 水 洗 加 工 制 成 ,含水 侍 酸 铁 钻 。 


本 品 按 干燥 蜗 计 算 . 含 二 氧化 健 (SiO; ) 应 为 55.0%~65.0%， 
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久 = 氧 化 二 铝 (AlsO;) 应 为 12. 0%~25.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 或 灰白 色 或 微 黄色 或 微 红色 细 
着 ,加 水 湿润 后 有 类 似 黏土 的 气味 且 颜 色 加 深 。 本 品 在 水 、 稀 
盐酸 或 氢 氧 化 钠 试 液 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 与 氟 化 钙 各 0. 5g, 置 同一 圭 吉 中 ,加 
竟 酸 lml 湿润 ,用 已 加 水 1 滴 的 表面 表 盖 住 增 塌 , 如 必要 可 组 
盘 加 热 ,在 水 滴 表 面 有 白色 胶 状 体 生 成 。 

(2) 取 本 品 适量 , 置 于 载 样 架 上 ,将 载 样 架 放 入 干燥 器 ( 含 
他 和 氧化 钠 溶 液 , 20C 时 相对 湿度 约 75%) 中 约 12 小 时 , 取 
出 ,将 载 样 架 上 的 样品 压 平 , 照 X 射 线 衍射 法 (通则 0451 粉末 
X 射 线 衍射 法 ) 测 定 ,以 CuK。 为 光源 , 光 管 电压 和 光 管 电流 分 
别 为 40kV 和 40mA, 发 射 狭 锋 、 艇 射 狭 锋 和 接受 狭 颖 分 别 设 
时 为 1 .1 和 0. 15mm( 或 相当 参数 要 求 ) ,在 衍射 角 (20)2 一 
0 的 范围 内 扫描 ,记录 衍射 图 谱 。 
图 谱 应 与 对 照 品 图 谱 中 的 蒙 脱 石 特征 峰 [衍射 角 (20) 分 别 约 
为 5.8 .19. 8" 和 61. 9"] 一 致 。 

(3) 本 品 含量 测定 三 氧化 二 铝 项 下 的 溶液 显 铝 盐 的 鉴别 
反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 粒度 ” 照 粒 度 和 粒度 分 布 测定 法 (通则 0982 第 
三 法 ) (Malvern Mastersizer 2000 或 性 能 相当 的 激光 粒度 分 析 
仪 ), 取 本 品 约 0. 12g, 使 检测 器 遮光 率 在 8% 一 20%% 范 围 , 加 
水 800ml, 以 每 分 钟 3000 转 的 转速 搅拌 15 分 钟 或 以 每 分 钟 
3000 转 的 转速 搅拌 ,并 同时 超声 2 一 3 分 钟 (超声 功率 16W , 振 
相 3um) ,依法 检查 , 取 连 续 测 量 3 次 的 平均 值 , 应 符合 下 表 
规定 。 


体积 平均 粒 径 DL4,3] 
8~27pm 


d(0. 9) 
16~50pm 


d(0. 5) 
6 一 23pm 


膨胀 度 ” 取 本 品 约 5.0g, 置 100ml 具 塞 量 简 中 ,加 水 
90ml, 强 力 振 摇 , 混 匀 ,放置 10 分 钟 , 其 间 振 摇 数 次 ,用 水 稀释 
至 100ml, 再 颠倒 摇动 20 次 ,放置 30 分 钟 , 再 颠倒 播 动 20 次 ， 
放置 24 小 时 , 照 膨胀 度 测定 法 (通则 2101) 计 算 , 膨 胀 度 应 为 
2.0~5,.0。 

吸附 力 ” 取 本 品 约 0. 20g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 
密 加 入 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)10ml, 摇 匀 , 青 精密 加 入 硫酸 士 
的 宁 溶 液 ( 取 硫 酸 士 的 宁 约 2g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 适量 ,水浴 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 ) 
loml, 置 37C 水 浴 中 , 振 摇 1 小 时 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
10mj, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 流 
(pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 254nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 上 述 硫酸 士 的 宁 
溶液 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8) 稀 释 制 成 每 lml 中 含 
20pg 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 , 按 下 式 计 算 吸 附 力 。 


_ (24 一 A)XAM xD。 
股 附 力 (g/g) 一 和- 守 A 广 站 


式 中 A 为 硫酸 士 的 宁 对 照 溶液 吸光 度 ，; 
A: 为 供 试 品 溶液 吸光 度 ; 


供 试 品 的 X 射线 粉 未 衍射 


< 


M, 为 硫酸 士 的 宁 重量 ,g; 

Ad 为 供 试 品 重量 ,g; 

D, 为 硫酸 士 的 宁 对 照 溶液 稀释 倍数 ; 
D; 为 供 试 品 溶液 稀释 倍数 。 

每 1g 蒙 脱 石 应 吸附 硫酸 士 的 宁 L[(C Hz N; O, )，。 
H;: SO, + 5H; O10. 35~0. 55g。 

酸碱度 ” 取 本 品 约 0. 2g, 加 水 20ml, 置 水 浴 上 加 热 2 一 3 
分 钟 后 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 
为 5.0 一 9.0。 

氯 化 物 “” 取 本 品 0.20g, 加 水 25ml 与 硝酸 1 滴 , 煮 沸 5 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 025%)。 

碳酸 盐 取 本 品 0.2g, 置 试管 中 ,加 水 2ml, 摇 勾 , 加 
2mol/L 酷 酸 溶液 2ml, 迅 速 用 附 有 玻璃 弯 管 的 塞 子 密 塞 , 缓 缓 加 
热 , 将 逸 出 的 气体 导入 氢 氧 化 钙 试 液 中 ,不 得 有 白色 沉淀 产生 。 

水 中 溶解 物 ” 取 本 品 12. 50g, 加 水 100ml 混 匀 , 置 水 浴 上 
加 热 15 分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 原 体 积 , 以 每 分 钟 3000 转 的 
转速 离心 15 分 钟 , 取 上 清 液 ( 若 不 淤 清 , 用 0.22km 的 滤 膜 滤 
过 )40ml, 置 预先 在 105C 于 燥 至 恒 重 的 蒸发 授 中 ,在 水 浴 上 
蒸 干 并 在 105C 干 燥 至 恒 重 ,残留 物 不 得 过 0.7%。 

方 英 石 及 其 他 杂质 ” 取 鉴 别 (2) 项 下 的 供 试 品 , 照 鉴 别 
(2) 项 下 的 X 射 线 粉 末 衍 射 条 件 ,在 衍射 角 (20)15" 一 35" 的 范 
围 内 以 每 分 钟 1 的 速度 扫描 ,记录 衍射 图 谱 , 以 图 谱 的 基线 为 
底线 ,分 别 量 取 蒙 脱 石 特征 峰 (20 约 为 19. 8°)、 方 英 石 入 射 峰 
(29 约 为 22.0") 和 其 他 杂质 衍射 峰 的 峰 顶 至 底线 的 高 度 , 计 算 
各 峰 高 相对 于 蒙 脱 石 特征 峰 高 的 比值 。 在 供 试 品 的 X 射线 粉 
末 衍 射 图 谱 中 , 方 英 石 衍射 峰 的 峰 高 比 不 得 过 50% ,其 他 单个 
杂质 衍射 峰 的 蜂 高 比 不 得 过 70%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 10.0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 取 本 品 4.0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)4ml 与 
水 46ml, 者 沸 , 放 冷 , 加 水 使 成 50ml, 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 
检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1. 0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0.0002%%) 。 

微生物 限度 取 本 品 , 照 非 无 菌 产品 微生物 限度 检查 : 微 
生物 计数 法 (通则 1105) 和 控制 菌 检查 (通则 1106) 及 非 无 菌 
药品 微生物 限度 标准 (通则 1107) 检 查 ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 三 氧化 二 铝 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 
瓷 亚 中 ,分 别 加 硫酸 6ml 与 硝酸 10ml, 待 作用 完全 ( 约 放置 1 
小 时 ), 置 砂 浴 上 蒸 干 , 放 冷 ,加 稀 硫 酸 30ml, 者 沸 , 溶 液 用 倾 
泻 法 以 热 水 全 部 转移 至 无 灰 滤 纸 上 , 残 洼 用 热 水 洗涤 3 次 , 残 
渣 待 做 二 氧化 硅 含量 测定 用 ;滤液 合并 , 置 100ml 量 瓶 中 , 放 
冷 , 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 20ml, 加 氨 试 液 中 和 至 
恰 析出 沉淀 ,再 滴 加 稀 硫 酸 至 沉淀 恰 溶 解 , 加 醋酸 -醋酸 镁 组 
冲 液 (pH 6.0) 10ml, 再 精密 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 
(0. 05mol/L)25ml, 者 沸 3 一 5 分 钟 , 放 冷 , 加 二 甲 酚 橙 指 示 液 
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iml, 用 锌 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 自 黄色 转变 为 红 
色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 iml 乙 二 胺 四 醋酸 二 
钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 2. 549mg 的 AljO: 。 

二 氧化 硅 ” 取 上 述 残 渣 连同 滤纸 置 铂 霸 塌 中 , 先 低温 烘 
干 后 ,再 在 800C 下 炽 灼 2 小 时 , 放 冷 ,精密 称 定 。 再 将 残渣 用 
水 润 湿 ,加 氢 氟 酸 7ml( 勿 使 用 玻璃 量 器 ,并 小 心 操作 ) 与 硫酸 
7 滴 , 北 干 ,800 心 炽 灼 20 分 钟 , 放 冷 ,精密 称 定 , 减 失 的 重量 ， 
即 为 供 试 品 中 含有 SiO: 重量 。 

【类 别 〗 止 泻药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 蒙 脱 石 分 散 片 (2) 蒙 脱 石 散 


蒙 脱 石 分 散 片 
Mengtuoshi Fensanpian 


Montmorillonite Dispersible Tablets 


本 品 含 蒙 陪 石 应 为 标示 量 的 82.0% 一 95.0%% , 含 二 氧化 
硅 (SiO: ) 不 得 少 于 蒙 脱 石 标示 量 的 50.0%, 含 三 氧化 二 铝 
(AlO; ) 不 得 少 于 蒙 脱 石 标示 量 的 10. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 灰白 色 或 类 白色 片 ,味香 甜 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 研 细 ,进行 以 下 试验 。 

(1) 取 本 品 细 粉 和 气 化 钙 各 0. 5g, 置 同一 铂 霸 吉 内 ,加 硫 
酸 1ml 润 湿 ,用 已 加 水 1 滴 的 表面 中 盖 住 卉 吉 , 如 必要 可 缓 缓 
加 热 ,在 水 滴 表 面 有 白色 胶体 生成 。 

〈2) 取 本 品 细 粉 适量 , 置 于 载 样 架 上 ,将 载 样 架 放 人 干燥 
器 ( 含 饱 和 氧化 钠 溶 液 ,20 必 时 相对 湿度 约 75%) 中 约 12 小 时 
后 取出 ,将 载 样 架 上 的 样品 压 平 , 照 X 射线 衍射 法 (通则 0451 
粉末 X 射线 衡 射 法 ?测定 ,以 CuK。 为 光源 , 光 管 电压 和 光 管 
电流 分 别 为 40kV 和 40mA, 发 射 狭 颖 、 散 射 狭 锋 和 接受 狭 颖 
分 别 设置 为 1"、1" 和 0.15mm( 或 相当 参数 要 求 ), 在 衍射 角 
(20)2 一 80" 的 范围 内 扫描 ,记录 衍射 图 谱 。 供 试 品 的 X 射线 
粉末 衍射 图 谱 应 与 对 照 品 图 谱 中 的 蒙 脱 石 特 征 峰 [衍射 角 
〈20) 分 别 约 为 5.8" 19.8" 和 61. 9"] 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 1. 0g, 置 次 蒸发 阻 中 ,加 水 10ml 与 硫酸 
5ml, 加 热 至 产生 白 烟 ,冷却 ,缓慢 加 水 20ml, 者 沸 2 一 3 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 显 铝 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 粒度 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相 
当 于 蒙 脱 石 10g) ,加 水 500ml, 振 摇 分 散 后 强烈 搅拌 15 分 钟 
(转速 不 低 于 每 分 钟 5000 转 ) ;将 搅拌 后 的 内 容 物 倾 人 已 用 水 
润 湿 的 药 得 (孔径 45pm, 预 先 在 105'C 干 燥 至 恒 重 ) ,并 用 水 冲 
洗 药 筛 至 洗 液 澄清 ,将 药 利 上 残留 物 用 洗 瓶 转移 至 已 恒 重 的 
卉 塌 中 ,在 500 一 600CC 炽 灼 2 小 时 ,残留 物 重 量 不 得 过 1%。 

吸附 力 ” 取 本 品 10 片 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 蒙 
脱 石 0.20g), 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 6. 8)10ml, 振 摇 1 小 时 ,精密 加 入 硫酸 士 的 宁 溶液 ( 取 硫 
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酸 土 的 宁 约 2g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,水 洽 加 
热 使 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 )10ml, 置 37C 
水 浴 中 , 振 播 1 小 时 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 置 250ml 量 
瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 CpH 6.8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 0(pH 6.8) 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 0401) ,在 254nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 上 述 硫酸 士 的 宁 溶液 适量 ,用 克 酸 盐 线 冲 
液 (pH 6. 8) 稀 释 制 成 每 lml 中 含 20pg 的 溶液, 同 法 测定 吸光 
度 , 按 下 式 计算 吸附 力 。 
(2A1—A;) XM,xXxD;,xM, 


吸附 力 (g/8g) 二 M: XA XD,XxG 


式 中 Al 为 硫酸 士 的 宁 对 照 溶液 吸光 度 ; 
A; 为 供 试 品 溶液 吸光 度 ; 
Ai 为 硫酸 士 的 宁 重 量 ,g; 
Mi 为 供 试 品 重量 ,g; 
M; 为 平均 片 重 ,g; 
DD 为 硫酸 士 的 宁 对 照 溶液 稀释 倍数 ; 
D; 为 供 试 品 溶液 稀释 倍数 ; 
C 为 标示 量 ,g。 

每 lg 蒙 脱 石 应 吸附 硫酸 士 的 宁 [(Ca HaNs0:):， 
H;:SO, + 5H:O]0. 35~0. 55g。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)， 

【含量 测定 】 蒙 脱 石 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 蒙 脱 石 0. 2g) , 置 已 恒 重 的 铂 寺 塌 中 ,于 
800C 炽 灼 至 恒 重 , 计 算 即 得 。 

二 氧化 硅 ” 取 蒙 脱 石 项 下 细 粉 适量 ( 约 相当 于 蒙 脱 石 
0. 5g) ,精密 称 定 , 置 铂 寺 塌 中 ,加 碳酸 钠 0. 5g 和 碳酸 钾 0. 5g， 
搅 名 ,缓慢 升温 ,800 忆 炽 灼 3 小 时 ,冷却 ,分 次 加 入 稀 盐 酸 共 
50ml, 搅 拌 使 残渣 完全 溶解 并 转移 至 250ml 烧杯 中 , 寺 雹 用 人 少 
量 水 分 次 洗涤 , 洗 液 并 和 人 烧杯 中 ,加 热 燕 去 约 1/2 体积 的 深 
液 后 , 放 冷 ,加 入 盐酸 20ml 和 2% 明 胶 溶 液 1ml, 置 60~70C 
水 浴 保 温 10 分 钟 ,时 时 搅拌 , 趁 热 过 滤 ,并 用 热 水 洗 涤 容 器 ， 
合并 滤液 和 洗 液 待 做 三 氧化 二 铝 含量 测定 用 ;然后 将 滤纸 和 
残 酒 移 人 已 炽 灼 至 恒 重 的 寺 塌 中 ,800YC 炽 灼 至 恒 重 计算 ， 
即 得 。 

三 氧化 二 铝 ， 取 上 述 滤液 和 洗 液 , 置 250ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 50ml, 加 氮 试 液 中 和 至 恰 析出 白 
色 沉 淀 , 再 滴 加 稀 盐酸 至 白色 沉淀 恰 溶 解 , 滤 过 , 取 滤 液 加 栈 
酸 - 酷 酸 铵 缓冲 液 (pH 6.0)10ml, 再 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 
液 (0.05mol/L) 约 25ml, 煮 沸 5 分 钟 , 放 冷 ,加 二 甲 酚 检 指示 
液 lml, 用 锌 滴定 液 (0. 05molL) 调 至 溶液 恰 变 为 红色 ,然后 加 
氟 化 钠 0. 4g ,煮沸 2 分 钟 , 放 冷 后 ,用 锌 滴定 液 (0.05 molL) 滴 
定 至 溶液 由 黄色 变 为 红色 ,每 lml 锌 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 
于 2.549mg 的 Al O: 。 

【类 别 】 同 蒙 脱 石 。 

【规格 】 1.0g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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蒙 脱 石 散 
Mengtuoshi San 


Montmorillonite Powder 


本 品 含 蒙 脱 石 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%; 含 二 氧化 
奎 (SiO; ) 应 为 蒙 脱 石 标示 量 的 55.0%% 一 65.0%, 含 三 氧化 二 
名 (AlzO;) 应 为 蒙 脱 石 标示 量 的 12.0%~25. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 或 灰白 色 或 微 黄色 或 微 红色 细 
粉 ,味香 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 氢化 钙 各 0. 5g, 置 间 一 卉 塌 中 ,加 
硫酸 1ml 湿润 ,用 已 加 水 1 滴 的 表面 焉 盖 住 夫 塌 ,如 必要 可 组 
缓 加 热 ,在 水 滴 表 面 有 白色 胶 状 体 生 成 。 

(2) 取 本 品 约 4g, 加 水 50ml, 搅 拌 , 滤 过 , 滤 渣 于 105°C 干 
燥 , 取 细 粉 适量 , 置 于 载 样 架 上 ,将 载 样 架 放 人 干燥 器 ( 含 饱 和 
氢化 钠 溶 液 ,20C 时 相对 湿度 约 75%) 中 约 12 小 时 后 取出 ,将 
载 样 架 上 的 样品 压 平 , 照 X 射线 衍射 法 (通则 0451 粉末 X 射 
线 衍射 法 ) 测 定 , 以 CuK。 为 光源 , 光 管 电压 和 光 管 电流 分 别 
为 40kV 和 40mA, 发 射 狭 颖 .散射 狭 颖 和 接受 狭 颖 分 别 设置 
为 1、1" 和 0.15 mm( 或 相当 参数 要 求 ) ,在 衍射 角 (20)2 一 80” 
的 范围 内 扫描 ,记录 衍射 图 谱 。 供 试 品 的 X 射线 粉末 衍射 图 
谱 应 与 对 照 品 图 谱 中 的 蒙 脱 石 特征 峰 [ 衍 射 角 (29) 分 别 约 为 
5.8"、19.8" 和 61. 9 一致。 

(3) 本 品 含量 测定 三 氧化 二 铝 项 下 的 溶液 显 铝 盐 的 鉴别 
反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 粒度 ” 取 本 品 10g, 加 水 500ml, 强 烈 搅拌 15 分 
钟 (转速 不 低 于 每 分 钟 5000 转 ) ,将 搅拌 后 的 内 容 物 倾 人 已 用 
水 湿润 的 药 筛 (孔径 45pm, 预 先 在 105C 干 燥 至 恒 重 ), 并 用 水 
冲洗 药 第 至 无 混 虑 液 斑 后 ,将 药 筛 在 105 人 干燥 3 小 时 , 称 重 。 
未 过 筛 颗粒 的 重量 不 得 过 1%% 。 

吸附 力 ”精密 称 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 蒙 脱 石 0. 20g), 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 6.8)10ml, 摇 匀 ， 
再 精密 加 入 硫酸 士 的 宁 溶 液 ( 取 硫酸 士 的 宁 约 2g, 精 密 称 定 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,水浴 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 即 得 )10ml, 置 37'C 水 浴 中 , 振 摇 1 小 时 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 10ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 
6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50mil 量 瓶 中 ,用 磷 
酸 盐 缓冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,在 254nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 上 述 
硫酸 士 的 宁 溶液 适量 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 制 成 每 
iml 中 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 吸光 度 , 按 下 式 计算 吸附 力 。 


_ (24 一 4 ) XAM X D: X M; 
吸附 力 (g/g) 一 生计 关上 二 


式 中 ”Al 为 硫酸 士 的 宁 对 照 溶液 吸光 度 ; 
4 :为 供 试 品 溶液 吸光 度 ; 
Mi 为 硫酸 士 的 宁 重 量 ,g; 


2 蒙 脱 五 散 


AM: 为 供 试 品 重量 ,g; 
RM; 为 平均 装 量 ,g; 
DD 为 硫酸 士 的 宁 对 照 溶液 稀释 倍数 ; 
D; 为 供 试 品 溶液 稀释 倍数 ; 
C 为 标示 量 ,g。 
每 lg 蒙 脱 石 应 吸附 硫酸 士 的 宁 [(Cz Hzs Ni O; )，。 
H; SO, + 5H: O10. 35~0. 55g。 
酸碱度 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 蒙 脱 石 0.2g), 加 水 
20ml, 置 水 浴 上 加 热 2 一 3 分 钟 后 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 9. 0。 
方 英 石 及 其 他 杂质 取 鉴 别 (2) 项 下 的 供 试 品 , 照 鉴 别 
(2) 项 下 的 六 射线 粉末 衍射 条 件 ,在 衍射 角 (20)15" 一 35" 的 范 


。 围 内 以 每 分 钟 工 的 速度 扫描 ,记录 衍射 图 谱 , 以 图 谱 的 基线 为 


底线 ,分 别 量 取 蒙 脱 石 特 征 峰 (26 约 为 19.8") . 方 英 石 衍射 峰 
〈20 约 为 22.0 ) 和 其 他 杂质 衍射 峰 的 峰 项 至 底线 的 高 度 ,计算 
各 峰 高 相对 于 蒙 脱 石 特征 峰 高 的 比值 。 在 供 试 品 的 X 射线 粉 
末 衍 射 图 谱 中 , 方 英 石 衍射 峰 的 峰 高 比 不 得 过 50% ,其 他 单个 
杂质 衍射 峰 的 峰 高 比 不 得 过 70%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 10.0% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0115) 。 

【含量 测定 】 蒙 脱 石 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 
均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 蒙 脱 石 0. 4g) , 置 预先 经 105°C 
干燥 至 恒 重 的 离心 管 中 , 加 50% 乙 醇 30ml, 搅 拌 均匀 后 , 离 
心 , 弃 去 上 清 液 , 再 加 50% 乙 醇 30ml, 撑 拌 ,离心 , 弃 去 上 清 
液 , 取 沉淀 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 即 得 供 试 品 中 所 含 蒙 脱 石 的 
重量 ,计算 , 即 得 。 

三 氧化 二 铝 ， 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 蒙 脱 石 1. 0g) ,精密 
称 定 , 置 瓷 下 中 ,分 别 加 硫酸 6ml 与 硝酸 10ml, 待 作用 完全 
( 约 放置 1 小 时 ) ,和 置 砂 浴 上 燕 干 , 放 冷 ,加 稀 硫 酸 30mi, 者 沸 ， 
溶液 用 倾泻 法 以 热 水 全 部 转移 至 无 灰 滤纸 上 ,残渣 用 热 水 洗 
涤 3 次 ,残渣 待 做 二 氧化 硅 含量 测定 用 ;滤液 合并 , 置 100ml 
量 瓶 中 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 20ml, 加 氮 试 
液 中 和 至 恰 析 出 沉淀 ,再 滴 加 稀 硫 酸 至 沉淀 恰 溶解 ,加 醋酸 - 
醋酸 铵 缓冲 液 (pH 6. 0) 10ml, 再 精密 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 
定 液 (0.05mol/L)25ml, 煮 沸 3 一 5 分 钟 , 放 冷 , 加 二 甲 酚 橙 指 
示 液 lml, 用 锌 滴定 液 (0.05molL) 滴 定 至 溶液 自 黄色 转变 为 
红色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 
二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 2. 549mg 的 Al, OO; 。 

二 氧化 硅 “ 取 上 述 残 酒 连同 滤纸 置 铂 霸 塌 中 , 先 低温 烘 
干 后 ,再 在 800C 下 炊 灼 2 小 时 , 放 冷 ,精密 称 定 。 再 将 残渣 用 
水 润 湿 , 加 氧气 酸 7ml( 勿 使 用 玻璃 量 器 ,并 小 心 操 作 ) 与 硫酸 
7 滴 , 蒸 干 ,800C 炽 灼 20 分 钟 , 放 冷 ,精密 称 定 , 减 失 的 重量 ， 
即 为 供 试 品 中 含有 SiO; 重量 。 

【类 别 】 同 蒙 脱 石 。 

【规格 〗 每 袋 含 蒙 脱 石 3g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


» 145S 。 
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赖 氨 匹 林 
Lai’ oanpilin 


Lysine Acetylsalicylate 


COO 
H 
OCOCH; 和 
WBN COO 
(CH2)s 
NH3 
(Cs H;; N: Os 326. 36 


本 品 为 DL- 赖 氮 酸 乙酰 水 杨 酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 阿 
司 匹 林 (Cs HsO,) 应 为 54.1%% 一 56.3% , 含 赖 氨 酸 (Cs Hi N;O;) 
应 为 43.95 一 45.7 听 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 湿 、 热 
均 不 稳定 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醇 \ 三 氧 甲烷 或 无 
水 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 的 水 溶液 (1 一 500)5ml, 者 沸 , 放 冷 ， 
加 萌 三 酮 试 液 1ml, 置 水 浴 中 加 热 数 分 钟 , 即 显 蓝 紫 色 。 

(2) 在 阿司匹林 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适量 ,加 0. 05mol/L 硫酸 溶液 使 溶解 并 制 成 每 
lml 中 约 含 80pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.9g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~6. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.9g, 加 水 5ml 溶解 后 , 溶 
液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

氯 化 物 取 本 品 0.5g, 加 水 25ml 使 溶解 ,依法 检查 (通则 
0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 6ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.012%)。 

游离 水 杨 酸 ” 临 用 新 制 。 取 阿司匹林 含量 测定 项 下 供 试 
品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取水 杨 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 8% 冰 醋酸 乙 膊 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
3.2pg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 除 检测 波长 为 300nm 外 , 照 
阿司匹林 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 
对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 水 杨 酸 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.8% 。 

干燥 失重 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 

。 1456 。 


0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

异常 毒性 取 本 品 适量 ,加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 lml 中 
含 2. 2mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) , 按 静 脉 注射 法 给 药 ， 
应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 lmg 赖 
氨 匹 林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 14EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.9% 无 菌 氧 化 钠 溶液 制 成 每 1ml 中 约 
含 180mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,以 金黄 色 葡 莉 球菌 为 


”阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 北 分 


装 用 ) 

【含量 测定 】 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (40 : 60 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 276nm。 理 论 板 数 按 阿司匹林 峰 计 算 不 低 于 2000。 

测定 法 “” 临 用 新 制 。 取 本 品 10mg ,精密 称 定 , 置 25ml 量 
瓶 中 ,加 冰 醋 酸 2ml 使 溶解 ,用 乙 膊 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 
阿司匹林 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

赖 氨 酸 ” 取 本 品 约 0.13g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 与 时 
酸 1ml 使 溶解 ,加 a- 蔡 酚 茶 甲醇 的 冰 醋 酸 溶 液 (0. 2->100)5 
滴 ,用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄 绿 色 , 并 将 滴 
定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/1L) 相 
当 于 7. 310mg 的 Cs Hi N;0,。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、. 非 当 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 赖 氨 匹 林 


阿司匹林 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 


注射 用 束 氨 丐 林 
Zhusheyong Lai anpilin 


Lysine Acetylsalicylate for Injection 


本 品 为 赖 氨 匹 林 的 无 菌 粉末 。 按 平均 装 量 计 算 , 含 赖 氨 
匹 林 (Cis Hzz Ni Os ) 以 阿司匹林 (Cs Hs O, ) 计 应 为 标示 量 的 
49.7% 一 60.7%, 以 赖 氮 酸 (Cs Hi Ni O; ) 计 应 为 标示 量 的 
40.3%~49.3%。 

【性 状 〗】 本 品 为 白色 结晶 或 结 品 性 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 水 溶液 (1->500)5ml, 者 沸 , 放 冷 ， 
加 节 三 酮 试 液 lml, 置 水 浴 中 加 热 数 分 钟 , 即 显 蓝 紫 色 。 

(2) 在 阿司匹林 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 在 赖 氨 酸 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 适 量 , 加 0. 05mol/L 硫酸 溶液 溶解 并 制 成 每 
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lml 中 约 含 80pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.9g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~6. 5。 

溶液 的 洪 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 9g, 加 水 5ml 溶解 后 , 溶 
液 应 漆 清 无 色 ;如 显 色 , 与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

游离 水 杨 酸 ” 临 用 新 制 。 取 阿司匹林 含量 测定 项 下 供 试 
品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取水 杨 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 8% 冰 醋酸 乙 有 晴 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
4.0pg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 赖 氨 匹 林 有 关 物 质 项 下 的 
方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 水 杨 酸 峰 保留 时 间 一 
致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 赖 氮 匹 林 标 示 量 
的 1.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 压 干燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.8% (通则 0831) 。 

异常 毒性 取 本 品 适量 ,加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 1ml 中 
含 2. 2mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) , 按 静 脉 注射 法 给 药 ， 
应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 赖 
氨 匹 林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 14EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.9% 无 菌 握 化 钠 溶 液 制 成 每 1ml 中 约 
含 180mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 阿司匹林 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 
0512) 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 酷 酸 (40 : 60 : 1) 为 流动 相 , 检 测 波 长 
为 276nm。 理 论 板 数 按 阿司匹林 峰 计算 不 低 于 2000 。 

测定 法 ” 临 用 新 制 。 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 赖 氨 匹 林 10mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
冰 醋 酸 2ml 使 溶解 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 10ml, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 阿 司 匹 
林 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

赖 氨 酸 ” 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 
量 , 加 0.02mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 成 一 定 浓度 的 供 
试 品 溶液 ,用 适宜 的 氨基 酸 分 析 仪 或 高 效 液 相 色谱 仪 进行 分 
离 测 定 ; 另 取 盐 酸 赖 氨 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 制 成 相应 浓 


度 的 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 赖 氮 酸 . 


的 含量 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 赖 氨 号 林 。 
【规格 〗 按 赖 氨 匹 林 (Cs Hzz Nz Os) 计 
(2)0,5g (3)0.9g (4)1.8g 


【贮藏 】 密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(1)0. 25g 


赖 诺 普 利 
Lainuopuli 


Lisinopril 


NH; 
O 
H 
HO a: ,2H.O 
N ‘ 
H 0 H OH 
O 


Ca Ha NsOs + 2H2O 441.52 

本 品 为 1-LY-[(CS)-1- 送 基 -3- 葵 基 丙 基 ]-L- 赖 氨 酰 ]-L- 且 
氨 酸 二 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Ca Hs NO 应 
为 98.0%% 一 102.0 上 %。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 微 有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 或 三 氯 甲烷 中 几 
平 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 用 0.25mol/L 的 醋酸 锌 溶液 
( 取 醋 酸 锌 54. 9g, 加 冰 醋 酸 150ml, 水 600ml, 搅 拌 使 溶解 ,然后 
加 浓 氨 溶液 150ml, 放 冷 , 用 浓 氨 溶 液 调节 pH 值 至 6.4, 加 水 至 
1000mi, 混 匀 , 即 得 ) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 一 43. 0" 至 一 47. 0"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 676 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 4 售 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.6 倍 (0.3%%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主 蜂 面积 (0. 5%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 10ml 顶 空 瓶 中 ， 
精密 加 入 0. 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 乙 醇 . 二 氧 甲烷 、 甲 茶 各 适量 ,精密 称 定 , 用 N， 
外 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 乙醇 0.25g、 二 氯 
甲烷 30mg 和 甲 茶 44. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 溶 
液 ; 精 密 量 取 适 量 ,用 0. 2mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 分 别 含 乙醇 0. 5mg、 二 氯 甲 烷 60yg 和 甲 茶 89yg 的 
混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 10ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 用 6% 
氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 起 
始 温度 为 40C ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 


。 1457 。 
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150C ,维持 1 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 150C; 检测 器 温度 为 
250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85'C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 ; 取 对 照 品 
溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 
试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计 算 , 乙 醇 .二 氯 甲烷 与 甲苯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 8.0% 一 9.5%。 

炽 灼 残 济 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【 含 最 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (0.02mol/L 磷酸 二 氨 钠 溶液 ,用 
氧 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 5.0)- 乙 且 (92 : 8) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 215nm; 柱 温 为 50'C 。 取 赖 诺 普 利 与 2- 氨 基 -4- 茶 基 
丁 酸 适 基 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 iml 中 分 别 含 1mg 与 
0. 01mg 的 混合 溶液 , 取 20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 , 赖 诺 普 利 峰 与 
2- 氨 基 -4- 茶 基 丁 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 ,理论 板 数 按 赖 诺 
普 利 峰 计算 不 低 于 700。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 204l， 
注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 赖 诺 普 利 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 血管 紧张 素 转移 酶 抑制 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 赖 诺 普 利 片 (2) 赖 诺 普 利 胶 训 


Co His NO, 179. 22 


2- 氨 基 -4- 基 基 丁 酸 


赖 诺 普 利 片 
Lainuopuli Pian 


Lisinopril Tablets 


本 品 含 赖 诺 普 利 , 按 C Hs N30O; 计 , 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 着 色 片 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


。1458 。 


【检查 】 有 关 物 质 ”了 到 本 品 的 细 粉 ,加 水 适量 , 振 播 使 六 
诺 普 利 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 赖 诺 普 利 1mg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 束 诺 普 利 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂 
质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)， 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 25ml(5mg 规格 ) .50ml 


、(C10mg 规格 ?或 100ml(20mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 揪 使 


赖 诺 普 利 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 ( 通 
则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 赖 诺 普 利 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 赖 诺 普 利 ( 按 Ca Hs N;0; 计 ) 
5ug(5mg 规格 ) 或 10kg(10mg 规格 ) 或 20ug(20mg 规格 ) 的 深 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 和 对 照 品 溶液 名 
20pl1, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)， 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 赖 诺 普 利 , 按 Cz His NOs 计 20mg), 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 使 赖 诺 普 利 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;, 另 取 赖 诺 普 利 对 照 品 , 精 
密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 束 诺 普 利 ( 按 
Ca Ha NasOs 计 )0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 赖 诺 普 
利 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 赖 诺 普 利 。 

【规格 】 按 Cz Hs Ns;O: 计 
(3)20mg 

【贮藏 


(1)5mg (2)1l0mg 


遮光 ,密封 保存 。 


赖 诺 普 利 胶囊 


Lainuopuli Jiaonang 


Lisinopril Capsules 


本 品 含 赖 诺 普 利 , 按 Cn Hs N;O; 计 , 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 的 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”到 含量 测定 项 下 的 内 容 物 ,加 水 适 
量 , 振 播 使 赖 诺 普 利 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 赖 诺 普 利 lmg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 


| 尖 分 
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人 酮 洛 芬 肠 溶胶 于 


量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 赖 诺 普 利 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%) 。 
含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 25ml(5mg 规 
格 ) 或 50ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 , 赛 壳 用 水 分 次 洗涤 , 洗 液 并 
人 同一 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 播 使 赖 诺 普 利 溶解 ,加 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 赖 诺 普 利 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 基 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 赖 诺 普 利 ( 按 Ca Ha NsOs 计 )5pg(5mg 规 
格 ) 或 10ng(10mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20pl, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 胶 厢 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 
【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 ,计算 平均 装 量 。 
取 内 容 物 混合 均匀 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 赖 诺 普 
利 , 按 Ca H: NsOs 计 20mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 
播 使 赖 诺 普 利 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 赖 诺 普 利 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 赖 诺 普 利 ( 按 Cz Hs NsO; 计 ) 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 赖 诺 普 利 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 〗 同 赖 诺 普 利 。 
【规格 】 按 Ca Hs N;O; 计 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(1)5mg (2)10mg 


酮 洛 芬 
Tongluofen 


Ketoprofen 


Cl HisOs 254. 29 

本 品 为 a- 甲 基 -3- 莱 甲 酰基 - 蔡 乙 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 ” 
Ce HisO 〇 ; 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 极 易 溶 ,在 乙醇 .再 酮 或 乙醚 中 易 溶 ,在 水 
中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 93 一 96'C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 乙醇 lml 使 溶解 ,加 二 确 
基 茶 午 试 液 1ml, 扬 匀 , 加 热 至 沸 , 放 冷 , 即 产生 橙色 沉淀。 


(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 517 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 0. 30g, 加 四 
醇 25ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 
液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标 
准 比 色 液 10ml 加 水 10ml 制 成 的 对 照 液 (通则 0901 第 一 法 ) 
比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 丙酮 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
100mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 丙酮 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1) ;再 精密 量 取 供 
试 品 溶液 适量 ,用 丙酮 稀释 成 每 1ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 (2) 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 
溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲 芋 - 蜡 丙 醚 - 
甲酸 (70 : 30 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 
检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶液 (1) 的 主 广 点 比较 ， 
不 得 更 深 ; 深 于 对 照 溶液 (2) 主 斑点 的 杂质 斑点 ,不 得 多 于 3 个 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 立 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g ,精密 称 定 , 加 中 性 乙醇 (对 
酚 本 指示 液 显 中 性 )25ml 溶解 ,加 酚 栈 指示 液 3 滴 , 用 氢 氧 化 
钠 滴定 液 (0. lmoIL) 滴 定 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. lmolL) 
相当 于 25. 43mg 的 Ce HisO;。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 、 非 省 体 抗 炎 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 酮 洛 芬 肠 溶 胶囊 (2) 酮 洛 芬 拱 剂 


酮 洛 芬 肠 溶胶 陡 
Tongluofen Changrongjiaonang 


Ketoprofen Enteric Capsules 


本 品 含 酮 洛 芬 (Ce His 0;) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 〗》 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 。 

“〖 鉴 别 】 〈1) 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 酮 洛 芬 
0. 25g) ,加 乙醇 5ml, 振 摇 使 酮 洛 芬 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 酮 洛 芬 
项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 的 内 容 物 适 量 , 加 75%% 甲 醇 溶解 并 稀释 成 每 
lml 中 约 含 酮 洛 芬 10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) 测定 , 在 258nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 


【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 


* 1459 。 
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则 0931 第 一 法 方法 1) ,以 0. lmol/L 盐酸 溶液 750ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 , 取 溶 液 
10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (1)。 然 后 向 溶出 杯 中 
加 入 375 的 0.2mol/L 磷酸 钠 溶 液 250mjl, 混 匀 (必要 时 用 
2mol/L 盐酸 溶液 或 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 6. 8 士 
0. 05) ,转速 不 变 ,继续 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 , 用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 制 
成 每 1ml 中 约 含 酮 洛 芬 6ug 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 (2); 另 
取 酮 洛 芬 对 照 品 14mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 ; 精 密 量 取 对 照 品 
贮备 液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
6pg(50mg 规格 ) 或 3ug(25mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
(1) 的 对 照 品 溶液 ; 另 精密 量 取 对 照 品 贮 备 液 适量 ,用 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 6ug 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 (2) 的 对 照 品 溶液 。 男 取 本 品 2 粒 , 除 尽 内 容 物 ,用 
甲醇 洗 净 , 挥 干 后 ,1 粒 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 胶 
赛 在 供 试 品 溶液 (1) 中 相同 的 浓度 ,作为 供 试 品 溶液 (1) 的 空白 
对 照 深 液 。 另 1 粒 加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8) 溶 解 并 稀释 至 胶 
赛 在 供 试 品 溶液 (2) 中 相同 的 浓度 ,作为 供 试 品 溶液 (2) 的 空白 
对 照 溶液 。 取 供 试 品 溶液 (1) (2) 及 相应 空白 对 照 溶液 与 对 照 
品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 260nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 68. 0g, 加 水 溶解 并 
稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.5 士 0.1)- 乙 且 - 水 
(2 :43:55) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 255nm。 理 论 板 数 按 酮 洛 
芬 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 皮 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 酮 洛 芬 25mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 超 声 20 分 钟 使 酮 洛 芬 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 酮 洛 芬 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 酮 洛 芬 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 问 酮 洛 芬 。 

【规格 】 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


酮 洛 芬 拒 剂 
Tongluofen Choji 


Ketoprofen Liniment 


本 品 含 酮 洛 芬 (Cu His O; ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 
。 1460 。 


【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 澄清 溶液 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 二 硝 基 茶 愤 试 液 Iml, 播 匀 ， 
加 热 至 沸 , 放 冷 , 即 产生 橘红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 , 用 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 255nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.6 一 7.0( 通 则 0631)。 

， 乙 醇 最 应 为 65. 0% 一 75. 0 中 (通则 0711 气相 色谱 法 ) 
其 他 应 符合 把 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0117)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 6. 8g, 加 水 溶解 并 
稀释 至 100ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.5 填 0.1)- 乙 脏 - 水 
(2 : 43 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 255nm。 理 论 板 数 按 酮 洛 
芬 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 基 取 本 上 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 酮 洛 芬 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10p] 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 酮 洛 芬 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 向 酮 洛 芬 。 

【规格 】 (1)10ml : 0. 3g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(2)30ml : 0. 9g 


酮 康 只 


Tongkangzuo 


Ketoconazole 


C2s Hzs Cl NiO1 531.44 

本 品 为 ( 士 )- 顺 -1- 乙 酰基 -4[4-[[2-(2,4- 二 毛茶 基 )-2-(1- 
咪唑 -1- 甲 基 )-1,3- 二 氧 戌 -4- 环 基 ] 甲 氧 基 ] 葵 基 ] 哌 嗪 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Cz Hzs Cls NsO4 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 深 ， 
在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 147 一 151C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 0.1moML 盐酸 溶液 
5ml, 使 溶解 ,加 碘 化 匀 钾 试 液 数 滴 , 即 生成 梭 红 色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 60mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 盐酸 
溶液 10ml 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 适 量 ,用 0.0lmol/L 
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切 酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 含 15p8g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 221nm 与 269nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 ,在 276nm 的 波长 处 有 一 肩 峰 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 人 (光谱 集 677 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 旋光 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 二 氯 甲烷 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 100mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) ,旋光 度 应 为 一 0. 1 至 十 0. 1°。 

三 氟 甲 烷 溶 液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.30g, 加 三 毛 
甲烷 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 ;如 显 色 ,与 橙黄 色 5 号 标准 比 
色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 05mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 
取 酮 康 唑 与 盐酸 洛 哌 丁 胺 各 5mg, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 
相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 (BDS, 或 效能 相当 色谱 柱 ); 检 测 波长 为 220nm; 以 0.34% 
硫酸 氨 四 于 基 狂 溶液 为 流动 相 A, 乙 且 为 流动 相 B, 按 下 表 进 
行 梯度 洗 脱 。 取 系统 适用 性 溶液 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 酮 康 
座 峰 的 保留 时 间 约 为 6 分 钟 , 酮 碌 唑 峰 与 盐酸 洛 哌 丁 胺 峰 的 
分 离 度 应 大 于 15。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10nl， 
分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%%)。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.1 倍 的 峰 忽 略 
不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 95 5 
10 50 50 
15 50 50 
17 95 5 
22 95 5 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 
不 得 过 0. 5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 了 到 炊 灼 残 漆 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 .0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 40ml 
溶解 后 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 握 酸 滴定 液 (0. lmol/1L) 
滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1mol/EL) 相 当 于 26. 57mg 的 Cx HzsCl Ns O4 。 

【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 《〈1) 酮 康 唑 乳 高 
康 唑 乳癌 


(2) 酮 康 唑 洗 剂 (3) 复 方 酮 


酮 康 哗 乳 遍 
Tongkangzuo Rugao 


Ketoconazole Cream 


本 品 含 酮 康 哗 (Czx Hzs Ch NeO, ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 或 微 红 色 乳 育 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0.5g, 加 0.1mol/L 盐酸 溶液 
10ml, 在 水 浴 上 加 热 ,使 酮 康 唑 溶解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 碳化 


镑 钾 试 液 数 滴 , 即 生成 橙 红色 沉淀 。 


(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 乳 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.2% 二 异 丙 胺 的 甲醇 溶液 -0.5% 醋 酸 铵 溶液 
(77 : 23) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 理 论 板 数 按 酮 康 唑 
峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 2.5g, 精 密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 甲醇 -三 氨 
甲烷 (1 : 1)20ml, 置 80C 水 浴 中 振 揪 使 酮 康 唑 溶解 ,用 甲醇 - 
三 氯 甲 烷 (1 : 1) 定 量 转 移 至 50ml 量 瓶 中 , 放 冷 ,用 甲醇 -三 氯 
甲烷 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,在 冰 浴 中 冷却 1 小 时 后 立即 滤 
过 , 取 续 滤液 放置 至 室温 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 101l， 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 酮 康 唑 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 -三 氯 甲 烷 (1 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 酮 康 唑 。 
10g : 0. 2g 
密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


酮 康 唑 洗 剂 
Tongkangzuo Xiji 


Ketoconazole Lotion 


本 成 含 酮 康 唑 (Czs Hzs Cls NO, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 黏稠 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 与 酮 康 唑 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 二 氯 
甲烷 -甲醇 (1 : 1) 制 成 每 1ml 中 舍 酮 康 唑 2mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 
乙酸 乙 酯 -正己 烷 - 甲 醇 -水 - 浓 氢 溶液 (40 : 40 : 17 : 2 : 1) 为 

。1461 。 


酪 氨 酸 


展开 剂 ,展开 后 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶 
液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.8 一 8.0( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 洗 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0127) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.2% 二 蜡 丙 胺 的 甲醇 溶液 -0. 5% 醋 酸 铵 溶液 
(77 : 23) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 理 论 板 数 按 酮 康 唑 
峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 ,用 甲醇 -三 氯 甲烷 (1 : 1) 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 酮 康 唑 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 酮 康 唑 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 -三 毛 甲 烷 (1 : 1) 溶 解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 酮 康 唑 。 

【规格 〗 (1)1% (2)2% 

【贮藏 】 避 光 ,密闭 ,在 25C 以 下 保存 。 


酷 氨 酸 
Lao’ ansuan 


Tyrosine 


O 


SC Von 
H NH, 
HO 


Cs Hi NO; 181. 19 

本 品 为 L-2- 氨 基 -3-(4- 羟 基 茶 基 ) 丙 酸 。 按 干燥 品 计 算 ， 
含 Cs HiNO: 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 极 微 溶解 ,在 无 水 乙醇 .甲醇 或 丙酮 中 不 溶 ; 
在 稀 盐 酸 或 稀 硝酸 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 一 11. 3" 至 一 12.1"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 酪 氮 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 稀 氨 
溶液 ( 浓 氨 溶液 14 一 100) 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 
酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜 
色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1072 
图 ) 一 致 。 


» 1462 。 
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【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.02g, 加 水 100ml 制 成 侈 和 水 汶 
液 , 依 法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0~6.5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 lmol/L 盐酸 溶液 20ml 
溶解 后 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波 
长 处 测定 透 光 率 ,不 得 低 于 95.0%。 

所 化 物 “ 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 所 
化 钠 溶 液 .5. oml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0.02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 40ml 温 热 使 溶解 , 放 冷 ,依法 
检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 同 法 制 成 的 对 照 
液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铵 盐 “” 取 本 品 0.10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氧化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 适量 ,加 稀 氨 溶液 ( 浓 氨 溶液 14> 
100) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 上 述 稀 氨 溶 液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 酪 氮 酸 对 照 品 与 莱 丙 氮 酸 
对 照 品 各 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 上 述 稀 氨 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 昭 
薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丙 醇 - 浓 氨 溶液 (7 : 3) 为 
展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 茄 三 酮 的 丙酮 溶液 (1 一 50), 在 
80C 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 
斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 党 
液 如 显 杂 质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 
深 (0.4%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.2%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 本 品 1.0g, 炽 灼 灰 化 后 ,残渣 加 盐酸 2ml, 置 水 
浴 上 蒸 干 ,再 加 稀 盐 酸 4ml, 微 热 溶解 后 ,加 水 30ml 与 过 硫酸 
外 50mg, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 1. 0ml 同 法 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%) 。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0.0001%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 0.1g, 加 内 毒素 检查 用 水 10ml 制 成 
饱和 溶液 , 取 上 清 液 依法 检查 (通则 1143) ,每 Iml 酷 氨 酸 侈 和 
溶液 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 6ml 
溶解 后 ,加 冰 醋 酸 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 所 酸 滴定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 
氯 酸 滴定 液 (0. Imol/L) 相 当 于 18. 12mg 的 G Hi NO 

【类 别 〗 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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碘 醒 


碘 
Dian 


JIodine 


I 253.81 
本 品 含 碘 ( 按 I 计 ) 不 得 少 于 99. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 灰 黑色 或 蓝 黑 色 . 有 金属 光泽 的 片 状 结 
晶 或 块 状 物 , 质 重 、 脆 ;有 特 自 ;在 常温 中 能 挥发 。 
本 品 在 乙醇 .乙醚 或 二 硫化 碳 中 易 溶 ,在 三 握 甲 烷 中 溶 


解 ,在 四 氯 化 碳 中 略 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;在 碘化钾 或 碘 化 钠 : 


的 水 溶液 中 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 的 乙醇 溶液 或 含有 碘化钾 或 碘 化 钠 的 
水 溶液 均 显 红 棕 色 , 在 三 握 甲 烷 中 显 紫 曹 色 。 

(2) 取 本 品 的 饱和 水 溶液 ,加 淀粉 指示 液 即 显 蓝 色 ; 者 沸 , 蓝 
色 即 消失 , 放 冷 , 仍 显 蓝 色 ;但 经 较 长 时 间 者 沸 , 蓝 色 即 不 重 显 。 

【检查 】 氯 化 物 与 省 化 物 ” 取 本 品 1. 0g, 置 乳 钵 中 ,分 次 
加 水 40ml 研 细 后 , 滤 过 ,滤液 中 加 少量 锌 粉 使 褪色 ;分 取 溶 液 
10ml, 依 次 缓 缓 加 氨 试 液 5ml 与 硝酸 银 试 液 5ml, 放置 5 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 移 至 50ml 纳 氏 比 色 管 中 , 加 水 使 成 40ml, 滴 加 
硝酸 使 遇 石 营 试 纸 显 中 性 反应 后 ,再 加 硝酸 lml 与 水 适量 使 
成 50ml; 如 发 生 浑浊 ,与 对 照 液 ( 取 标准 氯 化 钠 溶液 3. 5ml 加 
水 至 40ml, 再 加 硝酸 lml、 硝 酸 银 试 液 lml 与 水 适量 使 成 
50ml) 比较 ,不 得 更 浓 (0. 014%%) 。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 置 水 浴 上 加 热 使 挥发 ,残留 物 用 
水 40ml 分 次 洗涤 , 洗 液 移 至 50ml 纳 氏 比 色 管 中 (必要 时 滤 
过 ) ,依法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 3. 0ml 制 成 的 
对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 03%)。 

不 挥发 物 ” 取 本 品 , 置 105C 恒 重 的 蒸发 正中 ,在 水 浴 上 加 
热 使 挥发 ,并 在 105'C 干 燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 0. 05%% 。 

【含量 测定 〗】 取 本 品 研 细 的 粉末 约 0. 4g, 置 贮 有 20% 碳 
化 钾 溶 液 5ml 并 称 定 重 量 的 称 量 瓶 中 ,精密 称 定 , 轻 轻 摇 动 ， 
俊 完 全 溶解 后 , 移 至 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 稀释 使 成 约 50ml, 加 
稀 盐 酸 1ml, 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1molL)? 滴 定 , 至 近 终 点 
时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消 失 。 每 1ml 硫 代 硫 
酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12. 69mg 的 I。 

【类 别 〗 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 》 迹 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 碘 甘油 (2) 碘 本 


碘 甘油 


Dian Ganyou 


Jodine Glycerol 


本 品 含 碘 ( 按 工 计 ) 与 碘化钾 (KI) 均 应 为 0.90% 一 


1. 10% (g/ml) 。 


【处 方 】 

碘 l0g 

碳化 钙 10g 

水 10ml 

甘油 适量 

制 成 1000ml 

【 制 法 】 取 碘 化 钾 , 加 水 溶解 后 ,加 矶 ,搅拌 使 溶解 ,再 加 


甘油 使 成 1000ml, 搅 匀 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 红 棕色 的 黏稠 液体 ;有 碘 的 特 臭 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 lml, 加 水 稀释 ,加 硫 代 硫酸 钠 试 液 ， 
棕色 应 消失 。 

《2) 取 鉴别 (1) 项 遗留 的 溶液 ,加 亚 硝酸 钴 钠 试 液 , 即 生成 
黄色 沉淀 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 甘油 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
77 图 ) 一 致 。 

【检查 】 应 符合 涂 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0118) 。 

【含量 测定 】 碘 精密 量 取 本 品 20ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,加 水 100ml 与 醋酸 1 滴 , 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. Imol/L) 
滴定 至 溶液 无 色 。 每 1ml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 12.69mg 的 I。 

碘化钾 ” 取 上 述 滴 定 后 的 溶液 ,加 醋酸 2ml 与 曙 红 指示 液 
0. 1ml, 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,至 沉淀 由 黄色 转变 为 
玫瑰 红色 ;将 消耗 的 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 的 容积 (ml) 减 去 
上 述 消耗 的 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. ImolI) 的 容积 (ml) 。 每 1ml 
硝酸 银 滴定 液 (0. Imol/L) 相 当 于 16. 60mg 的 KI。 

【类 别 】〗 同 碘 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


碘 再 
Dian Ding 


Iodine Tincture 


本 品 含 碘 ( 按 I 计 ) 应 为 1.80% 一 2.20%(g/ml) , 含 碘 化 
锦 (KD 应 为 1.35%~1.65% (g/ml)。 


【处 方 】 

碘 20g 
碘化钾 l5g 

乙醇 500ml 

水 适量 

制 成 1000ml 

【 制 法 】 取 碘 化 钾 , 加 水 20ml 溶解 后 ,加 碘 及 乙醇 ,搅拌 


使 溶解 ,再 加 水 适量 使 成 1000ml, 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 红 棕色 的 澄清 液体 ;有 了 碘 与 乙醇 的 特 臭 。 
【鉴别 〈1) 取 本 品 1 滴 , 滴 和 人 淀粉 指示 液 1ml 与 水 10ml 
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的 混合 液 中 , 即 显 深蓝 色 。 【贮藏 》 严 封 ,遮光 保存 。 
(2) 取 本 品 5ml, 置 水 浴 上 蒸 干 , 缓 缓 炽 灼 , 使 游离 碘 完 全 挥 【制剂 】 〈1) 碘 化 油 软 胶 囊 (2) 砚 化 油 注射 液 


发 , 残 济 加 水 溶解 后 , 显 钾 盐 与 碘 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 乙醇 量 ” 取 本 品 约 20ml, 置 碘 量 瓶 中 ,加 锌 粉 适量 
使 脱色 , 滤 过 ,精密 莉 取 续 滤 液 10ml, 照 乙醇 量 测定 法 (通则 0711 
气相 色谱 法 ?测定 , 含 乙醇 应 为 45.0% 一 55. 0% (ml/ml)。 

其 他 应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0120) 。 

【含量 测定 】 碘 精密 量 取 本 品 10ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 
醋酸 1 滴 , 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. lmolL) 滴 定 至 溶液 无 色 。 每 
lml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. lmolL) 相 当 于 12. 69mg 的 I。 

碘化钾 ” 取 上 述 滴定 后 的 溶液 ,加 醋酸 2ml 与 曙 红 钠 指 
示 液 0. 1ml, 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/1L) 滴 定 , 至 沉淀 由 黄色 
转变 为 玫瑰 红色 ;将 消耗 的 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 的 容积 
(mbD) 减 去 上 述 消 耗 的 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 的 容积 Cml)。 
每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 16. 60mg 的 KI。 

【类 别 】 同 碘 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 处 保存 。 


碘 化 油 
Dionhuayou 


Iodinated Oil 


本 品 为 植物 油 与 碘 结 合 的 一 种 有 机 碘 化 合 物 。 含 工 应 为 
37.0%% 一 41.0%(g/g) 。 

【性 状 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 的 澄清 油状 液体 ; 微 有 类 
似 蒜 的 奥 气 。 

本 品 在 内 酮 三 握 申 烷 . 乙 本 或 石油 醚 中 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

【鉴别 〗 皮 本 品 , 小 火 缓 缓 加 热 , 渐 显 红色 至 棕 褐色 ,并 
发 生 和 紫色 的 碘 蒸 气 , 可 使 湿润 的 碘化钾 淀粉 试纸 变 蓝 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 三 握 围 烷 10ml 溶解 后 ， 
加 酚 酝 指示 液 3 滴 与 氧 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L)0. 30ml, 应 
显 粉红 色 。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 10 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

游离 碘 取 本 品 1.0g, 加 三 毛 甲 烷 5ml, 摇 匀 , 加 水 10ml 
与 碘化钾 0. 5g, 溶 解 后 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 振 摇 , 水 层 如 显 蓝 
紫色 ,加 0.1mol/L 硫 代 硫酸 钠 溶 液 1 滴 , 蓝 紫色 应 即 消失 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 蒸发 四 中 ,加 
氧 氧化 钾 乙 醇 溶液 (1->10)40ml, 用 表面 严 覆 盖 , 置 水 浴 上 蒸 
发 至 成 块 状 物 ,表面 亚 用 少量 水 洗 净 , 洗 液 并 人 蒸发 阻 中 , 继 
续 蒸发 至 近 于 ,用 热 水 150 一 200ml 将 残 酒 定量 转移 至 具 塞 锥 
形 瓶 中 , 放 冷 ,加 冰 醋 酸 5ml 与 曙 红 钠 指 示 液 5 滴 , 用 硝酸 银 
滴定 液 (0. lmolL) 滴定 至 红色 . 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 12. 69mg 的 I。 

【类别 】 诊断 用 药 , 补 碘 药 。 
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碘 化 油 软 胶 喜 


Dianhuayou Ruanjiaonang 
Iodinated Oil Soft Capsules 

本 品 含 碘 化 油 按 工 计 , 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 淡 黄色 至 黄色 的 澄清 油状 液体 ， 
微 有 类 似 蒜 的 臭 气 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 内 容 物 数 滴 , 置 干燥 试管 中 ,小 火 缓 组 
加 热 , 渐 显 红色 至 棕 褐 色 , 并 发 生 紫 色 的 碘 燕 气 , 可 使 湿润 的 
碘化钾 淀粉 试纸 变 蓝 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 内 容 物 1. 0g, 加 三 氧 甲烷 5ml 溶 
解 后 ,加 酚 醚 指示 液 2 滴 与 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 
0. 25ml , 摇 匀 ,应 显 粉红 色 。 

游离 碘 ” 取 本 品 的 内 容 物 1.0g, 加 三 氯 甲 烷 5ml, 扬 匀 ， 
加 水 10ml 与 碘化钾 0. 5g ,溶解 后 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 振 摇 ， 
水 层 如 显 蓝 紫 色 ,加 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 02molL)0. 25ml， 
蓝 紫 色 应 即 消失 。 

其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 碳 
100mg) ,精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 氢 氧 化 钾 乙 醇 溶 液 (2>10) 
20ml, 置 90'C 水 浴 中 回流 1 小 时 , 趁 热 定量 转移 至 适宜 的 容器 中 ， 
用 少量 热 水 洗 涤 冷 凝 管 与 锥 形 瓶 , 洗 液 并 入 容器 中 , 放 冷 ,加 水 栈 
酸 5ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/1L) 滴 
定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 12. 69mg 的 1。 

【类 别 】 补 碘 药 。 

【规格 】 按 I 计 (1)10mg 
(4)100mg (5)200mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 于 燥 处 保存 。 


(2)20mg (3)50mg 


碘 化 油 注射 液 
Dianhuayou Zhusheye 
Iodinated Oil Injection 


本 品 为 碘 化 油 的 无 菌 制剂 。 含 碘 化 油 按 I 计 ,应 为 
37.0%~41.0% (g/g)。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 的 澄明 油状 液体 ; 微 有 类 
似 蒜 的 臭 气 。 

〖 鉴 别 ] 到 本 品 , 照 碘 化 油 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 
反应 。 
【检查 】 酸度 、 颜 色 与 游离 碘 。 照 碘 化 油 项 下 的 方法 检 
查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 
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养 活 分 美 
淖 ourrao com 


碘化钾 


【含量 测定 】 取 本 品 , 照 碘 化 油 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 碘 化 油 。 
【规格 】 (1)2ml (2)5ml (3)10ml 
【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 

碘 化 钠 

Dianhuana 

Sodium Iodide 

Nal 149.89 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 砚 化 钠 (NaD) 不 得 少 于 99.0%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ;: 有 引 . 


湿性 ;在 潮湿 空气 中 易 变 成 棕色 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶 解 , 在 乙醇 中 溶解 。 

{鉴别 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 与 碘 化 物 的 鉴别 反 
应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 酚 环 
指示 液 1 滴 与 硫酸 滴定 液 (0. 05mol/L)0. 10ml, 不 得 显 红色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

氧化 物 取 本 品 0.25g, 加 水 100ml 溶解 后 ,加 浓 过 氧化 
氨 溶 液 与 磷酸 各 1ml, 者 沸 至 溶液 无 色 , 放 冷 , 再 加 浓 过 氧化 
和 氧 溶液 0. 5ml, 者 沸 , 放 冷 , 移 至 250ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 名, 取 5. 0ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 5%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. oml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 04%)。 

碘 酸 盐 。” 取 本 品 0.50g, 加 新 沸 过 的 冷水 10ml 溶解 后 ,加 稀 
硫酸 2 滴 与 淀粉 指示 液 0. 2ml, 避 光 放 置 ,2 分 钟 内 不 得 显 蓝 色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 3.0%( 通 则 0831) 。 

钾 盐 ， 取 本 品 1. 0g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 取 4.0ml, 加 稀 醋 酸 1. 0ml, 混 匀 ,加 四 苯 确 钠 溶 液 
(1 一 30)5. 0m], 立 即 振 摇 并 放置 10 分 钟 ;如 发 生 浑 浊 , 与 氧化 
钾 溶 液 ( 取 握 化 钾 9. 5mg, 加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 1000ml) 
4. 0ml 同 法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

钢 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 分 成 两 
等 份 : 一 份 中 加 稀 硫 酸 1ml, 另 一 份 中 加 水 lml,15 分 钟 内 ,两 
液 应 同样 澄清 。 

铁 盐 取 本 品 0. 50g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 浓 过 氧化 氢 溶 
液 与 盐酸 各 2ml, 蒸 干 至 残渣 无 色 , 放 冷 ( 必 要 时 ,再 加 浓 过 氧 
化 氢 溶 液 lml, 蒸 干 , 放 冷 ) ,依法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 
溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 002%)。 

重金 属 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 


过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 ,加 水 10ml 溶解 
后 ,加 盐酸 35ml, 用 碘 酸 钾 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 黄色 ， 
加 三 氯 甲 烷 5ml, 继 续 滴定 ,同时 强烈 振 摇 , 直 至 三 氯 甲 烷 层 
的 颜色 消失 。 每 iml 碘 酸 钾 滴 定 液 (0.05molML) 相当 于 
14. 99mg 的 Nal。 

【类 别 】 补 碘 药 。 


【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
碘 化 钊 
Dianhuajia 


Potassium Iodide 


KI 166. 00 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 碘化钾 (KD 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 微 有 
引 湿性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 溶解 。 

【上 鉴别] 本 品 的 水 溶液 显 钾 盐 与 碘 化 物 的 鉴别 反应 ( 通 
则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 硫酸 
滴定 液 (0.05molL)0. 10ml 与 酚 栈 指示 液 1 滴 , 不 得 显 红 色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
洲 液 应 澄清 无 色 。 

氨 化 物 取 本 品 0.25g, 加 水 100ml 溶解 后 ,加 浓 过 氧化 
所 溶液 与 磷酸 各 lml, 煮 沸 至 溶液 无 色 , 放 冷 , 再 加 浓 过 氧化 
氢 溶 液 0. 5ml, 者 沸 , 放 冷 , 移 至 250ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 取 5. 0ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 5%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0.50g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0mi 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 04%)。 

碳酸 盐 ”了 到 本 品 0.50g, 加 新 沸 过 的 冷水 10ml 溶解 后 ,加 稀 
硫酸 2 滴 与 淀粉 指示 液 0. 2ml, 避 光 放 置 ,2 分 钟 内 不 得 显 蓝 色 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

钢 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 分 为 两 
等 份 , 一 份 中 加 稀 硫 酸 1ml, 另 一 份 中 加 水 lml,15 分 钟 内 两 


液 应 同样 澄清 。 


铁 盐 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 浓 过 氧化 氧 溶 
液 与 盐酸 各 2ml, 蒸 干 至 残渣 无 色 , 放 冷 ( 必 要 时 ,再 加 浓 过 氧 
化 氨 溶 液 1ml, 蒸 干 , 放 冷 ) ,依法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 
溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 002%)。 

重金 属 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 2ml(pH 3.5), 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 水 10ml 溶解 
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碘化钾 片 
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后 ,加 盐酸 35ml, 用 碘 酸 钾 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 黄色 ， 
加 三 握 甲 烷 5sml, 继 续 滴定 ,同时 强烈 振 摇 ,直至 三 氯 甲烷 层 
的 颜色 消失 。 每 lml 碘 酸 钾 滴 定 液 (0.05mol/L) 相当 于 
16. 60mg 的 Kl。 

【类 别 】 补 碘 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 碘化钾 片 


碘化钾 片 
Dianhuajia Pian 


Potassium Iodide Tablets 


本 品 含 碳化 钾 (KI) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 110.0% 
(10mg 规格 ) 或 92.5% 一 107.5% (200mg 规格 ) 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 使 碘化钾 溶解 , 滤 过 , 渡 
液 显 钾 盐 与 碘 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 (l0mg 规格 ), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,充分 振 播 ,使 碘化钾 溶解 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 碘化钾 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5yg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 227nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,计算 含量 ,应 符合 规定 
(通则 0941) 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 80 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 碘化钾 0. 3g) , 照 碘化钾 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 
“加 水 10ml 溶解 后 ”起 ,依法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 碘化钾 。 

【规格 〗 (1)10mg (2)200mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


碘 他 拉 酸 
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本 品 为 5-[( 甲 氨基 ) 痰 基 ]-3-( 乙 酰 氨基 )-2,4,6- 三 碳 
葵 甲 酸 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cu Hs I NsO 不 得 少 于 


。 1466 。 


98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲烷 中 不 溶 ;在 氢 氧 化 钠 
溶液 中 易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 置 直 吉 中 ,小 火 加 热 , 即 分 
解 产 生 紫 色 的 碘 蒸 气 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 678 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 氧化 物 “ 取 本 品 0.50g, 加 水 20ml 与 氨 试 液 数 
滴 , 使 溶解 , 滴 加 硝酸 1. 5ml, 搅 拌 使 碘 他 拉 酸 析出 , 滤 过 , 沉 
淀 用 少量 水 洗涤 ,滤液 与 洗 液 合并 , 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 , 加 
水 使 成 40ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 2. 5ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.005%)。 

游离 碘 ” 取 本 品 0. 20g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2. 0ml 溶解 后 ， 
加 稀 硫酸 2. 5ml 使 析出 ,放置 10 分 钟 , 加 三 氯 甲 烷 5ml, 振 播 ， 
三 氯 甲烷 层 不 得 显 色 。 

氨基 化 合 物 “” 取 本 品 1.25g, 加 水 5ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 
5ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 100ml, 摇 匀 , 取 10ml, 加 0.1mol/L 
亚 硝酸 钠 溶液 5ml 与 盐酸 溶液 (9 一 100)10ml, 扬 匀 , 放 置 10 
分 钟 ,加 2. 5% 氨 基 磺 酸 铵 溶液 5ml, 摇 勾 ,放置 5 分 钟 ,加 碱 
性 蔡琴 试 液 2ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 15ml, 用 水 稀释 至 50ml， 
播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 485nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 25。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%% 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 所 氧化 钠 试 液 
30ml 与 锌 粉 1. 0g ,加热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,冷凝 管用 少量 水 
洗涤 , 滤 过 ,烧瓶 与 滤器 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 洗 液 与 滤液 
合并 ,加 冰 醋 酸 5ml 与 曙 红 钠 指 示 液 5 滴 , 用 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 
20. 46mg 的 Cu Hs JN:0,。 

【类 别 〗 诊断 用 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 碳 他 拉 葡 胺 注射 液 


碘 他 拉 葡 胺 注射 液 
Diantala Pu’an Zhusheye 


Meglumine Iotalamate Injection 


本 品 为 碘 他 拉 酸 与 等 分 子 葡 甲 胺 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 
碘 他 拉 葡 胺 (Cu Ho Ts Na DO ，C Hi7 NOs ) 应 为 标示 量 的 
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碘 佛 醇 


95.0% 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1ml, 蒸 干 后 ,小 火 加 热 , 产 生 紫 色 
的 碘 燕 气 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1Iml, 加 三 氯 化 铁 试 液 1ml, 滴 加 20%% 氢 
氧化 钠 溶 液 2ml, 即 生成 棕 红 色 沉 淀 , 随 即 溶解 成 棕 红 色 
溶液 。 

(3) 取 本 品 4ml, 加 水 40ml 与 稀 盐酸 5ml, 搅 拌 均匀 , 即 析 
出 白色 沉淀 , 滤 过 , 滤 渣 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 抽 干 ,在 
105C 和 干燥 4 小 时 ,其 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 
集 678 图 ) 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0 一 8.0( 通 则 0631) 。 

颜色 ”本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 6 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

碘 化 物 “” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 碘 他 拉 葡 胺 1. 0g) ,用 水 
稀释 至 10ml, 滴 加 稀 硝 酸 3ml, 搅 拌 数 分 钟 , 析 出 沉淀 , 滤 过 ， 
沉淀 用 水 5ml 洗涤 ;合并 滤液 与 洗 液 ,加 三 氯 甲 烷 与 浓 过 氧化 
氨 溶 液 各 lml, 振 摇 , 静 置 分 层 后 ,三 氯 甲烷 层 如 显 色 ,与 取 
0.0013% 碘 化 钾 深 液 ( 每 lml 相当 于 10yg 的 D4.0ml 用 同一 
方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 。 

热 原 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体重 每 
lkg 注射 3ml, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 碘 他 拉 葡 胺 
6g), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10ml, 照 碘 他 拉 酸 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 氢 氧 化 钠 试 液 
30ml 与 锌 粉 1.0g” 起 ,依法 测定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 26. 97mg 的 Cu Hs TN;:Os 。C Hi NO;。 

【类 别 〗 诊断 用 药 。 

【规格 〗 按 CuHs TN;O,， CHiNO; 计 
(1)1ml : 0.125g (2)10ml:6g 43)20ml: 12g 
(4)50ml : 30g (5)100ml : 60g 

{ 贮藏】 遮光 ,密闭 保存 。 


碘 佛 醇 
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本 品 为 N, N' - 双 (2,3- 二 羟基 两 基 )-5-[LN-(2- 羟 乙 基 ) 产 
乙酰 氨基 ]-2,4,6- 三 碘 -1,3- 共 二 甲 酰胺 。 按 无 水 物 计 算 , 含 
Cis HzT Ns0O, 不 得 少 于 97.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 ;有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 三 氯 甲烷 中 几乎 
不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 置 卉 塌 中 ,小 火 加 热 , 即 分 解 
产生 紫色 的 碘 蒸 气 。 

(2) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 10y8g 的 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 245nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 882 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.2g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

游离 碘 与 碘 化 物 “ 取 本 品 1. 0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 8ml， 
加 稀 硫 酸 2. 5ml 与 甲苯 3ml, 剧 烈 振 摇 , 分 层 后 ,甲苯 层 不 得 
显 红色 。 再 加 2%% 亚 硝酸 钠 溶 液 1ml 振 摇 , 甲 茜 层 的 红色 与 取 
0.025% 碘 化 钾 溶 液 lml 加 水 至 8ml 后 用 同一 方法 制 成 的 对 
照 液 比较 ,不 得 更 深 ( 以 碘 离 子 计 ,0. 02%) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
水 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 
精密 称 取 杂 质 工 对 照 品 与 杂质 下 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 含 杂质 [ lpg 与 杂质 [5p8g 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 ;分 别 量 取 等 体积 的 对 照 品 溶液 与 对 照 溶 液 , 混 
匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 
验 , 用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 乙 且 - 水 (4 : 96) 为 流 
动 相 ,检测 波长 为 254nm。 取 系统 适用 性 溶液 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 , 碘 佛 醇 峰 .杂质 工 峰 与 杂质 开 峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 ,对照 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 供 试 品 溶液 色谱 图 至 主 成 分 
疾 保 留 时间 的 3.5 倍 , 碘 佛 醇 三 个 主峰 的 相对 保留 时 间 分 别 
约 为 0.87、0. 92 与 1.0。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 
品 溶液 中 两 主峰 保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 ,杂质 工 不 得 过 0. 10%% ,杂质 [不 得 过 0. 50%% ;其 他 单个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 总 主峰 面积 的 0.5 售 (0. 5%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 总 主峰 面积 的 1.2 信 


《1.2%)。 


残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ， 
精密 加 入 内 标 溶液 ( 取 正 丙 醇 适量 ,精密 称 定 , 用 水 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 即 得 )5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 男 分 别 取 甲醇 与 正 丁 醇 各 适量 ,精密 称 定 ,用 内 标 溶 
液 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 约 含 甲醇 与 正 丁 醇 各 0. 3mg 
的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 聚 乙 二 醇 
(PEG-20M) 为 固定 液 (或 极 性 相似 的 固定 液 ) 的 毛细 管 柱 为 色 


。 1467 。 


碘 佛 醇 注 射 液 
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谱 柱 , 柱 温 为 50'C ,维持 3 分 钟 后 ,以 每 分 钟 35 尼 的 速率 升温 至 
2007 ,维持 2 分 钟 ;检测 器 温度 为 250'C , 进 样 口 温度 为 200'C ， 
顶 空 瓶 平衡 温度 为 80 ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 
顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 
面积 计算 ,甲醇 应 符合 规定 , 正 丁 醇 应 不 得 过 0. 3%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1% 。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pPH 3. 5)2ml 与 
水 适量 使 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 35g, 精 密 称 定 , 加 20% 氨 氧化 
钠 溶 液 10ml、 水 20ml 与 锌 粉 1g, 加热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 冷 
凝 管 用 少量 水 洗涤 , 滤 过 ,烧瓶 与 滤器 用 水 洗 淋 3 次 ,每 次 
15ml, 洗 液 与 滤液 合并 ,加 稀 硫 酸 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 
0701) ,立即 用 硝酸 银 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 。 每 1ml 的 确 
酸 银 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 13. 45mg 的 Cs Hz Ts Ns O,。 

【类 别 】 诊断 用 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 碘 佛 醇 注 射 液 


杂质 I 


Cu Higs ls NiO。 705.03 
N,N'- 双 (2,3- 二 羟基 丙 基 )-5- 氨 基 -2,4,6- 三 碘 -1 ,3- 共 二 
甲 酰胺 


杂质 工 


O 1 O 
HO 
站 N YY on 
OH I I OH 
O 


人 


O 


Cis Hz la NsOs。 807. 12 
N,N- 双 (2,3- 二 羟基 两 基 )-5-[2-(2- 羟 基 乙 氨基 )-2- 氧 代 
乙 氧 基 ]-2,4,6- 三 碘 -1,3- 茶 二 甲 酰胺 
*，14068 。 


碘 佛 酵 注射 液 
Dianfuchun Zhusheye 


JIoversol Injection 


本 品 为 碘 佛 醇 的 灭 菌 水 溶液 ,含有 适量 氨 丁 三 醇 作为 组 
冲剂 与 适量 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 钙 作 为 稳定 剂 。 含 碘 佛 醇 
(Cis Hzs Ts Ns O, ) 应 为 标示 量 的 95. 0% ~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 ， 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 1ml, 置 塔 吉 中 ,小 火 加 热 , 即 分 解 
产生 紫色 的 碘 蒸 气 。 

(2) 取 本 品 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 碘 佛 醇 7mg 的 
溶液 ,精密 量 取 适 量 , 用 乙醇 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 碘 佛 醇 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 碘 佛 醇 对 照 品 适量 ,加 乙 
醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 丙酮 - 异 丙 醇 - 氨 
水 -甲醇 (10 : 7 : 4: 4) 为 展开 剂 ,展开 后 ,上 脐 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶 液 所 显 主 斑点 的 颜色 与 位 置 应 与 
对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 碘 佛 醇 
10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
245nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0 一 7.4( 通 则 0631) 。 

颜色 本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 ( 通 
则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 碘 佛 醇 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 碘 佛 醇 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 ; 另 分 别 精 密 称 取 杂 质 I 对 照 品 与 杂质 开 对 照 品 适量 ,加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 杂 质 I1. 5pg 与 杂质 Il15pg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;分 别 量 取 等 体积 的 对 照 品 溶液 与 对 照 
溶液 , 混 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 碘 佛 醇 有 关 物 质 项 下 的 
方法 试验 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 两 主峰 
保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,杂质 I 不 得 过 
碘 佛 醇 标 示 量 的 0.15%, 杂 质 [[ 不 得 过 碘 佛 醇 标 示 量 的 1.5%; 
其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 总 主峰 面积 (1.0%), 各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 总 主峰 面积 的 2 售 (2.0%)。 

氨 丁 三 醇 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 氨 丁 三 醇 对 照 
品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 1. 8mg 的 深 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 ,以 
磺 酸 基 阳 离子 交换 树脂 为 填充 剂 (SCX) ,以 0.05mol/L 磅 酸 
二 氧 铵 溶液 为 流动 相 , 检 测 器 为 示 差 折光 检测 器 , 氨 丁 三 醇 峰 
与 相 邻 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 昭 
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品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 本 品 每 lml 中 含 氨 丁 三 醇 (C Hi NO;) 
应 为 3.24~3. 96mg。 

乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 钙 精密 量 取 本 品 10ml, 置 锥 形 瓶 
中 ,加 水 25ml 混 匀 后 ,加 醋酸 钠 - 硼 酸 缓冲 液 ( 取 硼 酸 1. 33g 
与 醋酸 钠 0. 99g, 加 水 溶解 使 成 100ml, 调 节 pH 值 至 6. 5)2ml 
与 0.2% 4-(2- 吡 啶 偶 氮 )- 间 葵 二 酚 钠 指示 液 2 滴 , 混 匀 ,加 热 
至 50~60C ,用 硝酸 铅 滴定 液 (0. 001mol/L) 滴 定 至 溶液 显 橙 
黄色 ,每 lml 硝酸 铅 滴定 液 (0.001molL) 相 当 于 0.3743mg 
的 Cio HisCaNs NazOs 。 本 品 每 1ml 中 含 乙 二 腕 四 醋酸 二 钠 钙 
(Cio。 Hiz CaNs Nas Os ) 不 得 过 0. 19mg。 

重金 属 ” 取 本 品 适 量 ( 相 当 于 碘 佛 醇 1. 0g), 加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 0.1% 硫 酸 亚 铁 溶 液 sm ,加 水 至 25ml, 依 
法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

细菌 内 毒素 了 到 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 tml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 1. 4EU。 

无 菌 。 取 供 试 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 不 冲洗 或 用 少量 
pH 7. 0 无 菌 氢 化 钠 - 和 蛋白 及 缓冲 液 冲 洗 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 
为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 加 20% 氧 氧化 钠 溶 液 10ml、 
水 20ml 与 锌 粉 1g, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,冷凝 管用 少量 水 
洗涤 , 滤 过 ,烧瓶 与 滤器 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 洗 液 与 
滤液 ,加 稀 硫 酸 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,立即 用 硝酸 
银 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 。 每 lml 的 硝酸 银 滴 定 液 
(0. 05mol/IL) 相 当 于 13. 45mg 的 Cis Hz ls N; Os。 

【类 别 】 同 碘 佛 醇 。 

【规格 】 (1)20ml : 13. 56g( 每 lml 含 碘 320mg) 
(2)50ml : 33. 9g( 每 1ml 含 碘 320mg) 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


注 :硝酸 铅 滴定 液 (0. 001mol/L}) 的 配制 
精密 量 取 硝酸 铅 滴定 液 (0.05mol/L)20ml, 置 1000ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 
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本 品 为 2 -脱氧 -5- 碘 尿 苷 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hi IN: 0O; 
应 为 98.0%% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 .甲醇 .乙醇 或 丙酮 中 微 溶 ,在 三 氯 甲烷 或 乙醚 
中 几乎 不 溶 ; 在 氨 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 ,在 稀 盐 酸 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 176 一 184C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 和 毛 氧 化 钠 试 液 溶解 并 定 其 
稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,在 25C 时 ,立即 依法 测 
定 ( 通 则 0621), 比 旋 度 为 十 25" 至 十 30°。 

【鉴别 】》 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 热 熔融 ,放出 紫色 蒸气 。 

(2) 取 本 品 约 2mg, 加 水 0. 2ml 与 5% 盐 酸 半 胱 氨 酸 溶液 
2 滴 , 缓 缓 加 硫酸 溶液 (7->10)2ml, 初 显 粉红 色 , 渐 显 棕 
红色 。 

〈3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 279nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
253nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 了 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 520 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 25mg, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 测 
定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 6. 5。 

溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 品 0.25g, 加 lmol/L 氧 氧化 
钠 溶 液 25ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

5- 碘 尿 喀 啶 ” 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 303nm 与 279nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ,303nm 波长 处 的 吸光 度 与 279nm 波长 处 的 吸光 度 的 
比值 应 不 得 过 0. 40。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 
得 过 1.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 洒 不 得 过 0.3%( 通 则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0.01mol/L 氧 氧 
化 钠 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
279nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hu IN;O; 的 吸收 系数 
(El%) 为 158 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 病毒 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 碘 苷 滴 眼 液 
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Diangan Diyanye 
Idoxuridine Eye Drops 


本 品 含 碘 苷 (Cs HlIN; QO ) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 
本 品 可 加 适量 的 防腐 剂 。 
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【性 状 〗】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2ml, 加 5% 硫酸 溶液 2ml 与 锌 粉 
0. 2g, 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 中 加 重 铬 酸 钾 
试 液 1 滴 , 再 加 淀粉 指示 液 1ml, 溶 液 显 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 3ml, 加 5% 盐 酸 半 胱 氨 酸 溶液 2 滴 , 播 匀 , 缓 
缓 加 硫酸 3ml, 使 成 两 液 层 ,两 液 接 界面 显 棕色 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 7.0( 通 则 0631) 。 

5S- 碘 尿 喀 院 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 303nm 与 279nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ,303nm 波长 处 的 吸光 度 与 279nm 波长 处 的 吸光 度 的 
比值 应 不 得 过 0. 41 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 0632) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 260~320mOsmol/kg。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 5ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 
0. 01mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 279nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 按 CsHunINi0O; 的 吸收 系数 (El%) 为 158 计算 ， 
即 得 。 


【类 别 】 同 碘 苷 。 
【规格 】 (1)8ml : 8mg (2)l0ml: 10mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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本 品 主要 为 10- 对 碘 茶 基 十 一 酸 乙 酯 与 邻 . 间 位 的 碘 苯 基 
十 一 酸 乙 酯 的 混合 物 。 含 Cl Hzs IO; 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄色 带 黏 性 的 油状 液体 ; 微 有 
酯 类 的 特 臭 。 

本 品 在 乙醇 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 极 易 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (通则 0601) 为 1. 248 一 1. 260。 

折光 率 本 品 的 折光 率 ( 通 则 0622) 为 1. 525~1. 527。 

和 皂 化 值 ”本 品 的 皂 化 值 ( 通 则 0713) 为 132 一 142。 

【鉴别 〗 取 本 品 约 lml, 加 水 15ml 与 重 铬 酸 钾 7g, 置 水 
浴 上 缓 缓 加 硫酸 10ml, 附 回流 冷凝 管 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ， 
倾 入 水 25ml 中 , 滤 过 ;固体 物 用 水 洗 净 , 烘 干 , 加 热 升华 ,应 有 
白色 针 状 结晶 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0ml, 加 中 性 乙醇 (对 酚 栈 指示 


。， 1470 。 


液 显 中 性 )10ml 使 溶解 ,加 酚 本 指示 液 3 滴 , 滴 加 氢 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 1molL) 至 显 红色 ,消耗 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 
不 得 过 0. 25ml。 

游离 碘 ” 取 本 品 约 1.0ml, 加 三 氯 甲 烷 5ml、 碘 化 钾 试 
液 10ml 与 淀粉 指示 液 1ml, 振 摇 后 ,水 层 不 得 显 蓝 色 或 
紫色 。 

直 链 碘 ” 取 本 品 0.50g, 加 lmol/L 乙醇 制 氢 氧 化 钾 溶 液 
1Qml, 置 水 浴 上 回流 1 小 时 ,加 水 40ml 与 硫酸 溶液 (1>2)5ml， 
放 冷 , 滤 过 ,用 水 10ml 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 ,加 高 锰 酸 钾 溶 液 
(1 一 10 000)1~2 滴 与 淀粉 指示 液 1ml, 如 显 蓝 色 , 用 硝酸 银 滴 
定 液 (0. lmolL) 滴定 至 蓝 色 消 褪 ,消耗 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 不 得 过 0. 20ml。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 照 氧 瓶 燃烧 法 
(通则 0703) 进 行 有 机 破坏 ,以 氨 氧 化 钠 试 液 2ml 与 水 10ml 为 
琢 收 液 , 待 吸收 完全 后 ,加 省 醋酸 溶液 ( 取 醋 酸 钾 10g, 加 冰 醋 
酸 适 量 使 溶解 ,加 省 0. 4ml, 再 用 冰 醋 酸 稀释 至 100ml)10ml， 
密 塞 , 振 摇 ,放置 数 分 钟 ,加 甲酸 约 1ml, 用 水 洗涤 瓶 口 ,并 通 
人 空气 流 约 3 一 5 分 钟 以 除去 剩余 的 省 蒸气 ,加 碘化钾 2g, 密 
塞 , 摇 匀 , 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.02mol/L) 滴 定 ,至 近 终 点 
时 ,加 淀粉 指示 液 ,继续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.02mol/L) 相 当 
于 1. 388meg 的 Cis Hz 1O; 。 

《类别 诊断 用 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 碳 茶 酝 注 射 液 


碘 葵 酯 注射 液 
Dianbenzhi Zhusheye 
Iophendylate Injection 


本 品 为 碘 葵 酯 的 灭 菌 制剂 。 含 碘 苯 酯 (Ce Hzs IO; ) 不 得 
少 于 97.0%。 

【性 状 】 .本 品 为 无 色 至 微 黄色 带 符 性 的 油状 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 碘 苯 酯 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 
反应 。 
【检查 】 酸度 与 游离 碘 ” 照 碘 苯 酯 项 下 的 方法 检查 , 均 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 照 碳 茶 酯 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 碘 葵 酯 。 

【规格 】 (1)2ml (2)3ml 

【贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 


(3)5ml 
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Cis He NO， 821. 14 

本 品 为 5-[ 乙 酰基 (2,3- 二 羟 丙 基 ) 氨 基 ]-N,N'- 双 (2,3- 
二 羟 丙 基 )-2,4,6- 三 碘 -1,3- 葵 二 甲 酰 腕 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 
计算 , 含 Cis Hz NsO, 应 为 98. 0% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 
有 引 湿性 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 极 易 溶解 ,在 三 氯 甲烷 或 乙醚 中 几乎 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 应 为 
一 0.5" 至 十 0. 5°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 置 卉 塌 中 ,小 火 加 热 , 即 分 
解 产生 紫色 的 碘 蒸气 。 

(2) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
碘 海 醇 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
1. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 
件 , 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 两 主峰 (内 、 外 异 构 体 ) 的 保留 时 
间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 244nm 的 


波长 处 有 最 大 吸收 。 
(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1069 
图 ) 一 致 。 


【检查 】 溶液 的 颜色 ” 取 本 品 16. 18g( 按 无 水 物 计 ), 加 
水 溶解 并 稀释 至 25ml, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 400nm、420nm 与 450nm 波长 处 的 吸光 度 分 别 不 得 
过 0. 180 .0.030 与 0. 015。 
”游离 碘 取 本 品 2.1g, 置 50ml 具 塞 离心 管 中 , 加 水 
20ml, 充 分 振 摇 使 溶解 。 加 甲苯 5. 0ml 与 Imol/L 硫酸 溶液 
5. 0ml, 振 摇 ,离心 15 分 钟 , 甲 苯 层 不 得 显 粉 红色 。 


无 机 碳化 物 ” 取 本 品 5.0g, 加 水 20ml 使 溶解 , 照 电位 滴 
定 法 (通则 0701), 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 001molL) 滴 定 , 以 银 
电极 为 指示 电极 , 甘 汞 电极 为 参 比 电 极 指示 终点 。 每 1ml 硝 
酸 银 滴定 液 (0. 001mol/L) 相 当 于 126. 9ng 的 I。 硝 酸 银 滴定 
液 (0. 001mol/L) 的 消耗 量 不 得 过 0. 39ml( 碘 离子 0. 001%)。 

离子 化 合 物 “ 实验 前 须 用 水 将 所 用 仪器 洗涤 5 次 。 取 本 
品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 氯 化 钠 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 2. 0ng 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 测定 上 述 两 种 溶液 的 电导 率 ， 
供 试 品 溶 液 的 电导 率 不 得 大 于 对 照 品 溶液 的 电导 率 
(0.01%) 。 

游离 芳香 胺 ”精密 称 取 本 品 0. 2g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
15ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 5- 氨 基 -N,N - 双 -(2,3- 二 
羟 两 基 )-2,4,6- 三 碘 -1,3- 葵 二 甲 酰胺 (杂质 工 ) 对 照 品 ,精密 
称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 精 
密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml, 播 匀 , 作 为 对 照 品 溶 
液 ;再 取水 15ml, 置 另 一 50ml 量 瓶 中 作 空 白 溶液 ;将 上 述 三 
个 量 瓶 置 冰 浴 中 5 分 钟 , 分 别 精密 加 入 5mol/L 盐酸 溶液 
3ml, 摇 匀 , 加 2% 亚 硝酸 钠 溶液 2. 0ml, 摇 匀 ,放置 4 分 钟 ,再 
加 4% 氨 基 砚 酸 溶液 2.0ml, 摇 匀 , 放 由 1 分钟 , 自 冰 浴 中 取 
出 ,各 加 入 临 用 新 制 的 盐酸 长 乙 二 胺 溶液 ( 取 盐 酸 茜 乙 二 胺 
lg,; 加 70% 丙 二 醇 溶 液 1000ml 使 溶解 , 即 得 )2. 0ml, 用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,放置 5 分钟 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,以 空白 溶液 为 参 比 ,在 495nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 供 
试 品 溶 液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 品 溶液 的 吸光 度 (0. 05 %)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 5- 乙 酰 氨基 -N, N“- 双 - 
(2,3- 二 羟 两 基 )-2,4,6- 三 碘 -1,3- 葵 二 甲 酰胺 (杂质 I) 对 照 品 
与 5- 硝 基 -N, N'- 双 -(2,3- 二 羟 丙 基 )-1,3- 苯 二 甲 酰 胺 (杂质 
亚 ) 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 
75p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1) 与 对 照 品 溶液 (2); 再 称 取 
碘 海 醇 对 照 品 37. 5mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 对 照 品 溶液 (1) 与 
对 照 品 溶液 (2) 各 1. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适 
用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 
B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,调节 流速 使 碘 海 醇 外 异 构 体 蜂 的 保 
留 时 间 约 为 20 分 钟 ,检测 波长 为 254nm。 取 系统 适用 性 溶液 
20wl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,出 峰 顺 序 依 次 为 杂质 开 峰 、 碘 海 醇 内 


, 异 构 体 峰 、 碘 海 醇 外 异 构 体 峰 、O- 烷 基 化 合 物 峰 、 杂 质 辕 峰 , 杂 


质 开 峰 与 杂质 亚 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 20.0。 取 供 试 品 溶液 
20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 梯度 洗 脱 程序 结束 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 , 除 相对 碘 海 醇 内 异 构 体 峰 保 留 时 间 的 
0. 84 一 1.0 倍 之 间 的 色谱 峰 不 计 , 其 他 杂质 按 峰 面积 归 一 化 
法 计算 ,在 相对 碘 海 醇 外 异 构 体 峰 保 留 时 间 的 1.1 一 1.4 倍 之 
间 如 有 O- 烷 基 化 合 物 杂 质 峰 群 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
总 峰 面 积 的 0. 6% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 总 峰 面积 的 
0.1% ,其 他 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 总 峰 面 积 的 0. 3%。 
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时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 1 99 
60 13 87 


残留 溶剂 ”3- 氯 -1,2- 丙 二 醇 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 精 密 称 
取 lg, 置 5ml 具 塞 试管 中 ,加 正己 烷 1. 0ml, 超 声 10 分 钟 , 静 置 ， 
取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 3- 氯 -1,2- 丙 二 醇 ,精密 称 定 ,加 
正己 烷 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 试 验 ,以 10% 聚 乙 二 醇 
20M 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 165C 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 3 由 ,分 别 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 。3- 毛 -1,2- 丙 二 醇 不 得 过 0. 010% 。 

里 醇 . 异 两 醇 . 正 丁 醇 与 甲 氧 基 乙 醇 ” 取 本 品 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 5ml, 密 封 , 振 摇 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 醇 、 异 丙 醇 . 正 丁 醇 与 甲 氧 基 乙醇 各 适量 ， 
精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 甲醇 . 异 丙 
醇 . 正 丁 醇 与 甲 氧 基 乙 醇 各 0.02mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 
5ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 聚 乙 二 醇 20M 为 固定 液 (或 极 
性 相近 的 固定 液 ) 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 40'C ,维持 
5 分 钟 , 先 以 每 分 钟 2C 的 速率 升温 至 60'C , 继 以 每 分 钟 10YC 的 
速率 升温 至 110°C ,再 以 每 分 钟 50 忆 的 速率 升温 至 200'C ,维持 
3 分钟 ; 进 样 口 温度 为 200°C ;检测 器 温度 为 300'C ; 顶 空 瓶 平衡 
温度 为 90C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 
成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,甲醇 、 
异 两 醇 与 甲 氧 基 乙醇 均 不 得 过 0. 005% , 正 丁 醇 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 测定 ， 
含水 分 不 得 过 4. 0%。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,加 盐酸 1ml, 置 水 浴 
上 蒸 干 , 青 加 稀 盐 酸 lml 与 水 适量 , 置 水 洽 上 加 热 , 滤 过 , 卉 哉 
用 水 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0807)， 
与 标准 铁 溶液 1. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 
深 (0.001%)。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g ,精密 称 定 , 加 5%% 氮 氧化 钠 
溶液 25ml 与 锌 粉 0. 5g ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,冷凝 管用 少 
量 水 洗涤 , 滤 过 ,用 水 洗涤 容器 与 滤器 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 洗 
液 与 滤液 ,加 冰 醋 酸 5ml, 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 硝酸 
银 滴 定 液 (0.lmovL) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 
(0. 1mol/I) 相 当 于 27. 37mg 的 Cis Hzs Is N;O,。 

【类 别 】 造影 剂 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 碘 海 醇 注 射 液 
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本 品 为 碘 海 醇 的 灭 菌 水 溶液 。 含 碘 海 醇 (Cue Hs TN;0,) 
按 碘 (D 计 ,应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 lml, 置 寺 塌 中 , 缓 缓 加 热 , 即 分 解 
产生 紫色 的 碘 蒸 气 。 

(2) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
碘 海 醇 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 仿 
1. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 
件 , 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 两 主峰 (内 、 外 异 构 体 ) 的 保留 时 
间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.5 一 7.8( 通 则 0631)。 

颜色 ” 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
400nm、420nm 与 450nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,分 别 不 得 过 
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0.24.0.07 与 0.04(300mg/ml 规格 ) 或 0.28、0.08 与 0.04 
(350mg/ml 规格 ) 。 

无 机 碳化 物 “精密 量 取 本 品 5ml, 加 水 20ml, 照 电位 滴定 
法 (通则 0701) ,用 硝酸 银 滴定 液 (0.001mol/L) 滴 定 , 每 1ml 
硝酸 银 滴 定 液 (0. 001mol/L) 相 当 于 126. 9ng 的 I。 每 1ml 中 
含 无 机 碘 化 物 以 碘 (I) 计 不 得 过 60yg (300mg/ml 规格 ) 或 
70pg(350mg/ml 规格 ) 。 

乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 钙 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 锥 形 瓶 中 ， 
加 水 25ml ,加 醋酸 钠 -硼酸 缓冲 液 ( 取 硼酸 1. 33g 与 三 水 合 醋酸 
钠 0.99g, 加 水 溶解 使 成 100ml, 调 节 pH 值 至 6.5) 2ml, 加 
0.2%4-(2- 吡 啶 偶 氮 ) 间 茶 二 酚 钠 指示 液 2 滴 , 加 热 至 50 一 60T ， 
用 硝酸 铅 滴定 液 (0. 001molL) 滴 定 至 溶液 显 橙黄 色 ,每 lml 硝酸 
铅 滴定 液 (0.001molL) 相 当 于 0.3743mg 的 Cio HisCaN; Na (0,。 
本 品 每 1ml 中 含 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 钙 不 得 过 0. 12mg。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 碘 
海 醇 1. 5mg[ 按 碘 (D 计 为 0.70mgj] 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 
照 碘 海 醇 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 梯度 洗 脱 程序 结束 。 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 ,相对 碘 海 醇 内 异 构 体 峰 保 留 时 间 的 
0.84~1.0 倍 之 间 的 色谱 峰 不 计 , 其 他 杂质 按 峰 面积 归 一 化 
法 计算 ,在 相对 碘 海 醇 外 异 构 体 峰 保留 时 间 的 1. 1~1.4 信之 
间 如 有 CC- 烷 基 化 合 物 杂 质 峰 群 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
总 峰 面积 的 0. 6% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 过 总 峰 面积 的 
0.1% ,其 他 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 过 总 峰 面积 的 0.3%% 。 

去 丙二醇 基础 海 醇 与 其 他 有 关 物 质 精密 量 取 本 品 适 
量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 碘 海 醇 100mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 去 丙二醇 基础 海 醇 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 含 0. 2mg 与 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 (1) 与 (2)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 丙 
酮 - 异 丙 醇 - 浓 氨 溶 液 -甲醇 (50 : 35 : 20 : 20) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 
点 ,与 对 照 品 溶液 (1) 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0.2%), 各 杂质 
斑点 与 对 照 品 溶液 (1)、(2) 主 斑点 比较 ,总 量 不 得 过 0. 4%。 

重金 属 ” 取 本 品 适 量 [ 约 相当 于 碘 海 醇 1. 0g, 按 碘 (1) 计 
为 0. 46g] ,依法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 
万 分 之 二 十 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lg 碘 (1) 
中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 4.0EU。 , 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 [ 约 相当 于 0. 14 一 0. 23g 
碘 (ID)], 照 碘 海 醇 项 下 的 方法 测定 ,每 lml 硝酸 银 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 12.69mg 的 I。 


【类 别 】 同 碘 海 醇 。 
【规格 】 按 碘 (D 计 (1)lOoml: 3g (2)20ml: 6g 
(3)20ml : 7g (4)50ml : 7g (5)50ml : 9g 


(6)50ml : 12g 〈7)50ml : 15g 〈8)50ml : 17. 5g 


(9)75ml : 22.5g 〈10)75ml : 26. 25g 
(12)100ml : 35g (13)200ml]: 70g 
【贮藏 】 避 光 ,密闭 保存 。 


(11)100ml : 30g 


注 :硝酸 铅 LPb(NO; ); ] 滴 定 液 (0. 001mol/L) 的 配制 
精密 量 取 硝酸 铅 滴 定 液 (0.05mol/L)20ml, 置 1000ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 


碘 番 酸 


Dianfansuan 
Iopanoic Acid 
I O 


OH 


NH; 
Cu Hisl NO。 570. 93 

本 品 为 e - 乙 基 -3- 氮 基 -2,4,6- 三 碘 葵 两 酸 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Ci HT NO: 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 略 带 微 红 色 的 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 丙酮 中 溶解 ,在 三 氯 甲烷 中 略 溶 ,在 水 中 几 
乎 不 溶 ;在 氢 氧 化 钠 溶液 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 152 一 158'C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 置 卉 塌 中 ,小 火 加 热 , 即 分 
解 产 生 紫 色 的 碘 蒸 气 。 

《2) 取 本 品 约 20mg, 加 盐酸 0. 2ml, 小 火 加 热 至 剩余 约 1 
滴 , 放 冷 ,加 0.1mol/L 亚 硝酸 钠 溶 液 0.2ml, 放 置 数 分 钟 ,加 
碳酸 钠 试 液 2ml 使 成 碱 性 ,加 间 苯 二 酚 约 20mg, 即 显 橙 红 色 。 

(3) 取 本 品 , 加 0.04%% 氧 氧化 钠 溶 液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 230nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 522 
网 ) 一 致 。 

【检查 】 卤化 物 取 本 品 1.0g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 3ml 溶 
解 后 ,加 水 10ml , 滴 加 硝酸 溶液 (1-2)3ml, 振 摇 , 滤 过 , 滤 河 
用 水 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 , 置 50ml 纳 氏 比 色 管 中 , 加 水 使 成 


40ml, 照 氧化 物 检查 法 (通则 0801) 检 查 , 与 标准 氧化 钠 溶液 


7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 007%)，。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 气 氧 化 钠 试 液 
30ml 与 锌 粉 1g, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,冷凝 管用 水 少量 洗 
涤 , 滤 过 ,烧瓶 与 滤器 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 滤液 与 洗 
液 , 加 冰 醋 酸 5ml 与 曙 红 钠 指 示 液 5 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 


。 1473 。 
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(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
19.03mg 的 Cu HI NO;,。 

【类 别 〗 诊断 用 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 碘 番 酸 片 


碘 番 酸 上 上 


Dianfansuan Pian 


Iopanoic Acid Tablets 


本 品 含 碘 番 酸 (Cu His I NO: ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 略 带 微 红色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 碘 番 酸 0. 1g) ,加 
三 握 甲 烧 4ml, 搅拌 使 碘 番 酸 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 ， 
残渣 照 碘 盔 酸 项 下 的 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 碘 番 酸 0. 25g) , 照 碘 番 酸 项 下 的 方法 测定 。 每 1ml 
硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 19. 03mg 的 Cu Hz 1 NO: 。 

【类 别 】 同 碳 番 酸 。 

【规格 〗 0. 5g 


碘 解 磷 定 
Dianjielinding 


Pralidoxime lodide 


C1:HsIN:O 264. 07 

本 品 为 1- 甲 基 -2- 吡 啶 甲醛 膨 碘 化 物 。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 颗粒 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 
光 易 变质 。 

本 品 在 水 或 热 乙 醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 220 一 227"C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

豚 收 系数 ” 避 光 操作 。 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 盐酸 溶液 
(9 一 1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10yg 的 溶液 ， 
在 1 小 时 内 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 294nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系 数 (El 私 ) 为 464~494。 

【鉴别 】 取 本 品 约 0. 2g, 加 水 20ml 溶解 后 , 照 下 述 方法 
试验 。 

(1) 取 溶液 sml, 加 碘 化 锐 钾 试 液 数 滴 , 即 生成 红 棕 色 

。 1474 ， 


沉淀 。 

(2) 取 溶液 10ml, 加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 黄色 ;再 加 三 
氯 化 铁 试 液 1 滴 , 即 生成 棕色 沉淀 (与 氯 解 磁 定 的 区 别 ) 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 523 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 和 氰 化 物 取 本 品 0. 40g, 依 法 检查 (通则 0806 第 
二 法 ), 与 标准 氰 化 钾 溶 液 1. 0ml 所 得 的 结果 相 比 较 , 应 符合 


规定 (0. 0005 %)。 


游 窗 碘 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 3ml 溶解 后 ,加 淀粉 指示 液 
0. 5ml, 不 得 显 蓝 色 或 紫色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
酒 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 0821 
第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

总 碘 量 ” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 溶解 后 ,加 
稀 酯 酸 10ml 与 曙 红 钠 指示 液 10 滴 ,用 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 由 玫瑰 红色 转变 为 紫红 色 。 每 lml 硝 
酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12. 69mg 的 1。 按 干燥 品 计算 
含 碘 量 , 按 I 计 ,应 为 47. 6%~48. 5%。 

【类 别 】 解毒 药 。 

【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 砚 解 磷 定 注射 液 


Dianjielinding Zhusheye 


Pralidoxime Iodide Injection 


本 品 为 碳 解 磷 定 的 灭 菌 水 溶液 。 含 碘 解 磷 定 (CH IN:O) 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 105.0% 。 

本 品 中 可 加 5% 的 葡萄 糖 作 稳定 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 10ml, 加 水 稀释 至 25ml 后 , 照 碳 解 磷 定 
项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5~5.0( 通 则 0631)。 

游离 碘 ” 取 本 品 4ml, 加 淀粉 指示 液 0. 5ml, 不 得 显 蓝 色 
或 紫色 。 

分 解 产物 ” 避 光 操作 。 取 含量 测定 项 下 的 溶液 ,在 1 小 
时 内 , 照 此 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 294nm 与 
262nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 其 比值 应 不 小 于 3. 1。 

热 原 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体重 每 
lkg 注射 2ml, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 

【含量 测定 〗 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 5ml, 置 250ml 
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量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 另 一 250ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,在 1 小 时 内 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 
在 294nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 C; Hs IN;O 〇 的 吸收 系数 
(El%) 为 479 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 矶 解 磷 定 。 
【规格 】 (1)5ml : 0. 15g 
【贮藏 】 谈 光 ,密闭 保存 。 


(2)20ml : 0. 5g 


碘 酸 钾 
Diansuanjia 


Potassium Iodate 


KIO; 214. 00 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 碘 酸 钾 (KIO: ) 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 白色 的 结晶 或 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 二 氧化 
硫 饱和 溶液 1 滴 , 播 匀 ,加 淀粉 指示 液 数 滴 , 即 显 蓝 色 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 钾 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 3. 0g, 加 水 40ml 溶解 后 ,加 酚 
本 指示 液 3 滴 , 应 无 色 ,再 加 和 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 
0.2ml, 应 显 粉红 色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 港 清 无 色 。 

硫酸 盐 取 本 品 3.0g, 小 心 加 盐酸 12. 5ml, 水 浴 上 蒸 干 ， 
重复 操作 一 次 至 碘 完全 除 尽 ,残渣 加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 
40ml, 移 至 50ml 纳 氏 比 色 管 中 ,加 稀 盐 酸 2ml, 摇 匀 , 依 法 检 
查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 5ml 制 成 的 对 照 溶液 比 
较 ,不 得 更 浓 (0. 005% ) 。 

毛 酸 盐 ” 取 本 品 研磨 后 的 粉末 2.0g, 置 小 烧杯 中 ,加 硫 
酸 2ml, 应 仍 显 白色 ,不 得 有 颜色 与 气体 产生 。 

碘 化 物 “ 取 本 品 5.0g, 加 水 100ml 使 溶解 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 (1) ;精密 量 取 25ml, 加 1.8molL 硫酸 溶液 1ml, 边 
振 播 边 加 三 氯 甲 烷 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 (2); 另 取 供 试 品 溶 
液 (1)5ml, 加 标准 碘化钾 溶液 [ 称 取 碘 化 钾 0.131g, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 贮备 液 ; 临 用 前 ， 


精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 " 


(每 lml 相当 于 10pg 的 1 )]2.0ml, 加 1.8mol/L 硫酸 溶液 
lml, 边 振 摇 边 加 三 氯 甲烷 1ml, 作 为 对 照 溶液 。 供 试 品 溶液 
(2) 的 三 氯 甲烷 层 如 显 色 ,与 对 照 溶液 的 三 氯 甲烷 层 比 较 , 不 
得 更 深 (0. 002%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

钢 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 分 为 二 
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等 份 ,一 份 中 加 稀 硫 酸 1ml, 另 一 份 中 加 水 lml, 静 置 15 分 钟 ， 
两 液 应 同样 澄清 。 

重金 属 取 本 品 5.0g, 加 盐酸 溶液 (1->2)40ml, 置 水 浴 
上 蒸 干 , 残 酒 再 用 盐酸 溶液 (1 一 2) 每 次 15ml, 按 上 述 方法 处 
理 两 次 ,然后 缓 缓 加 热 至 残渣 变 白 , 放 冷 ,加 水 20ml 溶解 后 ， 
滴 加 氨 试 液 至 对 酚 枉 指示 液 显 中 性 ,加 水 至 25ml, 分 取 15ml， 
加 稀 醋 酸 2ml, 加 水 至 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) ,如 
显 色 ,与 标准 铅 溶液 2ml 加 供 试 品 溶液 5ml 制 成 的 对 照 液 比 
较 , 不 得 更 深 , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 重 金属 项 下 剩余 的 供 试 品 溶液 sml, 用 水 稀释 
至 30ml, 分 取 20ml, 加 水 至 23ml, 加 盐酸 5ml, 依 法 检查 
(通则 0822) ,应 符合 规定 (0. 0003% ) 。 

【含量 测定 〗 到 本 品 约 0.8g, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 并 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 25ml, 置 碘 瓶 中 ， 
加 碘化钾 2g 与 稀 盐 酸 10ml, 密 塞 , 摇 匀 , 在 瞳 处 放置 5 分 钟 ， 
加 水 100ml, 用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/EL) 滴 定 , 至 近 终 点 
时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消 失 , 并 将 滴定 的 结 
果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 3. 567mg 的 KIO,。 

【类 别 】 补 硕 药 。 


【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 】 〈1) 碘 酸 钾 片 〈2) 碘 酸 钾 颗 粒 
碘 酸 钾 片 


Diansuanjia Pian 


Potassium Iodate Tablets 


本 品 含 碘 酸 钾 (KIO: ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【 瘤 别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 水 3ml, 振 摇 ,使 碘 酸 
钾 溶 解 , 离 心 , 取 上 清 液 , 加 硝酸 银 试 液 1 一 2 滴 , 即 生成 白色 
沉淀 ,沉淀 深 于 氮 试 液 ,不 溶 于 硝酸 。 

(2) 取 本 品 1 片 , 加 水 25ml, 振 摇 使 碘 酸 钾 溶 解 , 滤 过 , 取 
滤液 2ml, 加 1% 碘化钾 溶液 2ml、0. 2mol/L 硫酸 溶液 5ml 与 
淀粉 指示 液 5ml, 即 显 蓝 色 。 

(3) 取 本 品 30 片 , 研 细 , 加 水 10ml, 振 扬 使 碳酸 钾 溶 解 , 离 
心 , 取 上 清 液 , 置 水 浴 上 妆 干 ,残渣 加 水 1ml 溶解 ,离心 , 取 上 
清 液 , 加 0.1% 四 苯 确 钠 溶液 10 滴 , 静 置 , 在 两 液 分 界面 渐 产 
生 白 色 沉 淀 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
水 约 30ml, 振 摇 使 碘 酸 钾 溶 解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤 液 10ml, 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 置 50ml 
棕色 量 瓶 中 ?起 ,依法 测定 ,计算 含量 。 限 度 为 士 20% ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 


。 147S 。 
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【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 碘 酸 钾 1. 2mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 约 60ml， 
振 摇 使 碘 酸 钾 溶 解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 1% 碘化钾 溶液 2.0ml、 
0. 2mol/L 硫酸 溶液 5. 0ml 与 淀粉 指示 液 5. 0ml, 用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 立 即 在 
580nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取经 105 干燥 至 恒 重 的 基 
准 碘 酸 钾 适 量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 12pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 碘 酸 钾 。 

【规格 】 (1)0. 3mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)0. 4mg 


础 酸 钾 颗粒 


Diansuanjia Keli 


Potassium Iodate Granules 


本 品 含 碘 酸 钾 (KIO: ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~~110.0% 

【性 状 】 本 品 为 白色 颗粒 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 20 袋 的 内 容 物 , 研 细 ,加 水 6ml, 振 摇 
使 碘 酸 钾 溶 解 ,离心 , 取 上 清 液 ,加 硝酸 银 试 液 5 滴 , 即 生成 白 
色 沉 淀 ,沉淀 在 氨 试 液 中 溶解 ,在 稀 硝酸 中 不 溶 。 

《2) 取 本 品 1 袋 的 内 容 物 ,加 水 10ml, 振 播 使 碘 酸 钾 溶 解 ， 
取 2ml, 加 1%% 碘 化 钊 溶液 2ml、0. 2mol/L 硫酸 溶液 5ml 与 演 
粉 指 示 液 5ml, 即 显 蓝 色 。 

(3) 取 本 品 10 袋 的 内 容 物 , 研 细 , 加 水 3ml, 振 摇 使 碘 酸 钾 
溶解 ,离心 , 取 上 清 液 ,加 0.1%% 四 葵 崩 钠 溶 液 5 一 10 滴 , 即 生 
成 白色 沉淀 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 袋 的 内 容 物 , 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 水 约 30ml, 振 摇 使 碘 酸 钾 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
让 到 20ml. 照 含 最 测定 项 下 的 方法 . 自 “* 置 50ml 棕色 估 瓶 中 ”起 ， 
依法 测定 ,计算 含量 。 限 度 为 士 20% ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105\C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 2.0%( 通 则 0831) 。 

其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 袋 的 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 碘 酸 钾 0. 6mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
约 30ml, 振 摇 使 碘 酸 钟 溶解, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 1%% 碘 化 钾 溶 液 2.0ml、 
0. 2mol/L 硫酸 溶液 5. 0ml 与 淀粉 指示 液 5. 0ml, 用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 义 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 立 即 在 
580nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取经 105C 干燥 至 恒 重 的 基 
准 碘 酸 钟 适量 ,精密 称 定 ,加 水 洲 解 并 定量 三 炎 制 成 每 Iml 中 
约 含 12ng 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 碘 酸 钾 。 

。 1476 。 


【规格 】 0. 15mg 
【贮藏 】 密封 保存 。 


硼 侯 


Pengsha 


& Borax 


Na BiO; * 10HsO) 381,37 
本 品 为 四 人 硼酸 钠 , 含 Nas Bl 0) 。10H: 0 〇 应 为 99.0%~ 
103.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 无 色 半 透明 的 结 品 或 白色 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 ; 有 风化 性 ;水 溶液 显 碱 性 反应 。 
本 品 在 沸水 或 甘油 中 易 溶 , 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 。 


【鉴别 】 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 与 硼酸 盐 的 鉴别 反应 
(通则 0301)。 
【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,在 20~ 


25 守 依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 9.0~9. 6。 

溶液 的 澄清 度 ” 肥 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 ， 

不 得 更 浓 。 

氢化 物 “ 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 毛 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.04%)。 

碳酸 盐 与 碳酸 毛 盐 取 本 品 0. 25g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 
盐酸 ,不 得 发 生 泡 沸 。 

钙 盐 ”到 本 品 0.25g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 醋酸 使 成 酸性 ， 
再 加 草酸 钻 试 液 1. 0ml, 放 置 1 分 钟 后 ,加 乙醇 5ml, 摇 匀 ,15 分 
钟 后 ,如 显 浑浊 ,与 标准 钙 溶液 [精密 称 取 在 105~110C 干燥 至 
恒 重 的 碳酸 钙 0. 125g, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml 与 盐酸 0. 5ml 
使 溶解 .用 水 稀释 全 刻度 . 抒 匀 : 临 用 前 ,精密 基 取 10ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 (每 lml 相当 于 10pg 
的 Ca) ]2. 5ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.01%)。 

铁 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
0807) ,与 标准 铁 溶 液 3.0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 
(0.003% )。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 水 16ml 溶解 后 , 滴 加 lmol/L 
盐酸 溶液 至 遇 刚 果 红 试纸 变 蓝 紫色 ,上 再 加 水 适量 使 成 25ml， 
依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 0.4g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 .0822 第 二 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0005%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 ,加 水 25ml 溶解 
后 ,加 0.05% 甲 基 橙 溶液 1 滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/1) 渍 
定 至 橙 红色 ,煮沸 2 分 钟 ,冷却 ,如 溶液 旺 黄色, 继续 滴定 至 溶 
液 呈 检 红 色 , 加 中 性 甘油 [ 取 甘 油 80ml, 加 水 20ml 与 酚 醚 指 
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示 液 1 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 粉红 色 ]80ml 
与 酚 本 指示 液 8 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 波 (0. 1mol/L) 滴 定 至 显 
粉红 色 。 每 1ml 氧 氧 化 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 9. 534mg 
的 Nas BO;， 10H;,0。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 复方 硼砂 含 澈 液 


硼 酸 


Pengsuan 


Boric Acid 
Hs BO 61. 83 

本 品 含 H; BO; 不 得 少 于 99. 5%，。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 微 带 珍珠 光泽 的 结晶 或 白色 朴 松 的 
粉末 ,有 滑 腻 感 ;无 臭 ; 水 溶液 显 弱 酸性 反应 

本 品 在 沸水 、 沸 乙醇 或 甘油 中 易 溶 , 在 水 或 乙醇 中 溶解 。 

【上 鉴别 〗》 本 品 的 水 溶液 显 硼 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 30ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.5 一 4.8。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 温水 30ml 使 溶解 , 放 冷 ， 
溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 取 本 品 1.0g, 加 乙醇 10ml, 煮 沸 溶 
解 后 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 浓 。 

氯 化 物 取 本 上 号 0.50g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0.50g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 04%)。 

磷酸 盐 取 本 品 0.50g, 加 水 15ml 溶解 后 ,加 2,4- 二 硝 基 
苯酚 的 饱和 溶液 2 滴 , 滴 加 硫酸 溶液 (12 一 100) 至 黄色 消失 ， 
用 水 稀释 至 20ml, 再 加 硫酸 溶液 (12 一 100)4ml、5% 铝 酸 铵 溶 
液 1ml 与 磷 试 液 1. 0ml, 摇 匀 , 于 60C 水 浴 中 保温 10 分 钟 , 如 
显 色 ,与 标准 磷酸 盐 溶 液 ( 精 密 称 取 磷 酸 二 氧 钾 0.1430g, 置 
1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， Wl 
10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 每 1ml 
溶液 相当 于 10pg 的 PO;)5. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比 
较 , 不 得 更 深 (0. 01%)。 

钙 盐 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 氨 试 液 使 成 碱 
性 ,再 加 草酸 猎 试 液 0. 5ml 与 乙醇 5ml, 加 水 至 20ml, 摇 匀 , 如 
显 浑 浊 ,与 标准 钙 溶 液 ( 同 硼砂 项 下 )5.0ml 用 同一 方法 制 成 
的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

镁 盐 取 本 品 0. 50g, 加 水 8ml 溶解 后 ,用 8% 氨 氧化 钠 
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溶液 中 和 至 中 性 ,加 水 至 10ml, 再 加 8%% 氧 氧化 钠 溶 液 5ml 与 
0.05% 太 坦 黄 溶液 0. 2ml, 揪 匀 ; 如 显 色 ,与 标准 镁 溶液 ( 取 预 
先 经 800 仿 灼 烧 至 恒 重 的 氧化 镁 16. 58mg ,加 盐酸 2. 5ml 与 水 
适量 使 溶解 成 1000ml, 摇 匀 )5. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 
比较 ,不 得 更 深 (0. 01%)。 

铁 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 0807)， 
与 标准 铁 溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)， 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 甘露 醇 5g 与 新 
沸 过 的 冷水 25ml, 微 温 使 溶解 ,迅即 放 冷 i 3 滴 ， 
用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 5mol/1L) 滴 定 至 显 粉红 色 。 1 氨 氧 
化 钠 滴 定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 30. 92mg 的 H; BO 。 

【类 别 】〗 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 《〈1) 硼酸 软膏 2) 硼酸 溶液 


硼酸 软 


Pengsuan Ruangao 


Boric Acid Ointment 


本 品 含 硼酸 (HBO;) 应 为 4. 50%~5. 50%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄色 或 黄色 软膏 。 

【鉴别 】 取 本 品 约 0. 5g, 加 水 4ml, 在 水 浴 上 加 热 , 搅 拌 
使 硼酸 溶解 , 放 冷 ,水 溶液 显 硼 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 】 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 加 甘露 醇 3g i 
沸 过 的 冷水 20ml, 置 水 浴 上 加 热 ,搅拌 使 硼酸 溶解 , 放 冷 
酚 栈 指 示 液 3 滴 , 用 和 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0， ee 
红色 。 每 Iml 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 6. 183mg 
的 H;BO;。 

【类 别 】 同 硼酸 。 

【规格 】 5% 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


硼酸 溶液 
Pengsuan Rongye 


Boric Acid Solution 


本 品 含 硼酸 (Hs BO， 
【性 状 】 
【鉴别 了 


) 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 
本 品 为 无 色 的 澄清 液体 。 

本 品 显 硼酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

。 1477 。 
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【检查 】 pH 值 应 为 4.0 一 5.0( 通 则 0631)。 

其 他 应 符合 涂 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0118) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 25ml, 加 中 性 甘油 (对 酚 酝 

指示 液 显 中 性 )25ml 与 酚 栈 指示 液 3 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 

(0.5mol/L) 滴 定 至 显 粉 红色 。 每 1ml 的 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 5mol/L) 相 当 于 30. 92mg 的 H; BO; 。 

【类 别 】 同 硼酸 。 

【贮藏 〗】 密封 保存 。 

【规格 】 250ml : 7. 5g 
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Rabeprazole Sodium 


OCH;3 


We 
0 


Cis Hzo Ns NaOsS 381.43 

本 品 为 2-LL4-(3- 甲 氧 基 丙 氧 基 )-3- 甲 基 -2- 吡 啶 基 ] 甲 基 
亚 硫 酰基 ]-1 互 - 茶 并 咪唑 钠 盐 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 计 算 , 含 
CaHNsNa0sS 应 为 98.0 听 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 的 粉末 ; 极 具 引 湿性 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 或 二 握 甲 烷 中 易 溶 ， 
在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 冰 醋 酸 5ml 使 溶解 ,放置 
5 分 钟 ,溶液 显 橙 红 色 。 

(2) 取 本 品 ,加 0.01molL 氧 氧 化 钠 溶液 制 成 每 1ml 中 约 
含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
292nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
0402) 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 9.5~11. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,立即 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 440nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 06 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 [ 乙 且 -0. 01mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 (2 : 3)， 
以 下 简称 溶剂 ] 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 取 对 照 溶液 适量 ,用 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色 


* 1478 。 


与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 


谱 条 件 , 取 灵敏 度 溶液 10p1l, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 主 成 分 峰 高 的 
信 品 比 应 大 于 10; 精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 5 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 蜂 面 积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
小 于 灵敏 度 溶 液 主 成 分 峰 面积 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 
”” 残 肉 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 NN,N- 二 甲 基 乙 酰胺 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 称 取 甲 醇 丙酮. 乙 且 、 二 毛 甲 烷 、. 上 椒 丁 基 甲 基 醚 .乙酸 乙 酯 、 
三 氯 甲 烷 、 正 庚 烷 与 甲苯 适量 ,加 N,N- 二 甲 基 乙 酰胺 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 各 含 150pg、250pg、20. 5pg、30pg、 
250ug、250pg、3pg、250pg 与 44. 5pg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 
2ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 
法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 蔡 基 -94% 二 甲 基 
聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 
温度 为 40Y ,维持 3. 5 分 钟 ,以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 
125C ,维持 0. 5 分 钟 ,再 以 每 分 钟 50C 的 速率 升温 至 
220'C ,维持 2.6 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 200C ,检测 器 温度 为 
250C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 
再 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,甲醇 .丙酮 . 乙 哺 、 二 氯 甲 烷 . 叔 丁 基 
甲 基本 .乙酸 乙 酯 、 三 握 甲 烷 、 正 庚 烷 与 甲 茶 的 残留 量 均 应 符 
合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 0%%。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 合 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent ZORBAX,4. 6mmX 250mmo, 5pm 或 效能 相 
当 色 谱 柱 ) ,以 0.015mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 
值 至 6.0)- 乙 且 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 290nm; 柱 温 
为 30'C 。 取 雷 贝 拉 唑 钠 对 照 品 约 10mg, 加 水 1ml, 充 分 振 播 ， 
置 9OC 水 浴 中 加 热 1 小 时 ,加 有 关 物 质 项 下 溶剂 9ml, 扬 义 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 (1) ; 另 取 雷 贝 拉 唑 钠 对 照 品 约 10mg, 加 
浓 过 氧化 氢 溶 液 1ml, 摇 匀 使 溶解 ,放置 1 小 时 ,加 上 述 溶剂 
9ml, 播 匀 , 置 60'C 水 浴 中 加 热 2 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶液 
(2); 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ;调节 流动 相 比 例 和 流速 ,使 雷 贝 拉 唑 钠 色 谱 峰 的 保留 时 
间 约 为 7 分 钟 ,系统 适用 性 溶液 (1) 的 色谱 图 中 ,理论 板 数 按 
雷 贝 拉 哄 钠 峰 计算 不 低 于 5000, 雷 贝 拉 贬 钠 峰 与 杂质 亚 峰 
(相对 保留 时 间 为 2.4 一 3. 1) 之 间 的 分 离 度 应 大 于 20; 系 统 
适用 性 溶液 (2) 的 色谱 图 中 ,杂质 工 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 
0.7) 与 杂质 工 峰 (相对 保留 时 间 约 为 1. 3) 之 间 的 分 离 度 应 
大 于 10。 
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雷 贝 拉 唑 钠 肠 溶 片 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶剂 溶解 并 定量 稀释 


制 成 每 lml 中 约 含 0. 05mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 雷 贝 拉 哗 钠 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 质子 泵 抑制 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 雷 贝 拉 肉 钠 肠 溶 片 (2) 雷 贝 拉 唑 钠 肠 溶 
胶 赛 


杂质 I 


OCH; 


H3C O 


H = 

\ NA 

S N 
[XY vi 


Cis Ha NsO;sS 391.44 
2-[[4-(3- 甲 氧 基 丙 氧 基 )-3- 甲 基 -N- 氧 化 -2- 吡 啶 基 ] 甲 基 
磺 酰 基 ]-1 五 - 葵 并 咪 唾 


杂质 下 


Cis Ha NO,S 375.44 
2-[[4-(3- 甲 氧 基 丙 氧 基 )-3- 甲 基 -2- 吡 啶 基 ] 甲 基 磺 酰基 于 
1H- 茶 并 显 唑 


杂质 下 


OCH3 
H3C O 


本 
N Gy 
>—s N 
/ 
N O 
Cis Hi NO:S 343. 44 


2-[[4-(3- 甲 氧 基 丙 氧 基 )-3- 甲 基 -2- 吡 啶 基 ] 甲 硫 基 ]-1 互 - 
葵 并 时 哗 


雷 贝 拉 唑 钠 肠 溶 片 
Leibeilazuona Changrongpian 


Rabeprazole Sodium Enteric-coated Tablets 


本 品 含 雷 贝 拉 唑 钠 (Cis Hzo NsNaO;S) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 至 淡 黄 色 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 雷 贝 拉 唑 钠 
10mg) ,加 冰 醋 酸 5ml, 充 分 振 摇 ,离心 10 分 钟 , 上 清 液 显 橙 
红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.05mol/L 氧 氧 化 
钠 溶 液 适 量 , 超 声 使 雷 贝 拉 唑 钠 溶 解 , 放 冷 ,用 0.05mol/L 氢 
氧化 钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,离心 , 取 上 清 液 适量 , 用 
0. 05mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 稀 释 制 成 每 1mi 中 约 含 10pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 292nm 的 波 
长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 , 临 用 新 制 。 取 本 品 细 粉 
适量 ( 约 相 当 于 雷 贝 拉 唑 钠 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 , 加 
0.05mol/L 和 氢 氧 化 钠 溶 液 60mjl, 超 声 使 雷 贝 拉 唑 钠 溶 解 , 放 
冷 , 用 乙 有 哺 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,离心 , 取 上 清 液 ( 必 要 时 滤 过 ) 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 者 100ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 
[0. 05mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 - 乙 且 (60 : 40) ,以 下 简称 溶剂 ] 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 取 对 照 溶液 适量 ,用 溶剂 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 
照 雷 贝 拉 唑 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 约 为 0. 44 之 前 的 辅料 峰 外 ， 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%), 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主 成 分 峰 面 积 的 色谱 峰 忽 
略 不 计 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测定 的 每 片 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 方法 1) 测 定 , 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 700ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 120 分 钟 时 , 供 试 片 均 


“不 得 有 变色 裂缝 或 山 解 现象 。 随 即 在 操作 容器 中 加 入 37'C 


的 0. 6mol/L 三 羟 甲 基 氨 基 和 甲烷 溶液 300ml, 用 2mol/L 盐酸 溶 
液 或 2mol/L 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 8.0, 转 速 不 变 , 继 续 
依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 立 
即 精密 加 0. 5molL 氢气 化 钠 溶液 1ml, 播 匀 , 作 为 供 试 品 溶 
液 ; 男 取 雷 贝 拉 唑 钠 对 照 品 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 0. 5mol/ 工 氧 氧 化 钠 溶液 适量 使 溶解 ,用 0. 5molL 氧 氧 化 
钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 3ml, 置 100ml(10mg 规 
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格 ) 或 50ml(20mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 0. 5mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 精 密 加 三 羟 甲 基 氮 基 甲 烷 
缓冲 液 (0. 1mol/L 盐酸 溶液 700ml 中 加 0. 6mol/L 三 羟 甲 基 
氨基 甲烷 溶液 300ml, 用 2molL 盐酸 溶液 或 2mol/L 和 毛 氧 化 
钠 溶液 调节 pH 值 至 8.0)3ml, 摇 匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 取 对 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 
片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

耐酸 力 ” 如 平均 溶出 量 不 小 于 标示 量 的 90%, 则 不 再 进 
行 测定 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 二 
法 ) ,以 0. 1mol/1 盐 酸 溶液 700ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
100 转 , 依 法 操作 ,经 120 分 钟 时 , 取 上 述 各 片 ,用 水 迅速 洗 去 
残余 酸 液 后 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 置 100ml 量 瓶 
(10mg 规格 ) 或 200ml 量 瓶 中 (20msg 规格 )? 起 依法 测定 每 片 
含量 ,6 片 中 每 片 含量 均 不 得 少 于 标示 量 的 90%; 如 有 1 一 2 
片 小 于 标示 量 的 90% ,但 平均 含量 不 得 少 于 标示 量 的 90%。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent ZORBAX,4.6mmX250mm,5pm 或 效能 相 
当 色 谱 柱 ) ,以 0.015mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 
值 至 6.0)- 乙 有 睛 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 290nm; 柱 温 
为 30C 。 取 雷 贝 拉 唑 钠 对 照 品 约 10mg, 加 水 1ml, 充 分 振 摇 ， 
置 90C 水 浴 中 加 热 1 小 时 ,加 有 关 物 质 项 下 溶剂 9ml, 摇 匀 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 (1); 另 取 雷 贝 拉 隘 钠 对 照 品 约 10mg, 加 

浓 过 氧化 氨 溶 液 1ml, 充分 振 摇 , 放 置 1 小 时 ,加 上 述 溶剂 

9ml, 摇 匀 , 置 60C 水 浴 中 加 热 2 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶液 
(2); 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ;调节 流动 相 比 例 和 流速 ,使 军 贝 拉 唑 钠 色 谱 峰 的 保留 时 间 
约 为 7 分钟, 系统 适用 性 溶液 (1) 的 色谱 图 中 ,理论 板 数 按 雷 
贝 拉 踪 钠 峰 计算 不 低 于 5000, 电 贝 拉 唑 钠 峰 与 杂质 的 峰 ( 相 对 
保留 时 间 为 2.4~3.1) 之 间 的 分 离 度 应 大 于 20; 系 统 适用 性 
溶液 (2) 的 色谱 图 中 ,杂质 工 峰 (相对 保留 时 间 约 为 0.7) 与 杂 
质 开 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 1. 3) 之 间 的 分 离 度 应 大 于 10。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 分 置 100ml 量 瓶 中 (10mg 规格 ) 
或 200ml 量 瓶 中 (20mg 规格 ), 加 0.05mol/L 和 氢 氧 化 钠 溶 液 
60ml(10mg 规格 ) 或 120ml(20mg 规格 ) ,超声 使 震 贝 拉 唑 钠 
溶解 , 放 冷 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 (必要 时 
滤 过 ) 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 10 pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 
洪 色 谱 图 ; 男 取 震 贝 拉 唑 钠 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 
200ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 溶解 并 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 品 溶液 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 含量 ,并 求 得 10 片 
的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 雷 贝 拉 唑 钠 。 

【规格 】 〈1)10mg (2)20mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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Rabeprazole Sodium Enteric-coated Capsules 


本 品 含 雷 贝 拉 哄 钠 (Cis Hz Ns Na0s S) 应 为 标示 量 的 


”93.0%~107.0%。 


【性 状 】 本 品 内 容 物 为 类 白色 肠 溶 微 丸 ;或 为 肠 深 胶囊， 
内 容 物 为 类 白色 或 微 黄色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 震 贝 拉 唑 钠 
10mg) , 研 细 , 加 冰 醋 酸 5ml, 振 摇 使 雷 贝 拉 哗 钠 溶解 ,离心 10 
分 钟 , 上 清 液 亚 杰 红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 1 粒 内 容 物 , 研 细 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0.05mol1L 氧 氧化 钠 溶液 适量 ,超声 使 雷 贝 拉 唑 钠 溶 解 , 放 冷 ， 
用 0.05molL 氧 氧 化 钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,离心 , 取 上 清 
液 适 基 ,用 0.05mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 稀释 制 成 每 Iml 中 约会 
10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 
292nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”和 避 光 操作 , 临 用 新 制 。 取 本 品 内 容 
物 适 量 ( 约 相当 于 雷 贝 拉 唑 钠 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0.05mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 60ml, 超声 使 雷 贝 拉 唑 钠 溶 解 , 放 
冷 ,用 乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 (必要 时 滤 过 ) 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 
[0o.05mol1IL 氧 氧 化 钠 溶液 - 乙 且 (60 : 40) 以 下 简称 溶剂 ] 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 取 对 照 溶液 适量 ,用 溶剂 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 
照 雷 贝 拉 唑 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 除 相对 保留 时 间 约 为 0. 44 之 前 的 辅料 峰 外 ， 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%), 供 斌 
品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主 成 分 峰 面积 的 色谱 峰 忽略 
不 计 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测定 的 每 粒 含 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 方法 1) 测 定 , 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 700ml 为 溶出 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 120 分 钟 时 ,每 粒 肠 溶 
胶 面 壳 均 不 得 有 裂 锋 或 崩 解 现象 (普通 胶 襄 装 肠 深 微 丸 的 雷 
贝 拉 唑 钠 肠 溶胶 赛 可 不 作 此 判断 )。 随 即 在 操作 容器 中 加 入 
37 民 的 0. 6mol/L 三 羟 甲 基 和 氨基 甲烷 溶液 300ml, 用 2mol/L 盐 
酸 溶液 或 2mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 8. 0, 转 速 不 变 ， 
继续 依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
3ml, 立 即 精 密 加 0. 5moL 氢 氧 化 钠 溶 液 1ml, 摇 匀 , 作 为 供 
试 品 溶 液 ; 另 取 雷 贝 拉 唑 钠 对 照 品 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 
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量 瓶 中 ,加 0. 5molL 氧 氧化 钠 溶液 适量 使 溶解 ,用 0. 5mol/L 
氨 氧 化 钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 3ml, 置 100ml 
(10mg 规格 ) 或 50ml(20mg 规格 ) 量 瓶 中 ,用 0.5molML 所 氧化 
钠 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 精 密 加 三 羟 甲 基 氮 基 
甲烷 缓冲 液 (0. 1mol/L 盐酸 溶液 700ml 中 加 0. 6mol/L 三 羟 
甲 基 氨基 甲烷 溶液 300ml, 用 2mol/L 盐酸 溶液 或 2mol/L 氧 
氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 8. 0)3ml, 摇 匀 , 作 为 对 照 品 人 
取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 , 计 
算 每 粒 的 溶出 其 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

耐酸 力 ” 如 平均 溶出 量 不 小 于 标示 量 的 90%, 则 不 表 进 
行 测定 。 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 二 
法 ) ,以 0. tmol/L 盐 酸 溶液 700ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
100 转 , 依 法 操作 ,经 120 分 钟 时 , 吧 上 述 各 粒 胶 赛 ( 若 为 肠 溶 
微 丸 则 为 其 内 容 物 小 丸 ) ,用 水 迅速 洗 去 残余 酸 液 后 , 照 含量 
测定 项 下 的 方法 , 自 “ 置 100ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 或 200ml 基 
瓶 中 (20mg 规格 )" 起 依法 测定 每 粒 含量 ,6 粒 中 每 粒 含量 均 
不 得 少 于 标示 量 的 90%; 如 有 1 一 2 粒 小 于 标示 量 的 90%, 但 
平均 含量 不 得 少 于 标示 量 的 90%。 

其 他 ”应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 几 十 八 烷 基 桂 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Agilent ZORBAX,4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 相 
当 色谱 柱 ) ,以 0.015mol/L 人 磷酸 氨 二 钠 溶 液 (用 磷酸 调节 pH 
值 至 6.0)- 乙 且 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 290nm; 柱 温 
为 30C 。 取 雷 贝 拉 唑 钠 对 照 品 约 10mg, 加 水 lml, 充 分 振 摇 、 
置 90C 水 浴 中 加 热 1 小 时 ,加 有 关 物 质 项 下 溶剂 9ml, 摇 匀 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 (1); 另 取 雷 贝 拉 唑 钠 对 照 品 约 10mg, 加 
浓 过 氧化 氢 溶 液 1ml, 充 分 振 摇 ,放置 1 小 时 ,加 上 述 溶 剂 
9ml, 摇 匀 , 置 60 信 水浴 中 加 热 2 小 时 ,作为 系统 适用 性 溶液 
(2); 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 
图 ;调节 流动 相 比 例 和 流速 ,使 雷 贝 拉 唑 钠 色 谱 峰 的 保留 时 间 
约 为 7 分 钟 ,系统 适用 性 溶液 (1) 的 色谱 图 中 ,理论 板 数 按 雷 
中 拉 唑 钠 峰 计算 不 低 十 5000, 雷 贝 拉 唑 钠 峰 与 杂质 是 峰 (相对 
保留 时 间 为 2. 4 一 3.1) 之 间 的 分 离 度 应 大 于 20; 系 统 适 用 性 
溶液 (2) 的 色谱 图 中 ,杂质 I 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.7) 与 杂 
质 开 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 1.3) 之 间 的 分 离 度 应 大 于 10。 

测定 法 ” 取 本 品 10 粒 , 分 别 将 内 容 物 转移 至 100ml 量 瓶 
中 (10mg 规格 ) 或 200ml 量 瓶 中 (20mg 规格 ), 加 0. 05mol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 60ml(10mg 规格 ) 或 120ml(20mg 规格 ) ,超声 
使 雷 贝 拉 唑 钠 溶解 , 放 冷 ,用 乙 捕 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 
上 清 液 ( 必 要 时 滤 过 ) 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 10 pl, 注 入 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 雷 贝 拉 唑 钠 对 照 品 约 20mg, 精 
密 称 定 , 徊 200ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 溶解 并 稀释 至 刻度 ,作为 对 
照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 粒 的 含量 ,并 
求 得 10 粒 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 雷 贝 拉 唑 钠 。 

【规格 】 (1)10mg (2)20mg 


雷 米 普 利 
【贮藏 }】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
雷 米 利 
Leimipuli 
Ramipril 
Czs Haz Ns; 416.52 


本 品 为 (2S,3aS,6aS)-1-[(2S)-2-[[(2S)-1- 乙 氧 基 -1- 氧 
代 -4- 某 基 丁 烷 -2- 基 氨基 ] 丙 酰基 ]-3,3a,4,5,6,6a- 六 氧 -2 五- 
环 戊 烷 并 L5] 吡 咯 -2- 甲 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czs Ha N: 0 不 
得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 中 易 溶 , 在 水 中 微 溶 ; 在 稀 硫酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 105~109C 。 

比 旋 度 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 盐酸 -甲醇 溶液 (14 : 86) 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 
(通则 0621) , 比 旋 度 为 十 32.0 至 十 38.0 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 与 雷 米 普 利 对 照 品 , 加 流动 相 A 分别 
制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 
件 试 验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 一 致 。 


《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1074 
图 ) 一 致 。 
【检查 】 溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 0. 10g, 加 甲醇 


10ml 溶解 后 ,溶液 应 汪清 无 色 。 

氯 化 物 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 充 分 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 
液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 0ml 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 014%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 约 
5ml 溶解 后 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 适量 ,用 流动 相 B 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2. 5pg 
的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 ; 精 密 量 取 对 照 溶 液 适 量 ,用 流动 相 B 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 25pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 ; 取 雷 
米 普 利 与 雷 米 普 利 二 酮 哌 嗪 (杂质 W ) 对 照 品 各 适量 ,加 乙 且 
适量 振 摇 溶 解 后 ,用 流动 相 A 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 
0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 
法 (通则 0512)? 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Nu- 
cleosil C18 柱 ,4. 0mm X 250mm,3pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 )， 
柱 温 为 65'C 。 流 动 相 A: 高 氯 酸 钠 缓 冲 液 ( 取 高 氯 酸 钠 2. 0g, 加 
三 乙 胺 0.5ml, 加 水 800ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 6)- 乙 

。1481 。 


且 (800 : 200) 。 流 动 相 B: 高 氯 酸 钠 缓 冲 液 ( 取 高 氯 酸 钠 2. 0g， 
加 三 乙 胺 0. 5ml, 加 水 300ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 6)- 
乙 且 (300 : 700), 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 210nm。 
精密 量 取 灵敏 度 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 雷 米 普 利 峰 信 品 
比 应 大 于 10。 取 系统 适用 性 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 雷 米 
普 利 峰 的 保留 时 间 约 为 19 分 钟 ,杂质 工 峰 、 杂 质 正 峰 、 杂 质 正 
峰 和 杂质 信 峰 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 0.8、1.3、1.5 和 1.7。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,杂质 I 
峰 、 杂 质 且 峰 和 杂质 信 峰 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (0.5%) ,杂质 明峰 的 峰 面 积 乘 以 校正 因子 2. 4 后 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,其 他 单个 杂质 峰 的 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0. 1%), 各 杂质 蜂 面 积 的 和 
(杂质 焉 峰 面 积 乘 以 校正 因子 2. 4) 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面 
积 的 2 售 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 峰 
面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 (0.05%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 90 10 
6 90 10 
这 75 5 
20 65 35 
30 25 5 
50 25 75 
50.1 90 10 
60 90 10 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 心 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0.2% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 济 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

名 ” 取 本 品 0.2g, 精 密 称 定 , 加 0. 3% 硝酸 溶液 溶解 并 定 
量 转 移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 0.3% 硝 酸 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 取 0. 15g 硝酸 镁 ,精密 称 定 , 加 0.3% 硝 酸 溶 
液 溶解 并 定量 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,并 用 0. 3%% 硝 酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 作 为 空白 溶液 ; 另 精密 称 取 包 标准 品 溶液 ,用 
0.3% 硝 酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 色 20ng、30ng 和 50ng 
的 系列 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 
法 ) ,在 247. 6nm 波长 处 测定 ,计算 , 即 得 。 含 色 不 得 过 百 万 分 
之 二 中， 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 25ml, 振 
摇 使 溶解 ,加 水 25ml, 加 酚 酸 指示 剂 1 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 粉 红色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 氧 氧化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 41. 65mg 
的 Czs Hi N;O;。 

【类 别 〗 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 】 密闭 、 谈 光 , 室 温 保存 。 

【制剂 】 雷 米 普 利 片 


* 1482 。 
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杂质 I ( 雷 米 普 利 甲 酯 ) 


H3CO 


Czs Hso Ns O; 402.49 

(2S,3aS,6aS)-1-[(2S)-2-[[(2S)-1- 甲 氧 基 -1- 氧 代 -4- 莱 

基 丁 烷 -2- 基 ] 氨 基 ] 丙 酰基 ]-3,3a,4,5,6,6a- 六 氢 -2 五 - 环 成 烷 
并 [56] 吡咯 -2- 甲 酸 


杂质 于 ( 雷 米 普 利 异 丙 醚 ) 


Ca Ha Ni O; 430. 54 

(2S,3aS,6aS)-1-[(2S)-2-[[(2S)-1- 异 丙 氧 基 -1- 氧 代 -4- 
葵 基 丁 烷 -2- 基 ] 氢 基 ] 丙 酰基 ]-3,3a,4,5,6,6a- 六 氢 -2 玫 环 成 
烷 并 [Oo 吡咯 -2- 甲 酸 


杂质 焉 ( 环 己基 雷 米 普 利 ) 
| 
O O 
N 
H 


C3 Hyg NO 422.57 
(2S,3aS,6aS)-1-[(2S)-2-[[(2S)-1- 乙 氧 基 -1- 氧 代 -4- 环 
已 基于 烷 -2- 基 ] 氮 基 ] 丙 酰基 ]-3,3a,4,5,6,6a- 六 氢 -2 厅 - 环 戊 
烷 并 [5] 吡 咯 -2- 甲 酸 


杂质 W( 雷 米 普 利 二 酮 哌 嗪 ) 


H3C 
9 


C23 HaoN2O4， 398.50 
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be 
养 滑 分 闫 
绪 ouryao com 


雷 米 普 利 片 


(2S)-2-[(3S, 5aS, 8aS, 9aS)-3- 甲 基 -1, 4- 二 氧 代 十 氨 - 
2 瑟 - 环 戊 烷 并 [4,5] 吡 咯 并 [1,2-a] 吡 嗪 -2- 基 ]-4- 葵 基 丁 酸 
乙 酯 


杂质 V( 雷 米 普 利 拉 ) 


Cz Hzs Ni:O; 388. 46 

(2S,3aS, 6aS)-1-[(2S)-2-[[(2S)-4- 茶 基 丁 酸 -2- 基 ] 氮 

基 ] 丙 酰基 ]-3,3a,4,5,6,6a- 六 氧 -2H- 环 成 烷 并 [5j 吡 咯 -2- 
甲酸 


杂质 克 ( 雷 米 普 利 二 酮 哌 嗪 酸 ) 


CzHzeNzO， 370. 45 
(2S)-2-[(3S,5aS,8aS,9aS)-3- 甲 基 -1,4- 二 氧 代 十 氢 - 
2 五 - 环 戊 烷 并 [4,5] 吡 咯 并 [1,2-o] 吡 嗪 -2- 基 ]-4- 葵 基 丁 酸 


雷 米 普 利 片 
Leimipuli Pian 


Ramipril Tablets 


本 品 含 雷 米 普 利 (Czs Ha NO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 粉色 片 。 

【鉴别 〗 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 雷 米 普 
利 10mg), 置 20ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 适 量 , 超 声 使 雷 米 普 利 溶 
解 , 用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 A 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 ; 取 雷 米 普 利 、 雷 米 普 利 二 酮 
哌 嗪 (杂质 W ) 、 雷 米 普 利 拉 (杂质 V ) 与 雷 米 普 利 二 酮 哌 嗪 酸 
(杂质 W) 对 照 品 ,加 乙 腑 适量 振 摇 使 溶解 后 ,用 流动 相 A 溶 


解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 
适用 性 溶液 。 取 雷 米 普 利 对 照 品 ,加 流动 相 B 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 25pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 (Nucleosil C18 柱 ,4. 0mmX250mm,3pm 或 效能 相当 的 色 
谱 柱 ) , 柱 温 为 65C 。 流 动 相 A: 高 毛 酸 钠 缓冲 液 ( 取 高 氯 酸 钠 
2.0g, 加 三 乙 胺 0.5ml, 加 水 800ml 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 
3.6)- 乙 哺 (800 : 200)。 流 动 相 B: 高 毛 酸 钠 缓冲 液 ( 取 高 毛 
酸 钠 2.0g, 加 三 乙 胺 0. 5ml, 加 水 300ml 溶解 ,用 磷酸 调节 
pH 值 至 2. 6)- 乙 膊 (300 : 700)。 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 ,检测 波长 为 210nm。 精 密 量 取 灵 敏 度 溶 液 20p] 注入 液 
相 色 谱 仪 , 雷 米 普 利 主峰 信 噪 比 应 不 小 于 10。 量 取 系 统 适 
用 性 溶液 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 , 出 峰 顺 序 依次 为 杂质 V 峰 、 
杂质 WY[ 峰 、 雷 米 普 利 峰 及 杂质 于 峰 , 雷 米 普 利 峰 保留 时 间 约 
为 19 分 钟 ; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20pl 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,杂质 了 峰 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 5 倍 
(5.0%), 杂 质 V 峰 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
(1.0%), 杂 质 克 峰 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 
积 0.7 倍 (0.7%), 上 述 已 知 杂 质 总 和 不 得 过 6.0%%; 其 他 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)， 
其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 
忽略 不 计 (0.05%%) 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 90 10 
6 90 10 
7 75 25 
20 65 35 
30 25 75 
50 25 75 
50.1 90 10 
85 90 10 
含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 片 含量 计算 ,应 


符合 规定 (通则 0941) 。 
溶出 度 “ 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 适 
量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 雷 米 普 利 
2. 5kg 的 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 精密 称 取 雷 米 普 
利 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 2. 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 夺 
胶 为 填充 剂 ,以 高 氨 酸 钠 缓冲 液 ( 取 高 毛 酸 钠 14g, 加 水 深 


» 1483 。 


腺 苷 钴 腕 
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解 并 稀释 至 1000ml, 再 加 磷酸 5. 8 ml, 用 三 乙 胺 调节 pH 
值 至 2. 5)- 乙 且 (58 : 42) (用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 1) 为 流 
动 相 , 检 测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 雷 米 普 利 峰 计 算 不 
低 于 3000。 

测定 法 取 本 品 10 片 ,分 别 置 10ml(1. 25mg 规格 )， 
25ml(2. 5mg 规格 ) 或 50ml(5mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 0. lmol/L 
盐酸 适量 ,超声 振 摇 使 雷 米 普 利 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 20p1 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 精密 称 取 雷 米 普 利 对 照 品 ， 
加 0. 1mol/L 盐酸 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 
的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,并 求 得 10 片 的 平 
均 含 量 , 即 得 。 


【类 别 】 同 雷 米 普 利 。 
【规格 】 (1)1.25mg (2)2.5mg (3)5mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

腺 昔 钴 胺 


Xiangan Gu’ an 


Cobamamide 


HO 


Cz Hioo CoN'g OP 1579. 60 
本 品 为 5,6- 二 甲 基 葵 并 国 唑 基 -5 -脱氧 腺 味 叭 核 苷 基 钻 
胺 。 按 干 燥 品 计算 ， 含 腺 苷 钴 胺 (C Hioo CoNis O17 P) 应 为 


98. 0% ~102.0%。 

【性 状 〗 本 上 电 为 瞳 红色 结 品 或 粉末 ; 极 具 引 湿性 ; 遇 光 极 
易 分 解 。 

本 品 在 水 中 略 溶 , 在 乙醇 中 几乎 不 溶 ,在 丙酮 或 乙醚 中 
不 溶 。 


【鉴别 】 避 光 操作 。 

(1) 取 本 品 , 用 氯 化 钾 溶液 ( 取 0.2mol/l 氯 化 钾 溶液 
250ml 与 0. 2mol/L 盐酸 溶液 53ml, 用 水 稀释 至 1000ml) 溶 解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 264nm、285nm、305nm 及 460nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 


”保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 887 
图 ) 一 致 。 

【检查 】〗 羟 钴 胺 素 ” 避 光 操作 。 取 鉴别 (1) 项 下 的 溶液 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 460nm 与 352nm 
波长 处 的 吸光 度 比值 应 不 低 于 0. 90。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 处 理 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10 几 ,分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(1.0%)。 

干燥 失重 取 本 品 约 0. 1g, 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 内 ， 
在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 12.0% (通则 
0831) 。 

【含量 测定 】 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.2)- 乙 且 (85 : 15) 为 流动 相 ; 柱 温 为 35%C ;检测 波长 为 
260nm。 理 论 板 数 按 腺 苷 钴 腕 峰 计算 不 低 于 1500, 腺 华 钴 胺 
峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ， 
加 水 适量 ,超声 处 理 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 
腺 车 销 胺 对 照 品 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 


维生素 类 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 
腺 苷 钼 胺 片 


腺 苷 钻 胺 片 


Xiangan Gu’ an Pian 


Cobamamide Tablets 


本 品 含 腺 背 销 胺 (Cz Hioo CoNis (Or P) 应 为 标示 量 的 
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羚 甲 司 坦 


90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 粉 红色 。 

【鉴别 】 (1) 避 光 操 作 。 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 磷 
酸 盐 缓冲 液 (pH 7.0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1mil 中 约 含 50pg 
的 溶液 ,用 微 孔 滤 膜 (0. 45pm) 滤 过 ,滤液 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 26lnm 与 525nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 羟 钴 胺 素 避 光 操作 。 取 本 品 10 片 ,除去 包 
胡 , 研 细 , 加 氧化 钾 溶 液 ( 直 0. 2mol/L 氧化 钾 溶 液 250ml 与 
0. 2mol/L 盐酸 溶液 53ml, 用 水 稀释 至 1000ml) 溶 解 并 分 次 转 
移 至 50ml 量 瓶 中 , 振 摇 ,使 腺 任 钴 胺 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 用 微 孔 滤 膜 (0. 45pm) 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 兄 分 光 光 
度 法 (通则 0401) ,分 别 在 460nm 与 352nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ,二 者 的 比值 应 不 低 于 0. 80。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 , 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 适 量 , 振 摇 使 腺 苷 钴 胺 溶 
解 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 微 孔 滤 膜 
(0. 45pm) 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 在 26lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 限 度 为 士 20%% ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 30 片 , 除 去 包 衣 ,精密 
称 定 , 研 细 , 混 勺 ,精密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 腺 苷 钴 胺 
2. ep 25ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,超声 20 分 钟 使 溶解 并 稀 
释 全 刻度 , 摇 急 ,上 取 该 溶液 适量 以 每 分 钟 4000 转 的 速率 离心 
15 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 , 照 腺 苷 钴 胺 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 ,计算 , 凤 得 。 

【类 别 〗 同 腺 痛 钴 胺 。 

【规格 】 0. 25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


凑 甲 司 坦 
Suojiasitan 


Carbocysteine 


Cs Hs NOS 179.19 
本 品 为 S( 羧 甲 基 ) 半 胱 氨 酸 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cs Hs NO,S 不 得 少 于 98. 5%。 


【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 热 水 中 略 溶 ,在 水 中 极 微 溶 解 ,在 乙醇 或 丙酮 中 不 
溶 ;在 酸 或 碱 溶液 中 易 溶 。 

比 旋 度 取 本 品 约 5g, 精 密 称 定 , 加 水 与 5mol/L 和 氢 
氧化 钠 溶 液 各 10ml 使 溶解 完全 ,用 2mol/L 盐酸 溶液 中 
和 至 pH 值 为 6.0, 全 量 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 一 32.5° 至 
一 36.0"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.1g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml, 加 热 
煮沸 , 放 冷 ,加 醋酸 铅 试 液 , 即 生成 黑色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 与 羧 甲 司 坦 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 0. 2mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试 
验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 玉 点 相同 。 


《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 885 
图 ) 一 致 
【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 1% 的 混 翘 液 , 依 法 测 


定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 2. 8~3.0。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0. 50g, 加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 
10ml 溶解 后 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 
的 波长 处 测定 , 透 光 率 不 得 少 于 95.0%。 

氯 化 物 ” 取 本 品 0.20g, 加 稀 硝 酸 10ml 使 溶解 ,用 水 稀释 
至 50ml, 取 10ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 15%)。 

半 胱 氨 酸 取 本 品 0.20g,; 加 5% 浓 氨 溶 液 3ml 使 溶 
解 ,加 水 3ml, 摇 勺 , 置 冰 水 中 放置 约 10 分 钟 ,加 1%% 亚 硝 
基 铁 氰 化 钠 溶液 0. 5ml, 摇 名, 立即 比 色 , 溶 液 所 显 的 颜色 
与 半 胱 氨 酸 对 照 品 溶液 (每 1ml 中 含 半 胱 氮 酸 50pg) 1ml， 
加 本 品 0. 1g 与 水 3ml, 同 法 操作 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 深 (0. 05%)。 

其 他 氨基 酸 取 本 品 100mg, 加 2mol/L 盐酸 溶液 1ml 溶 
解 ,用 水 稀释 至 10ml, 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 次 
甲 司 坦 对 照 品 与 胱 氨 酸 对 照 品 各 10mg, 加 2mol/L 盐酸 溶液 
lml 溶解, 用 水 稀释 至 10ml, 作 为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正本 醇 - 冰 醋 酸 -水 (3 : 1 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,及 干 , 喷 以 划 三 酮 溶液 ( 取 节 三 酮 0. 2g, 加 正 
丁 醇 95ml,2molL 醋酸 溶液 5ml, 振 播 使 溶解 ) ,在 100C 加 
热 至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 对照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ， 
系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 
显 杂 质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 
(0.5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 各 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 留 残 


* 1485 。 


羧 甲 司 坦 口服 溶液 


渣 不 得 过 0. 2%。 

铁 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 稀 盐 酸 10ml 溶解 后 , 移 至 50ml 纳 
氏 比 色 管 中 ,加 水 至 25ml, 加 过 硫酸 铵 50mg, 用 水 稀释 至 
35ml 后 ,依法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶液 1ml 制 成 的 对 
照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001% ) 。 

重金 局 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 
10ml 溶解 ,加 冰 醋 酸 40ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氨 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 高 气 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 17.92mg 
的 Cs Hs NO, S。 

【类 别 〗 社 痰 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 〈1) 送 甲 司 坦 口 服 深 液 
(3) 羧 甲 司 坦 颗 粒 


(2) 羧 甲 司 坦 片 


羧 甲 司 坦 口服 溶液 


Suojiasitan Koufurongye 


Carbocysteine Oral Solution 


本 品 含 羧 甲 司 坦 (Cs H,NO,S) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 


【性 状 】 木 品 为 棕 黄 色 至 浅 术 色 的 答 称 液体 , 气 香 。 


[ 医 别 ] 《D 让 本 品 欧 Trad; 如 本 sn, 其 昔 一 而 斌 法 


有 


(2) 取 本 品 适量 ,用 0. 2mol/L 盐酸 溶液 稀释 成 每 1ml 
中 含 凑 甲 司 坦 lmg 的 溶液 ,和 作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 着 甲 司 
坦 对 照 品 10mg, 加 0. 2mol/L 盐酸 溶液 10ml 使 溶解 , 作 


TDR OEE 


述 丙种 溶液 各 2p1l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (6:2:2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
喷 以 1% 节 三 酮 正 丁 醇 溶 液 , 加 热 至 斑点 显 色 , 供 试 品 溶 
液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
相同 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.5( 通 则 0631)。 

其 他 应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 ,精密 量 取 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 6. 6) 定 贡 稀 释 制 成 每 lml 中 含 200pg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶 液 ; 另 取 凌 甲 司 坦 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 磷酸 盐 缓冲 
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取出 ,迅速 冷却 至 室温 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 

分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 567nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 

算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 ] 


同 羧 甲 司 坦 。 
(1)10ml: 0.2g (2)10ml: 0.5g 


羧 甲 司 坦 片 
Suojiasitan Pian 
Carbocysteine Tablets 
本 品 含 羧 甲 司 坦 (Cs Hs NO, S) 应 为 标示 量 的 93.0%%~ 
107.0% 。 
【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 约 0. 1g, 加 水 5ml, 加 热 使 溶 
解 , 加 节 三 酮 试 液 数 滴 , 加 热 , 溶 液 即 显 紫 色 。 
(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 羧 甲 司 坦 10mg), 加 
0. 2molL 盐酸 溶液 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 羧 甲 司 坦 对 照 品 10mg, 加 0. 2mol/L 盐酸 溶液 10ml 
使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (6 : 2 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 肪 
干 , 喷 以 1% 基 三 酮 正 丁 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 , 供 试 品 


溶液 所 显 主 疯 点 的 位 置 和 颜色 永 与 对 照 品 洲 梁 的 主 次 由 


Ni， 


加 Ls 到 本 贞 , 茹 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 


则 0931 第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓冲 液 CpH 6. 6)1000ml 为 溶出 介 
质 , 转 迷 为 登 分钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 
10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 羧 甲 司 坦 对 照 品 


二 


释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精密 量 取 供 试 品 溶液 
2ml(0. 25g 规格 ) 或 5ml(0. 1g 规格 ) 和 对 照 品 溶液 2ml, 分 别 
置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 2% 节 三 酮 溶液 2ml 和 溶出 介质 
2ml, 摇 匀 , 置 水 浴 中 加 热 15 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 567nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 羧 甲 司 坦 0. 15g), 置 250ml 锥 形 瓶 中 ,加 水 10ml 
与 盐酸 4ml 使 溶解 ,再 加 水 20ml, 加 0.05%% 甲 基 检 溶液 1 滴 ， 


中 国药 典 2015 年 上 和 次 人 西林 多 
【规格 】 (1)0.1lg (2)0.25g 钠 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 凌 革 西林 (Ci Hs Nz Os S) 不 得 少 
【贮藏 》 密封 , 置 阴凉 干燥 处 保存 。 于 82.4%。 


产 甲 司 坦 颗粒 
Suojiasitan Keli 


Carbocysteine Granules 


本 品 含 羧 甲 司 坦 (C: Hs NO4S) 应 为 标示 量 的 90.0 上 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 混 悬 颗粒 ; 气 香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.1g, 加 水 5ml, 加 热 使 溶解 ,加 
基 三 酮 试 液 数 滴 ,加 热 , 溶 液 即 显 紫色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 羧 甲 司 坦 10mg), 加 
0. 2molL 盐酸 溶液 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 羧 甲 司 坦 对 照 品 10mg, 加 0.2mol/L 盐酸 溶液 10ml 
使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (6 : 2 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 干 , 喷 以 
1% 划 三 酮 正 丁 醇 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 
斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

【检查 〗 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0104) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 羧 甲 司 坦 0.15g), 置 250ml 锥 形 瓶 中 ,加 水 
10ml 与 盐酸 4ml 使 溶解 ,再 加 水 20ml, 加 0. 05%% 甲 基 橙 溶液 
1 滴 , 在 18 一 25 尼 用 溴 酸 钾 滴 定 液 (0. 016 67mol/L) 缓 缓 滴定 
至 红色 消 初 。 每 1ml 溴 酸 钾 滴定 液 (0.016 67mol/L) 相 当 于 
8. 960mg 的 Cs Hs NO,S。 

【类 别 】 同 羧 甲 司 坦 。 

【规格 】 (1)0.2g (2)0.5g 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 保存 。 


羚 茶 西林 钠 
Suobianxilinna 


Carbenicillin Sodium 


Cr Hs N; Na: OsS 422. 36 
3,3- 二 甲 基 -7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 烷 -2- 甲 酸 二 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 , 极 具 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 或 冰 栈 酸 中 溶解 ,在 乙醚 
中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 182" 至 十 196"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 碱 性 酒 
石 酸 铜 试 液 0.5ml, 即 显 紫 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 529 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 20mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 0 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 到 本 品 5 份 ,各 0.6g, 分 别 加 水 
10ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 
色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶剂 ( 取 磷 酸 二 氢 
钠 7. 8g, 加 水 溶解 并 稀释 至 900ml, 用 1mol/L 所 氧化 钠 溶液 
调节 pH 值 至 6. 4, 用 水 稀释 成 1000ml) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 凌 芝 西林 3mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 青 
霉 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 上 述 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 90ng 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 
溶液 适量 ,用 上 述 溶 剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3. 0pg 的 
溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 ， 
用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 
溶液 (用 limol/L 磷酸 溶液 或 lImol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 调 节 
pH 值 至 4. 3)- 乙 且 (92 : 8) 为 流动 相 A; 以 0. 1mol/L 磷酸 二 
氢 钠 深 液 (用 1mol/L 磷酸 溶液 或 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 调节 
pH 值 至 4.3)- 乙 且 (60 : 40) 为 流动 相 B; 检 测 波长 为 230nm; 
流速 为 每 分 钟 1. 0ml。 先 以 流动 相 A 等 度 洗 脱 , 待 羚 茶 西 林 
洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 , 羧 葵 西 林峰 的 保 
留 时 间 约 为 20 分 钟 ,与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 
灵敏 度 溶 液 20p1 注入 液 相 色 谱 仪 , 主 成 分 峰 高 的 信 噪 比 应 大 
于 10; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 各 20pl1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 按 
外 标 法 以 青霉素 峰 面 积 计算 ,青霉素 的 量 不 得 过 5. 0% ,其 他 单 


外 杂质 的 量 不 得 过 3.0% ,其 他 各 杂质 的 总 量 不 得 过 6. 0% , 供 


试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面积 的 蜂 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
30 0 100 
45 0 100 
60 100 0 
70 100 0 


注射 用 羧 革 西林 钠 中 国药 典 2015 年 版 
着 荣 西 林 聚 合 物 ” 照 分 子 排 阻 色 谱 法 (通则 0514) 测 定 。 成 每 1ml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0903), 每 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10 
40 一 120pkm) 为 填充 剂 , 玻 璃 柱 内 径 1.0 一 1.6cm, 柱 高 度 
30 一 40cm。 以 pH 8.0 磷酸 盐 缓 冲 液 L0. 05mol/L 磷酸 氢 二 
钠 溶液 -0.05mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶 液 (95 : 5)] 为 流动 相 A， 
以 水 为 流动 相 B, 流 速 约 为 每 分 钟 1.5ml, 检 测 波长 为 
254nm。 有 取 0. 1mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100~200pl, 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 
理论 板 数 按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 均 不 低 于 400, 拖 尾 因 
子 均 应 小 于 2.0。 在 两 种 流动 相 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 
的 保留 时 间 比 值 应 在 0.93 一 1.07 之 间 ,对 照 溶 液 主峰 与 供 
试 品 溶液 中 聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 
峰 的 保留 时 间 的 比值 均 应 在 0.93 一 1.07 之 间 。 称 取 本 品 
约 0.2g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 4ml 使 溶解 后 ,加 0. 2mg/ml 
的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 取 
100~~200pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 
色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 
大 于 2.0。 另 以 流动 相 旦 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶 液 
100 一 200 由 ,连续 进 样 5 次 : 峰 面积 的 相对 标准 偏差 应 不 
大 于 5.0%。 

对 照 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
基 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 凌 葵 西林 30pg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 羧 茶 西 林 0. 2g) ,精密 称 
定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 立 即 精 
密 量 取 100~200pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 
进行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 精密 量 取 对 照 溶液 100 ~ 200pl 
注 人 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 B 为 流动 相 进行 测定 ,记录 色谱 
图 。 按 外 标 法 以 羚 某 西 林峰 面积 计算 , 凑 革 西林 聚合 物 的 量 
不 得 过 1. 2%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
皮 忆 酸 忆 栈 和 本 柄 过量 ,精密 称 必 ,用 水 定 吧 黎 释 制 成 生 
lml 中 分 别 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶 
剂 测定 法 (通则 0861) 测 定 , 以 6% 氰 天 基 莱 基 -94% 二 甲 
基 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 
温 为 45%C ; 进 样 口 温度 为 150%C ;检测 器 温度 为 250C; 取 
对 照 品 溶液 1pl 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 各 主峰 之 
间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 各 1pl, 分 别 注 和 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计 算 , 乙 酸 乙 酯 与 丙酮 的 残留 量 均 应 符合 
规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 0% 。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2.0g, 分 别 加 微粒 检查 用 
水 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 
符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 取 本 品 3 份 , 分 别 加 微粒 检查 用 水 制 


。 1488 。 


lg 样品 中 , 含 10km 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 
粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。( 供 无 菌 
分 装 用 ) 

热 原 取 本 品 , 加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 lml 中 含 羧 某 西 
林 100mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 
lkg 注射 lml, 应 符合 规定 。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 0.9% 无 菌 握 化 钠 溶 液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 凑 某 西林 40mg 的 溶液 ,经 注 膜 过 滤 法 处 理 ,用 
0.1%% 无 菌 蛋白 肪 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 500ml) ,以 大 
肠 埃 希 菌 为 阳性 对 照 菌 ,每 管 培 养 基 中 加 入 不 少 于 200 万 单 
位 的 青霉素 酶 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 
分 装 用 ) 

【含量 测定 】 取 本 品 0.5g, 精 密 称 定 , 加 新 沸 过 并 用 
0. 01mol/L 氨 氧化 钠 溶 液 中 和 全 对 酚 枉 指示 液 刚 显 红色 的 水 
20ml 使 溶解 ,再 用 0. 01mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 中 和 后 ,精密 加 入 
氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L)25ml, 摇 匀 , 置 沸水 浴 中 加 热 20 分 
钟 , 注 意 避 免 吸 收 空气 中 的 二 氧化 碳 , 放 冷 , 加 酚 本 指示 液 1~2 
滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 42. 24mg 
的 羧 鞋 西 林 钠 (CCy He N Nas Os S) (Cr He N Nas QS: 
Cu HesN:OsS=1: 0.8959)。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】 严 封 ,遮光 , 冷 处 (2 一 10YC ) 保 存 。 

【制剂 】 注射 用 羧 茶 西 林 钠 


注射 用 羧 革 西林 钠 
Zhusheyong Suobianxilinna 


Carbenicillin Sodium for Injection 


本 品 为 羧 革 西林 钠 的 无 菌 粉末 。 接 无 水 物 计算 , 含 欠 
某 西 林 (C His NO0sS) 不 得 少 于 82.4%; 按 平均 装 量 计 
算 , 含 羧 葵 西 林 (Cy His NOsS) 应 为 标示 荆 的 90.0%%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 凌 荣 西林 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 上 品 5 瓶 ,分 别 按 标 
示 莉 加 水 制 成 每 1ml 中 含 50mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 到 适量 , 昭 
羧 某 西 林 钠 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 按 外 标 法 以 青霉素 峰 面 积 计 算 ,青霉素 的 量 不 得 过 标示 量 
的 7.0% ,其 他 单个 杂质 的 量 不 得 过 标示 其 的 5.0%, 其 他 各 
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&s 质 的 总 量 不 得 过 标示 基 的 8.0%。 

凑 某 西林 聚合 物 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 
适量 , 照 羧 茶 西 林 钠 项 下 的 方法 测定 , 羚 某 西林 聚合 物 的 量 不 
得 过 标示 量 的 1.5% 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 瓶 , 分 别 按 标示 量 加 微粒 检查 
用 水 制 成 每 1Iml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 
0903) ,标示 量 为 1. 0g 以 下 的 ,折算 为 每 1.0g 样 品 中 含 
10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 
25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 标 示 量 为 1.0g 以 上 ( 包 
括 1. 0g) 的 ,每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
600 粒 。 

酸碱度 、 水 分 、 热 原 与 无 菌 
查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ， 
照 凑 茶 西 林 钠 项 下 的 方法 测定 。 每 lml 氮 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 42. 24mg 的 羧 茶 西林 钠 (Cuv His Nz Naz Os S) 
(Cr HeN Nas OS : Ci His NOs S=1 : 0.8959) 。 

【类 别 〗 同 羧 共 西林 钠 。 

【规格 】 按 CrzHisNiOsS 计 (1)0.5g (2)1.0g 

【贮藏 】 严 封 ,遮光 , 冷 处 (2 一 10C ) 保 存 。 


照 羧 茶 西 林 钠 项 下 的 方法 检 


(3)2. 0g 


溴 丙胺 太 林 
Xiubing antailin 


Propantheline Bromide 


Czs HaoBrNO， 448. 40 

本 品 为 省 化 N- 甲 基 -N-(1- 甲 基 乙 基 )-N-[2-(9 五 - 咕 吨 -9- 
甲 酰 氧 基 ) 乙 基 ]-2- 丙 贸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Css Ha BrNO: 应 
为 98.5%% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结 
引 湿性 。 

本 品 在 水 .乙醇 或 三 氯 甲烷 中 极 易 溶解 ,在 乙醚 中 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 157 一 164'C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.2g, 加 水 5ml 溶 解 后 ,加 氢 氧 
化 钠 试 液 10ml, 者 沸 2 分 钟 , 放 冷 , 加 稀 盐 酸 5ml, 即 析出 


晶 性 粉末 ;无 自 ; 微 有 


省 丙胺 太 林 


沉淀 , 滤 过 ;沉淀 用 水 洗涤 ,再 用 稀 乙 醇 重 结 品 , 取 结 品 约 
10mg, 加 硫酸 5ml, 即 显 亮 黄 色 或 橙黄 色 , 并 显 微 绿色 


(2) 取 本 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 50pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 247nm 与 
282nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 247nm 波长 处 的 吸光 度 约 
为 0.61。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 省 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 称 取 趾 吨 酸 对 照 品 、 巾 吨 酮 对 照 品 9- 羟基 省 
丙胺 太 林 对 照 品 与 省 两 胺 太 林 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 咕 吨 酸 .中 吨 酮 、 溴 丙胺 太 林 各 
7. 5p8g 与 9- 羟 基 溴 丙胺 太 林 30rg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烧 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 十 二 烷 基 硫酸 钠 17. 3g, 加 
水 1000ml 使 溶解 ,加 磷酸 10ml 与 0. 5molL 氧气 化 钠 溶 液 
250ml, 用 0. 5 mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 或 10%% 磷 酸 溶液 调节 pH 
值 至 3. 5 士 0. 1 ,加 水 稀释 至 2000mD)- 乙 且 (46 : 54) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 254nm。 取 对 照 品 溶液 10ml, 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 , 咕 吨 酸 峰 、 喇 吨 酮 峰 .9- 羟 基 溴 丙 胶 太 林 峰 
与 溴 丙胺 太 林 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 双 对 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10pl， i 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ， 
如 有 与 咕 吨 酸 . 咕 吨 酮 和 9- 羟基 溴 丙胺 太 林 保留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 含 趾 吨 酸 、 贴 吨 酮 均 不 得 过 
0.5%%, 含 9- 羟基 省 丙胺 太 林 不 得 过 2.0%; 如 有 其 他 杂质 
峰 , 按 外 标 法 ,以 对 照 品 溶液 中 溴 丙胺 太 林 峰 面 积 计 算 , 其 他 
单个 杂质 不 得 过 0. 5% ;杂质 总 量 不 得 过 3. 0%。 

溴 甲烷 与 残留 溶剂 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,置顶 空 
瓶 中 ,精密 加 50% N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 5ml, 使 溶解 , 密 
封 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 溴 甲烷 .丙酮 . 异 丙 醇 .乙醇 与 
二 甲 茶 适量 ,用 50% N,NN- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 定 基 稀释 成 每 
lml 中 约 含 溴 甲烷 0.005mg、 丙 酮 0.5mg、 异 两 醇 0. 5mg .乙醇 
0. 5mg 与 二 甲 茶 0.22mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml 置顶 空 
瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 二 法 ) 测 定 , 以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) 为 固定 液 ( 或 极 性 相近 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 525 


， 的 固定 液 ) 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;程序 升温 ,起 始 温 度 为 40Y ， 


维持 8 分钟 ,以 每 分 钟 8C 的 速率 升 至 120C ,维持 10 分 钟 ; 
检测 器 温度 为 250'C ; 进 样 口 温度 为 200C ; 顶 空 进 样 , 硕 空 瓶 
平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 40 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 硕 空 进 
样 , 记 录 色 谱 图 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 具 有 双 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 , 含 省 甲烷 不 得 过 0. 005%% ,再 酮 . 异 两 醇 、 乙 
醇 与 二 甲苯 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 


。1489 . 


省 丙胺 太 林 片 


中 国药 典 2015 年 版 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g ,精密 称 定 , 加 醋 栈 - 冰 酷 酸 
(7 : 3)30ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lm 高 握 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 44.84mg 
的 Czs Hso BINO; 。 

【类 别 】 抗 胆 碱 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 省 丙胺 太 林 片 


9- 羟 基 溴 丙胺 太 林 


CHs CH 


Czs H;o BrNO, 464. 39 
趾 吨 酸 


Cu HioO; 226. 23 
趾 吨 鳃 


Ci HesO 196. 20 
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本 品 含 省 丙胺 太 林 (Css Hao BrNO; ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 


*。 1490 。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 
于 省 丙胺 太 林 0. 15g) ,加 水 5ml, 振 摇 使 省 丙胺 太 林 溶解 , 滤 
过 ,滤液 照 省 丙胺 太 林 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 试验 , 显 相同 的 
结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 
省 丙胺 太 林 37. 5mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 播 
使 溴 丙胺 太 林 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 作为 
供 试 品 溶液 ;精密 称 取 咕 吨 酸 对 照 品 、 中 吨 酮 对 照 品 .9- 卷 基 
省 丙胺 太 林 对 照 品 与 省 丙胺 太 林 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 咕 吨 酸 、 咕 吨 酮 .省 丙胺 太 林 
各 15pg 与 9- 羟基 溴 两 胺 太 林 60pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 省 丙胺 太 林 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 ,如 有 与 咕 吨 酸 、 趾 吨 酮 和 9- 羟基 省 丙胺 太 林 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 咕 吨 酸 、 
顺 吨 酮 均 不 得 过 标示 量 的 1.0%; 含 9- 羟基 溴 丙胺 太 林 不 
得 过 标示 量 的 4.0%; 如 有 其 他 杂质 峰 , 按 外 标 法 ,以 对 照 
品 溶液 中 溴 丙胺 太 林 峰 面积 计算 ,其 他 单个 杂质 不 得 过 标 
示 量 的 1.0% ;杂质 总 量 不 得 过 标示 量 的 8.0%。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 (15mg 规格 ) ,除去 包 衣 后 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 省 丙胺 太 林 溶解 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 昭 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 十 二 烷 基 硫 酸 钠 17. 3g, 加 水 
1000ml 使 溶解 ,加 磷酸 10ml 与 0. 5mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 
250ml, 用 0. 5molML 氧 氧 化 钠 溶液 或 10% 磷 酸 溶液 调节 pH 
值 至 3. 5 土 0.1, 加 水 稀释 至 2000ml)- 乙 且 (46 : 54) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 取 有 关 物 质 项 下 的 对 照 品 溶液 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 咕 吨 酸 峰 、 顺 吨 酮 峰 、9- 羟 基 省 丙胺 
太 林峰 与 溴 两 胺 太 林 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 
称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 省 丙胺 太 林 30mg), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 省 丙胺 太 林 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 溴 丙胺 太 林 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 3mg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 溴 丙胺 太 林 。 

【规格 】 (1)15mg (2)30mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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本 品 为 省 化 1- 甲 基 -3- 产 基 吡 啶 钦 二 甲 氨基 甲酸 酯 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 C, Hi BrN: O: 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;有 引 湿性 。 

本 品 在 水 .乙醇 或 三 氯 甲烷 中 极 易 溶解 ,在 石油 醚 或 乙醚 
中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 153 一 157"C 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 269nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 ( 妃 关 ?应 为 
180 一 190。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 1 一 2 滴 , 渐 
显 检 色 ,加 热 后 颜色 变 黄 ,其 蒸气 能 使 润 湿 的 红色 石 蕊 试纸 
变 蓝 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 527 
图 ) 一 致 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 溴 化物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3.5 一 6. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 适 量 , 用 乙醇 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 0. 08mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 薄 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲醇 -三 握 甲 烷 - 握 化 铵 试 液 
(5 : 4: 1) 为 展开 剂 ,展开 后 ,上 晾 干 ,在 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 
得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 2.0% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.23g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 
使 溶解 ,加 醋 醋 40ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氧 酸 滴 
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定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 握 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 26.1lmg 的 
Cs His BrNz O;, 。 

【类 别 】 抗 胆 碱 酷 酶 药 。 

【贮藏 】》 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 溴 吡 斯 的 明 片 


溴 吡 斯 的 明 片 
Xiubisidiming Pian 


Pyridostigmine Bromide Tablets 


本 品 含 溴 吡 斯 的 明 (Cs His BrN: O: ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,除去 包 衣 后 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相 
当 于 溴 吡 斯 的 明 0. 15g) ,加 三 握 甲 烷 20ml, 振 摇 , 分 取 三 握 甲 
烷 层 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,提取 物 照 省 吡 斯 的 明 项 下 的 鉴别 (1)、 
(3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

《2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 溴 吡 斯 的 明 15mg)， 
加 水 25ml, 充 分 振 摇 使 省 吡 斯 的 明 溶 解 , 滤 过 , 取 续 滤液 适 
量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 溴 吡 斯 的 明 30pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 269nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 省 吡 斯 的 明 10mg) ,加 
乙醇 10ml, 振 揪 10 分 钟 , 离 心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 省 吡 斯 的 明 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 中 含 lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲醇 - 
三 握 甲 烷 - 毛 化 外 试 液 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 后 ,上 晾 干 , 园 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (3) (4) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 
量 , 用 水 稀释 成 每 lml 中 含 溴 吡 斯 的 明 26. 7pg 的 溶液 , 照 紫 


“外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 269nm 的 波长 处 测定 吸 


光度 , 按 Cs HisBrN, Os 的 吸收 系数 (El%) 为 186 计算 每 片 的 溶 
出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 庚 烷 磺 酸 钠 1. 0g, 加 水 
900ml 溶解 后 ,加 三 乙 胺 5. 0ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0 ,加 


。 1491 。 
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水 至 1000ml)- 乙 且 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 溴 吡 斯 的 明峰 计算 不 低 于 2000, 拖 尾 肉 子 应 不 
大 于 1.5。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 省 吡 斯 的 明 50mg), 管 200ml 量 瓶 中 ,加 
水 适量 , 振 摇 使 省 吡 斯 的 明 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20ul 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 溴 吡 斯 的 明 对 照 品 25mg, 精 密 称 定 ， 置 
100ml 基 瓶 中 ,加 水 适量 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 溴 吡 斯 的 明 。 

【规格 】 60mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


省 新 斯 的 明 
Xiuxinsidiming 


Neostigmine Bromide 


Cs His BrN: OO 303. 20 
品 为 省 化 -N,N,N- 三 甲 基 -3-[( 二 甲 氨 基 ) 甲 酰 氧 
本 EE 锐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 CzHisBrN:O0; 不 得 少 
于 98.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 
熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 171 一 176 ,熔融 时 同 
时 分 解 。 


【鉴别 】 “1 ?中 本 前 约 1mg; 秆 菜 发 朋 中 ,加 ?0% 所 氧化 


梢 次 疲 lal 与 洒 2ml, 星 水 浴 上 苛 干 ,加 术 lml 济 解 后 , 放 伶 ， 
加 重 氮 东 磺 酸 试 液 1ml, 即 显 红色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 省 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

【检查 】 硫酸 盐 取 本 品 0.25g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 
盐酸 1ml 与 氢化 钢 试 液 2ml, 不 得 发 生 浑浊 。 

杂质 吸光 度 ”有 取 本 品 , 加 1.0 闻 碳酸 钠 溶 液 制 成 每 lml 中 
含 5. 0mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 294nm 波长 处 的 吸光 度 不 得 过 0. 25。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣” 不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 酷 酸 20ml 


与 对 照 的 网 谱 ( 光 谱 集 526 


与 醋酸 汞 试 液 5ml 使 溶解 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. i 并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 30. 32mg 
的 Cis His BrN; O, 。 

【类 别 】 抗 胆 碱 酯 酶 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 省 新 斯 的 明 片 


省 新 斯 的 明 片 
Xiuxinsidiming Pian 


Neostigmine Bromide Tablets 


本 品 含 省 新 斯 的 明 (Cis Hes BrN: 0: ) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 省 新 斯 的 明 
0. 1g) ,用 乙醇 浸渍 数 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醇 液 , 滤 过 ,滤液 
置 水 浴 上 蒸 干 , 照 省 新 斯 的 明 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 
相同 的 反应 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 40 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 省 新 斯 的 明 0. 2g) : 愤 100mj 基 瓶 中 ,加 水 
适量 ,充分 振 摇 使 省 新 斯 的 明 溶 解 , 用 水 稀释 至 刻度 , 扬 
匀 , 滤 过 ,精密 其 取 续 泪液 50ml, 置 凯 氏 烧瓶 中 ,加 水 40ml 
与 所 氧化 钠 试 液 100ml ,加 热 荐 伪 , 仿 出 液 导 人 2% 硼 酸 溶 
液 50ml 中 ,至 体积 约 达 150ml, 停 止 北 馏 , 馏 出 液 中 加 甲 基 
红 - 省 申 酚 绿 混合 指示 液 6 滴 , 用 令 酸 滴定 液 (0.01mol/L) 
滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫酸 滴定 
液 (0. 01mol/L) 相 当 于 6. 064mg 的 Ciz His BrN;0;。 

【类 别 】 同济 新 斯 的 明 。 

【规格 】 15mg 


【如 藏 】 家 志保 在 
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本 品 为 1-(2- 羟 基 两 基 )-2- 甲 基 -5- 硝 基 咪 唑 半 水 合 物 。 按 
干燥 品 计算 , 含 C: Hi NsO; 不 得 少 于 98.5%%。 
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【性 状 】 本 品 为 类 白色 或 微 黄色 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 。 

在 甲醇 乙醇 .丙酮 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醚 中 略 溶 ,在 
水 中 微 溶 ;在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 73 一 78TC 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 12ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 277nm 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 
系数 ( 媚 和 ) 为 331 一 349。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 氧 氧化 钠 试 液 2ml, 温 热 ， 
溶液 即 显 紫红 色 , 滴 加 稀 盐 酸 使 成 酸性 后 , 即 变 成 黄色 ,再 滴 
加 过 量 的 氧气 化 钠 试 液 ,溶液 变 成 梅 红色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 硫酸 溶液 (3 一 100)4ml 溶解 后 
三 硝 基 葵 酚 试 液 10ml, 放 置 后 生成 黄色 沉淀 。 


(3) 取 本 品 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 


lml 中 约 含 12pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 241nm 的 波长 
处 有 最 小 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一致 ( 通 则 
0402) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 


测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5 一 7.5。 

乙醇 溶液 的 漆 清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ， 
与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 
色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 ,不 得 更 深 。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 40ml, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

有 关 物 质 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 2- 甲 基 -5- 硝 基 味 唑 (杂质 工 ) 对 照 品 约 1 5mg， 
精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 名 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相称 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ;分 别 精密 量 取 供 试 品 溶 
液 1ml 与 对 照 品 溶液 1ml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 
(通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ， 
以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 318nm。 理 论 
板 数 按 塞 克 硝 唑 峰 计 算 不 低 于 2000, 塞 克 硝 唑 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 
溶液 中 杂质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,不 得 过 0. 1% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 中 塞 克 硝 唑 峰 面积 的 0.6 倍 (0.3%%), 其 他 杂质 


峰 面 积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 
(0.5%)., 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 二 申 亚 砚 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 由 
茶 .乙酸 乙 酯 与 二 氧 甲 烷 各 适量 ,精密 称 定 , 加 二 .中 亚 砚 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 茶 0.0178mg .乙酸 乙 酯 0. 1mg 与 
二 氯 甲 烷 0. 012mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (通则 0861 第 三 法 试验, 以 6%% 氰 两 基 茶 基 :94% 二 遇 基 
聚 硅 氧 烷 固定 液 作为 固定 液 ; 起 始 柱 温 90 ,维持 5 分 钟 ,以 
每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 170C ,维持 5 分钟 ;检测 器 温度 为 
200C ; 进 样 口 温度 为 220'C 。 甲 茉 、 乙 酸 乙 酯 .二 伏 出 烷 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 中 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
0. 5p1, 分 别 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 ee A 
积 计 算 , 含 甲 茶 不 得 过 0. 089% ,乙酸 乙 酯 不 得 过 0. 5%， 
甲烷 不 得 过 0.06%。 

干燥 失重 取 本 品 , 在 60C 减 上 二 燥 至 恒 
0831) , 减 失 重量 应 为 4.0% ~6.0%。 

炽 灼 残 得 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841), 遗 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 漆 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ) , 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 13g ,精密 称 定 , 加 冰 酷 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 几 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1Imol/L) 滴 
定 至 溶液 显 亮 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 后 试验 校正 。 每 
lml 的 高 氯 酸 滴定 液 (0.1molL) 相 当 于 18.52mg 的 
C; Hu NsO;. 

【类 别 〗 抗 大 氧 菌 、 抗 
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Secnidazole Tablets 


本 品 含 塞 克 硝 唑 ( 按 C Hi N; O; 计 ) 应 为 标示 量 的 
。 1493 。 


塞 克 硝 唑 胶 强 中 国药 典 2015 年 版 
90.0 上 一 110.0 闻 。 【规格 】 按 CHiiNsO: 计 (1)0.25g (2)0.5g 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 【贮藏 】 遮光 、 密 封 .干燥 处 保存 。 
后 显 白 色 至 淡 黄色 。 
【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 塞 克 硝 唑 , 按 
Cr Hi Nas0: 计 10mg), 加 氧 氧化 钠 试 液 2ml, 温 热 ,溶液 即 显 塞 克 硝 唑 胶 喜 


紫红 色 , 滴 加 稀 盐 酸 ,使 成 酸性 后 , 即 变 成 黄色 ,再 滴 加 过 量 的 
氧 氧化 钠 试 液 ,溶液 变 成 楼 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. imol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 塞 克 硝 唑 ( 按 C; Hui N;O; 计 )12pg 的 溶液 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 277nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 塞 克 硝 
陵 , 按 CrHu N30O; 计 15mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ， 
超声 使 塞 克 硝 唑 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 色谱 
条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20 岂 ,分 别 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1.0% ) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 0. ImoVL 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 塞 
克 确 唑 ( 按 C Hi N;O; 计 )12pg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 塞 克 确 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0. imol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 12pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 277nm 波长 处 分 别 测定 
吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 318nm。 
理论 板 数 按 塞 克 硝 哈 峰 计算 不 低 于 2000, 塞 克 硝 唑 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 塞 克 硝 唑 , 按 CH N3O， 计 150mg), 置 100ml 量 
瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 使 塞 克 硝 唑 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 塞 克 确 暴 对照 品 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30yg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 塞 克 硝 唑 。 
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Secnidazole Capsales 


本 品 含 塞 克 硝 唑 ( 按 C, Hu Ns 0;: 计 ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 至 微 黄色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 塞 克 硝 唑 , 按 
Cr Hi Ns3O; 计 10mg), 加 氢 氧 化 钠 试 液 2ml, 温 热 , 溶 液 即 显 
紫红 色 , 滴 加 稀 盐酸 ,使 成 酸性 后 , 即 变 成 黄色 ,再 滴 加 过 量 的 
氢 氧 化 钠 试 液 ,溶液 变 成 橙 红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 塞 克 硝 唑 ( 按 C Hi N;Os 计 )12ng 的 溶 
液 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 细 粉 适量 ( 约 相当 于 
塞 克 硝 唑 , 按 CHi N;Os 计 15mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 ,超声 使 塞 克 硝 唑 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 
项 下 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20ul, 分 别 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 售 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 适量 ,用 0. 1ImolL 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 Iml 
中 约 含 塞 克 硝 唑 ( 按 C; Hi NsO: 计 )12g 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 塞 克 硝 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 12pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 277nm 
波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 318nm。 
理论 板 数 按 塞 克 硝 唑 峰 计 算 不 低 于 2000, 塞 克 硝 唑 峰 与 相 邻 


中 国药 典 2015 年 版 钵 曾 人 


杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 细 , 精 密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 塞 克 硝 唑 , 按 C Hi NsOs 计 150mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 使 塞 克 硝 唑 溶解 ,用 流动 
相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 1ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 塞 克 硝 唑 对 照 品 ,加 
流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30p8g 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 塞 克 硝 唑 。 

【规格 】 0. 25g( 按 C1 Hi N;O; 计 ) 

【贮藏 】 遮光 .密封 .干燥 处 保存 。 
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本 品 为 1,1',1"- 硫 次 腾 基 三 氮 丙 啶 。 含 Cs His NsPS 不 得 
少 于 98.0%。 

【性 状 】 
几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 .乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 石油 醚 中 略 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 52~57°C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 无 水 碳酸 钠 2g, 混 合 后， 
炽 灼 至 灰 化 , 放 冷 ,加 水 10ml 使 溶解 ,加 硝酸 使 成 酸性 ,将 溶 
液 分 成 两 等 份 :一 份 中 加 钻 酸 铵 试 液 , 加 热 , 即 生成 黄色 沉淀 ; 
另 一 份 中 加 氢化 钒 试 液 , 即 生 成 白色 沉淀 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 530 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 :如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,加 15% 硫 氰 酸 钾 溶 液 40ml 使 溶解 ,精密 加 硫酸 滴定 液 
(0. 05mol/L)25ml, 摇 匀 ,放置 20 分 钟 ,加 甲 基 红 指示 液 3 滴 ， 
用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 6. 307mg 
的 Cs Hi NsPS。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 塞 替 派 注射 液 


本 品 为 白色 鳞片 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 


册 塞 替 派 注射 液 


塞 蔡 派 注射 液 
Saitipai Zhusheye 


Thiotepa Injection 


本 品 为 塞 替 派 的 灭 菌 聚 乙 二 醇 溶液 。 含 塞 替 派 
(Cs Hiz NsPS) 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 黏稠 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 塞 替 派 50mg) , 照 塞 替 泊 
项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 取 本 品 1 支 ,加 水 9ml, 依 法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 8. 0。 

聚合 物 ” 取 本 品 1 支 ,加 水 4ml 稀释 后 ,应 无 色 澄 清 。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 3 支 ,分 别 用 水 将 内 容 物 
定量 转移 至 同一 10ml 容量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 Iml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 本 品 1. 5ml, 加 水 
10ml 与 氧化 钠 1g ,溶解 后 在 水 浴 中 煮沸 10 分 钟 , 放 冷 ,作为 
握 代 加 成 物 的 杂质 定位 溶液 。 另 取 聚 乙 二 醇 400 约 3ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 辅料 定位 溶液 。 照 
高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mm Xx 150mm) , 以 水 - 乙 且 (85 : 15) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 215nm。 取 本 品 lml, 加 甲醇 2ml, 混 匀 ,加 磷酸 溶 
液 (1->1000)50pl, 密 塞 ,在 65C 水 浴 中 加 热 50 秒 , 放 冷 ,加 甲 
醇 1ml, 混 匀 , 作 为 系统 适用 性 溶液 , 取 10pl 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,出 峰 顺 序 依次 为 塞 替 派 . 甲 氧 基 塞 蔡 派 , 塞 蔡 派 峰 与 甲 氧 
基 塞 蔡 派 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 
照 溶液 .杂质 定位 溶液 与 辅料 定位 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 7 倍 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 聚 乙 二 醇 400 峰 外 , 拟 代 加 成 物 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.15 倍 (0.15%), 其 他 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) 。 

水 分 取 本 品 1g ,精密 称 定 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 
一 法 1) 测 定 。 含 水 分 不 得 过 1. 5%。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测定 的 每 支 含量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 1mg 中 
含 内 毒素 的 量 应 小 于 6. 2EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 支 ,分 别 用 15% 硫 氰 酸 钾 溶 液 
10ml 将 内 容 物 定量 转移 至 具 塞 锥 形 瓶 中 ,各 精密 加 硫酸 滴定 
液 (0. 05mol/L)5ml, 播 匀 ,放置 20 分 钟 , 各 加 甲 基 红 指示 液 1 


。 1495 。 


福 尔 可 定 
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滴 , 用 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试验 校正 。 
6. 307mg 的 Cs His NsPS。 分 别 计算 每 支 的 含量 , 求 出 平均 含 
量 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


辣 塞 替 派 。 


lml: 10mg 


遮光 ,密闭 ,在 冷 处 保存 。 


尔 可 
Fu’erkeding 
Pholcodine 


CY 


OO , H,O 
和 上 
HO CH 
H 
Czs Ho Ni: Oi; » H2O 416. 52 


本 品 为 17- 甲 基 -3-[2-(4- 吗 啉 基 ) 乙 氧 基于 4,5a- 环 氧 -7,8- 
二 脱氧 吗啡 吐 -6a - 醇 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Czs Ha N; OO 
不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 TO 


液 臣 伊 性 反应 。 

本 品 在 乙醇 .丙酮 或 三 氧 甲烷 中 易 溶 ,在 水 中 略 溶 , 在 乙 
配 中 微 溶 ; 在 稀 盐 酸 中 溶解 。 

比 旋 度 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 94" 至 一 98"。 


【鉴别 】 ( 


| 奴 
Wh 


|) 报 本 | 5Ump, 吉 4 依 陵 lml 浴 解 后 ,加山 酸 


wl 1 gg 1 

(2) 取 本 品 ,加 0.4% 氧 氧化 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) 测 定 ,在 284nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 262nm 的 波长 
处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 吗啡 取 本 品 0.10g, 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 
5ml 溶解 后 , 青 加 亚 硝酸 钠 试 液 2ml, 摇 匀 ,放置 15 分 钟 ,加 氨 
试 液 3ml, 摇 匀 , 如 显 色 , 与 吗啡 溶液 [ 取 无 水 吗啡 2mg, 加 盐 
酸 溶液 (9->1000) 使 溶解 成 100ml]5ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 
比较 ,不 得 更 深 (0. 1%)。 

有 关 物 质 取 本 品 ,用 三 氧 甲烷 制 成 每 lml 中 含 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 三 氧 甲烷 分 别 稀 


应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 531 


25mg 


每 lml 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 


(1) 和 (2)。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 有 吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醇 - 甲 菜 -丙酮 - 
浓 氨 溶液 (70 : 70 : 65 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 千 , 置 碘 蒸 气 中 
显 色 后 ,立即 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 昭 
溶液 (1) 所 显 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 ; 供 试 品 溶液 主 斑点 上 
方 深 于 对 照 溶液 (2) 的 杂质 斑点 不 得 多 于 1 个。 

水 分 到 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
会 水 分 应 为 3. 9%~4.9%。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 18g ,精密 称 定 ,加 冰 栈 酸 50ml 
溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701), 用 高 握 酸 滴定 液 
(0. lmol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 
高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 19. 93mg 的 Cz Hio Nz0, 。 

【类 别 】 镇 咳 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 福 尔 可 定 片 


福 尔 可 定 片 
Fu’erkeding Pian 
Pholcodine Tablets 


本 品 含 福 尔 可 定 (Cs N; | 。 
! 


让 轨 所 二 


90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 福 尔 可 定 
0. 2g) ,加 无 水 乙醇 20ml, 振 播 5 分 钟 使 福 尔 可 定 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 置 水 浴 上 蒸 干 , 取 部 分 残 酒 , 照 福 尔 可 定 项 下 的 监 别 (1)、 
(2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 


52) 取 上 过剩 全 的 残 重活 车, 下 


每 1ml 中 含 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 肥 福 尔 可 定 对 
照 品 ,加 三 握 甲 烷 制 成 每 lml 中 含 福 尔 可 定 25mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,上 豚 取 上 述 两 
种 溶液 各 10pl ,分别 点 于 同一 硅胶 G 洲 层 板 上 ,以 乙醇 - 甲 葵 - 
丙酮 - 浓 氨 溶液 (70 : 70 : 65 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 碘 
蒸气 中 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 
品 溶液 主 斑 点 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
盐酸 溶液 (9 一 1000)25ml, 振 摇 使 福 尔 可 定 溶解 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 Iml 
中 含 福 尔 可 定 30ug 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

【含量 测定 】 取 本 品 30 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 福 尔 可 定 30mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 


中 国药 典 2015 年 版 


2 聚 维 酮 碘 乳 谊 


匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 福 尔 可 定 对 照 品 约 30mg， 
精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9-~1000)25ml 使 溶 
解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 各 2ml, 分 别 置 预先 精密 加 入 三 氯 甲 烷 10ml 
的 分 液 漏斗 中 ,各 加 省 甲 酚 绿 溶液 ( 取 溴 甲 酚 绿 50mg 与 邻 莱 
二 甲酸 氢 钾 1.021g, 加 0. 2mol/L 盐酸 溶液 1. 6ml 使 溶解 ,用 
水 稀释 至 100mi, 必 要 时 滤 过 )6. 0ml, 振 摇 提 取 2 分 钟 后 , 静 
置 使 分 层 ,三 氯 甲烷 液 加 无 水 硫酸 钠 0. 5g, 振 摇 脱 水 后 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 420nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ,计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 福 尔 可 定 。 
【规格 】 (1)5mg (2)10mg (3)l5mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

聚 维 酮 碘 


Juweitongdian 


Povidone Iodine 


CH—CH, 


本 品 为 1 乙烯 基 -2- 吡 咯 烷 酮 均 聚 物 与 碘 的 复合 物 。 按 
干燥 品 计算 ,含有 效 碘 (D 应 为 9.0% ~12.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 红 棕色 无 定形 粉末 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 溶解 ,在 乙 本 或 三 所 甲烷 中 不 溶 。 

【鉴别 取 本 品 约 0. 5g, 加 水 5ml 溶解 后 , 照 下 述 方法 
试验 。 

(1) 取 溶液 1 滴 , 加 水 9ml 与 淀粉 指示 液 lml, 即 显 深 
蓝 色 。 

(2) 取 溶液 0. 5ml, 涂 布 在 面积 约 为 7. 5cmX2. 6cm 的 玻 
璃 板 上 ,于 低 湿度 室温 下 放置 过 夜 使 干燥 ,形成 一 棕色 .干燥 
的 薄膜 ,可 溶 于 水 。 

【检查 】 干燥 失重 ” 取 本 品 约 5g, 精 密 称 定 ,在 105C 干 
燥 4 小 时 , 称 重 ,以 后 各 次 均 在 继续 干燥 1 小 时 后 称 重 ,直到 
连续 两 次 干燥 后 的 重量 差异 不 超过 5. 0mg; 减 失重 量 不 得 过 
8.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.3g, 加 氢 氧 化 钙 0.5g, 混 匀 , 加 水 适量 
( 约 2ml) ,搅拌 均匀 ,干燥 后 , 先 用 小 火烧 灼 使 炭化 ,再 在 


600 忆 炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 23ml, 依 法 检 
查 ( 通 则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 (0. 000 15%)。 

含 氨 量 取 本 品 约 0.50g, 精 密 称 定 , 照 氮 测定 法 
(通则 0704 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 按 干燥 品 计算 , 含 氮 量 应 为 
9.5%~11.5%。 

碘 离子 ” 取 本 品 约 0.50g, 精 密 称 定 , 置 250ml 锥 形 瓶 中 ， 
加 水 100ml 溶解 后 , 滴 加 亚 硫 酸 氧 钠 试 液 数 滴 使 溶液 颜色 消 
失 , 加 硝酸 10ml, 精 密 加 入 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L)25ml, 揪 
匀 后 ,加 硫酸 铁 匀 指示 液 0.5ml, 用 硫 氰 酸 贸 滴定 液 
(0. Imol/L) 滴 定 至 溶液 显 淡 砖 红色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 
试验 校正 ,每 Iml 硝酸 银 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 12. 69mg 
的 I。 计 算得 总 碘 的 百 分 含 量 减 去 含量 测定 项 下 有 效 碘 的 百 
分 含量 , 即 得 碘 离 子 的 百 分 含 量 。 按 干燥 品 计算 , 含 碘 离子 不 
得 过 6. 6%。 

【含量 测定 了 取 本 品 约 lg, 精 密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 水 
120ml ,搅拌 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 硫 代 硫 酸 钠 
滴定 液 (0. 1ImolL) 滴 定 ,每 1ml 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 
相当 于 12. 69mg 的 I。 

【类 别 】〗 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (〈1) 聚 维 酮 碘 乳 襄 〈2) 聚 维 酮 碘 栓 
酮 碘 溶 液 〈4) 聚 维 酮 碘 凝 胶 


(3) 聚 维 


聚 维 酮 碘 乳 高 
Juweitongdian Rugao 


Povidone Iodine Cream 


本 品 含 聚 维 酮 夏 按 有 效 碘 (I) 计算 ,应 为 标示 量 的 
8.5%~11.5%。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 乳 高 。 

【鉴别 〗 取 本 品 约 1g, 加 水 20ml, 振 摇 溶 解 后 , 照 下 述 方 

(1) 取 溶液 1 一 5 滴 , 加 水 10ml 与 淀粉 指示 液 1 滴 ,溶液 
即 显 蓝 紫色 。 

(2) 取 溶液 10ml, 置 50ml 锥 形 瓶 中 ( 瓶 内 颈 切 勿 天 污 )， 
瓶 口 覆盖 一 张 用 淀粉 指示 液 浸润 的 滤纸 ,放置 60 秒 钟 , 不 显 
蓝 色 。 


【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 测 


。 定 (通则 0631),pH 值 应 为 2.5 一 4.5。 


其 他 ”应 符合 乳 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 
【含量 测定 】 取 本 品 约 10g, 精 密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 水 


120ml, 置 507 的 水 浴 中 加 热 ,搅拌 使 聚 维 酮 碘 溶 解 , 放 冷 , 照 
电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 。 每 lml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 12. 69mg 
的 工 


【类 别 】 同 聚 维 酮 碘 。 


。 1497 。 
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【规格 】 10% 【规格 】 (1)1% (2)2.5% (3)5% (4)7.5% 
【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 (5)10% 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


聚 维 酮 碘 栓 


JUweitongdian Shuan 


Povidone Iodine Suppositories 


本 品 含 聚 维 酮 碘 按 有 效 碘 (IT) 计 算 , 应 为 标示 量 的 
8.5%~11.5%。 

【性 状 〗 本 品 为 棕 红 色 栓 。 

【鉴别 】 取 本 品 1 粒 ,加 水 20ml, 振 摇 使 溶解 , 照 下 述 方 
法 试验 。 

(1) 取 溶液 1~5 滴 , 加 水 10ml 与 淀粉 指示 液 1 滴 , 即 显 
蓝 紫 色 

(2) 取 溶液 10ml, 置 50ml 锥 形 瓶 中 ( 瓶 内 颈 切 缴 天 污 )， 
瓶 口 覆盖 一 张 用 淀粉 指示 液 浸 润 的 滤纸 ,放置 60 秒 钟 ,不 显 
蓝 色 。 

【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0107) 。 

【含量 测定 】 到 本 品 5 粒 , 置 烧杯 中 ,加 水 120ml, 搅 拌 使 
聚 维 酮 碘 溶 解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 
相当 于 12. 69mg 的 了 I。 

【类 别 〗 同 聚 维 酮 碘 。 

【规格 〗 0. 2g 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


聚 维 酮 碘 溶液 
Juweitongdian Rongye 


Povidone Iodine Solution 


本 品 含 聚 维 酮 碘 按 有 效 碘 (TD 计 算 ,应 为 标示 量 的 8.5% 一 
12.0%。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕 色 液 体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1~5 滴 , 加 水 10ml 与 淀粉 指示 液 1 
滴 ,溶液 即 显 蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 10ml, 置 50ml 锥 形 瓶 中 ( 瓶 内 颈 切 勿 天 污 ), 瓶 
口 覆盖 一 张 用 淀粉 指示 液 湿润 的 滤纸 ,放置 60 秒 钟 ,不 显 蓝 色 。 

【检查 】 pI 值 应 为 3.0 一 6.5( 通 则 0631)。 

其 他 应 符合 洗 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0127) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 聚 维 酮 碳 
1.25g), 置 烧杯 中 ,加 水 至 125ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701)， 
用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硫 代 硫 酸 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12. 69mg 的 I。 

【类 别 〗 同 聚 维 酮 碘 。 


*， 1498 。 


聚 维 酮 碘 凝 胶 
Juweitongdian Ningjiao 


Povidone Jodine Gel 


本 品 含 聚 维 酮 碘 按 有 效 碘 (I) 计 算 , 应 为 标示 量 的 
8.5% 一 11.5%%。 

【性 状 】 本 品 为 水 溶性 红 棕 色 的 稠 厚 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 约 5g, 加 水 20ml, 搅 拌 使 溶解 后 , 照 下 述 
方法 试验 。 

(1) 取 溶液 1 一 5 滴 , 加 水 10ml 与 淀粉 指示 液 1 滴 , 溶 液 
即 显 蓝 紫 色 。 

(2) 取 溶液 10ml, 置 50ml 锥 形 瓶 中 ( 瓶 内 颈 切 勿 下 污 )， 
瓶 口 覆盖 一 张 用 淀粉 指示 液 浸 润 的 滤纸 ,放置 60 秒 钟 ,不 显 
蓝 色 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 4.0g, 加 水 20ml, 搅 拌 使 溶解 后 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 4. 5。 

黏度 ” 取 本 品 , 照 黏度 测定 法 (通则 0633 第 二 法 ), 采 用 
NDJ-1 型 旋转 式 黏度 计 , 以 4 号 转子 ,转速 为 每 分 钟 6 转 , 依 
法 测定 ,在 25C 时 的 动力 黏度 应 为 30 一 50Pa' s。 

其 他 应 符合 凝 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0114) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 聚 维 酮 碘 1, 0g) , 精 
密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 水 120ml, 搅 拌 使 聚 维 酮 碘 溶 解 , 照 电 
位 滴定 法 (通则 0701), 用 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 。 每 1ml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 12. 69mg 
的 I。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 聚 维 酮 碳 。 
(1)5% (2)10% 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


碱 式 碳 酸 铅 
Jianshi Tansuanbi 


Bismuth Subcarbonate 


本 品 为 一 种 组 成 不 定 的 碱 式 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 馈 
(Bi) 应 为 80.0% 一 82.5%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 的 粉末 ;无 臭 ; 过 光 即 缓 组 

本 品 在 水 或 乙醇 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 2g, 加 稀 盐酸 2ml, 即 发 生 泡 沸 
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亲 间 全 
碱 式 碳酸 锐 片 


并 溶解 。 溶 液 分 为 二 等 份 :一 份 中 加 水 稀释 , 即 生成 白色 沉 
淀 ,再 加 硫化 钠 试 液 ,沉淀 变 为 棕 褐 色 ; 另 一 份 中 加 10% 硫 脲 
溶液 1Iml, 即 显 深 黄 色 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 加 硝酸 1ml 溶解 后 ,加 水 10ml; 分 取 
2ml, 滴 加 碘化钾 试 液 , 即 生成 棕 黑 色 沉 淀 , 再 加 过 量 的 碘化钾 
试 液 ,沉淀 即 溶解 成 黄 橙色 的 溶液 。 

【检查 】 人 制 酸 力 取 本 品 约 0.50g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L)50ml, 密 塞 ,在 37C 不 
断 振 摇 1 小 时 , 放 冷 ,加 水 50ml, 加 溴 酚 蓝 指示 液 8 滴 ,用 氢 氧 
化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 剩余 的 盐酸 。 按 干燥 品 计算 ,每 
lg 消耗 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 少 于 38ml。 

氢化 物 ” 取 本 品 0.20g, 加 硝酸 4ml 溶解 后 ,加 水 适量 使 
成 20ml; 精 密 量 取 5ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 
溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 14%%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 加 盐酸 2ml 溶解 后 , 倾 人 40ml 水 
中 , 即 产生 多 量 白 色 沉 淀 , 滴 加 氮 试 液 至 对 石 营 试 纸 显 中 性 ， 
加 水 使 成 50ml, 摇 匀 , 滤 过 ;分 取 滤 液 25ml, 依法 检查 (通则 
0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
浓 (0.02%)。 

硝酸 盐 取 本 品 0. 10g, 加 水 8ml 与 靛 胭脂 试 液 2ml, 注 
意 加 硫酸 10ml, 待 泡 沸 停止 ,煮沸 ,放置 1 分 钟 ,溶液 的 蓝 色 不 
得 完全 消失 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

碱 金属 与 碱土 金属 盐 取 本 品 1.0g, 加 醋酸 -水 (1 : 1) 
20ml, 痢 沸 2 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 渣 用 水 洗 净 , 洗 液 与 滤液 合 
并 ,加 稀 盐酸 2ml, 通 人 硫化 氧气 体 , 使 饼 完 全 沉淀 , 滤 过 , 滤 
液 中 加 硫酸 5 滴 , 蒸 干 , 炽 灼 至 恒 重 , 遗 留 残 酒 不 得 过 5mg。 

铜 盐 ” 取 本 品 2.0g 两 份 ,分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,各 加 确 
酸 6ml 溶解 后 ,一 份 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 一 份 加 标准 铜 溶液 [精密 量 取 铜 单元 素 标准 溶液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 1Iml 含 铜 (Cu) 10nug 的 溶液 ]5ml, 同 法 
操作 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 
第 二 法 ), 在 324.7nm 的 波长 处 分 别 测定 ,应 符合 规定 
(0. 0025%)。 

银 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 lml 和 硝酸 4ml, 缓 组 加 热 使 溶 
解 ,加 水 至 1iml, 放 冷 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 2ml, 暗 处 放置 5 
分 钟 ,与 标准 银 溶 液 [ 精 密 称 取 硝 酸 银 0.7874g, 置 1000ml 量 
瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100mi 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 ,每 1ml 相当 于 5pg 的 银 
(Ag)]10. 0ml 加 硝酸 1ml 和 1mol/L 盐酸 溶液 2ml 同 法 制 成 
的 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 0025%)。 

铅 盐 取 本 品 3. 0g 两 份 ,分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,各 加 硝 
酸 10ml 溶 解 后 ,一 份 中 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 
品 溶 液 ; 另 一 份 中 加 标准 铅 溶液 6ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
名 ,作为 对 照 溶液 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 


二 法 ), 在 283.3nm 的 波长 处 分 别 测定 ,应 符合 规定 
(0.002%), 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 硝酸 溶液 
(3 一 10)5ml 使 溶解 ,再 加 水 100ml 与 二 甲 酚 橙 指示 液 3 
滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05molL) 滴 定 至 淡 黄 
色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 酷 酸 二 钠 滴 定 液 (0.05molL) 相 当 于 
10. 45mg 的 Bi。 

【类 别 】 抗 酸 药 , 收 敛 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 碱 式 碳酸 饼 片 


碱 式 碳 酸 铀 片 


Jianshi Tansuanbi Pian 


Bismuth Subcarbonate Tablets 


本 品 含 碱 式 碳酸 铀 以 匀 (Bi) 计 算 ,应 为 标示 量 的 75.0% 一 
85.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 碱 式 碳酸 
镁 0. 3g) ,加 稀 盐 酸 3ml, 即 发 生 泡 沸 , 再 加 水 10ml, 滤 过 ， 
滤液 分 为 二 份 :一 份 中 加 水 稀释 , 即 生成 白色 沉淀 ,再 加 硫 
化 钠 试 液 ,沉淀 变 为 棕 褐色 ;一 份 中 加 10% 硫 脲 溶液 1ml， 
即 显 深 黄 色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 碱 式 碳酸 饼 50mg) ,加 
硝酸 1ml 溶解 后 ,加 水 10ml, 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 滴 加 碘化钾 试 
液 , 即 生成 棕 黑色 沉淀 ,再 加 过 量 的 碘化钾 试 液 , 沉 淀 即 溶解 
成 黄 橙色 的 溶液 。 

【检查 】 制 酸 力 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 碱 式 碳酸 
镁 0. 30g) ,精密 称 定 , 置 250ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 
滴定 液 (0. 1mol/L)50ml, 密 塞 ,在 37C 不 断 振 摇 1 小 时 , 放 
冷 ,加 水 50ml, 加 溴 酚 蓝 指示 液 8 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. lmol/L) 滴定 剩余 的 盐酸 。 每 片 消 耗 盐酸 滴定 液 
(0. 1molL) 不 得 少 于 10ml(0. 3g) 或 17ml(0. 5g) 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 


适量 ( 约 相 当 于 碱 式 碳酸 馆 0. 2g), 照 碱 式 碳酸 镁 项 下 的 方 


法 , 自 “ 加 硝酸 溶液 (3 一 10)5ml 使 溶解 ”起 ,依法 测定 。 每 
lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 10. 45mg 
的 Bi。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 


同 碱 式 碳酸 钞 。 
含 碱 式 碳酸 饼 。”(1)0. 3g 
遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0.5g 


。 1499 ， 


碳酸 利多 卡 因 注 射 液 
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碳酸 利多 卡 因 注射 液 
Tansuan Liduokayin Zhusheye 


Lidocaine Carbonate Injection 


有 为 盐酸 利多 卡 因 与 碳酸 氧 钠 在 CO* 饱和 条 件 下 制 成 
的 碳酸 利多 卡 因 灭 菌 水 溶液 。 含 碳酸 利多 卡 央 按 利多 卡 上 内 
(Cu 了 2 NO) 计 算 ,应 为 标示 量 的 95.0 中 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2ml, 加 硫酸 钢 试 液 0. 2ml 与 碳酸 钠 
试 液 1ml, 印 显 监 紫色 ;加 三 毛 甲 烧 2ml, 振 摇 后 放置 ,三 人 毛 甲 
烷 居 电 黄 色 。 

(2) 在 含 基 测 定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 碳酸 盐 与 碳酸 氧 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 pH 值 ” 应 为 6.0~7.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”到 本 品 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 利 多 
卡 因 8. 6mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 
照 含 其 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 对 照 溶 液 与 供 试 品 
溶液 各 10pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 0.5 倍 
(0.5%), 

细菌 内 毒素 有 皮 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 利 
多 卡 央 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 57EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0102) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ( 耐 碱 性 填料 适宜 ) ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 8.0)- 乙 且 
(40 : 60) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 利多 卡 
因 峰 计算 不 低 于 5000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 利多 卡 央 0. 86mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 网 ; 另 精密 称 取 利多 卡 因 对 照 品 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 86mg 的 溶液 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 

【类 别 】 局 麻药 。 

【规格 】 按 C, HINz:0O 计 
0. 173g 

【贮藏 3 密闭 保存 。 


(1)5ml : 86.5mg 《〈2)10ml : 


。 1500 : 


碳 酸 钉 


Tansuangoi 


Calcium Carbonate 


CaC() 100.09 
。 ”本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 CaCO; 不 得 少 于 98. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 极 细 微 的 结晶 性 粉末 ;无 揣 。 


本 品 在 水 中 几乎 不 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 ;人 在 含 铵 盐 或 二 氧化 
碳 的 水 中 微 溶 ; 遇 稀 醋酸 、 稀 盐酸 或 稀 硝 酸 即 发 生 泡 沸 并 溶解 。 

【鉴别 ] (1) 取 铂 丝 ,用 盐酸 湿润 后 , 蕊 取 本 品 在 无 色 火 
焰 中 燃烧 ,火焰 即 显 砖 红色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 6g, 加 稀 盐 酸 15ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 加 甲 
基 红 指示 液 2 滴 , 用 氨 试 液 调 至 中 性 ,于 滴 加 稀 盐酸 至 恰 呈 酸 
性 ,加 草酸 锐 试 液 , 即 生成 白色 沉淀 ,分 离 , 沉 演 在 醋酸 中 不 
溶 , 但 在 盐酸 中 溶解 。 

(3) 取 本 品 适 量 , 加 稀 盐 酸 即 泡 沸 ,产生 二 氧化 碳 气 体 , 导 
入 氢 氧 化 钙 试 液 中 , 即 生成 白色 沉淀 。 

【检查 】 和 氯 化 物 取 本 品 0. 10g, 加 稀 硝 轰 10ml, 加 热 者 
沸 2 分 钟 , 放 冷 ,必要 时 滤 过 ,依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 毛 
化 钠 溶 液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.03%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 10g, 加 稀 盐酸 2ml, 加 热 者 沸 2 分 钟 ， 
放 冷 ,必要 时 滤 过 ,依法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫酸 钾 溶 液 
2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.2%)。 

酸 中 不 溶 物 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 10ml, 混合 后 , 滴 加 稀 盐 
酸 , 随 滴 随 振 摇 , 待 泡 沸 停止 ,加 水 90ml, 滤 过 , 滤 潭 用 水 洗 
涤 ,至 洗 液 不 再 显 氯 化 物 的 反应 ,干燥 后 炽 灼 至 恒 重 ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 2%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 存 105 色 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

钢 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 10ml, 混 合 后 , 滴 加 稀 盐 酸 使 溶 
解 , 加 水 稀释 至 100ml, 用 铂 丝 茧 取 溶 液 , 置 无 色 火 焰 中 燃烧 ， 
不 得 显 绿色 。 

镁 盐 与 碱 金属 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 与 稀 执 酸 
10ml 溶解 后 ,加 甲 基 红 指 示 液 1 滴 , 煮 沸 , 滴 加 氨 试 液 中 和 

后 ,加 过 量 的 草酸 铵 试 液 使 钙 完 全 沉淀 , 置 水浴 上 加 热 1 小 
时 , 放 冷 ,加 水 稀释 成 100ml, 搅 名, 滤 过 ,分 取 滤 液 50ml, 加 硫 
酸 0. 5ml, 燕 干 后 , 炽 灼 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 1.0%。 

铁 盐 取 本 品 0. 12g, 加 稀 盐 酸 2ml 与 水 适量 使 溶解 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0807) ,如 显 色 ,与 标准 铁 溶液 5. 0m]l 制 
成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 04%)。 

锅 取 本 品 0.5g 两 份 , 精 密 称 定 ,分 别 置 50ml 量 瓶 中 ， 
一 份 加 8% 硝酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 一 份 加 标准 锅 溶 液 [ 精 密 量 取 钢 单元 素 标准 溶液 适量 ， 
用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 锅 (Cdq) lpng 的 溶液 ]1. 0ml, 加 
8% 硝 酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
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别人 


软 亏 
原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 二 法 ) ,在 228. 8nm 波长 处 
分 别 测定 吸光 度 , 应 符合 规定 (0.0002%)。 
和 地” 取 林 归 1.0g 两 份 ,精密 称 定 , 分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,分 
别 加 8% 盐酸 溶液 30ml 使 溶解 后 ,一 份 加 5 兴 高 锰 酸 钟 溶液 
0. 5ml, 揪 匀 , 滴 加 5% 盐酸 羟 胺 溶液 至 紫色 恰 消 失 , 用 水 稀释 主 
刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 田 一 份 加 汞 标准 溶液 [精密 量 收 
采 单 元 素 标准 溶液 适量 ,用 水 定 其 稀释 制 成 每 Iml 中 含 肝 (Hg) 
0, 5pg 的 溶液 j1.0ml 后 , 自 圭 述 “ 加 5% 高 镍 酸 钾 溶液 0. 5ml” 
起, 同 法 制备 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 
0406 第 二 法 ), 在 253. 6nm 的 波长 处 分 别 测定 鹃 光度 ,应 符合 
规定 (0. 000 05%)。 
重金 属 到 本 品 0. 508g， 


加 水 5ml, 混合 均匀 ,加 稀 盐 
4ml, 者 沸 5 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ， ee 
滤液 ,加 酚 枉 指示 液 1 滴 , 并 滴 加 适量 的 氨 试 液 至 溶液 显 淡 红 
色 , 加 稀 醋 酸 2ml 与 水 制 成 25ml, 加 维生素 C 0.5g ,溶解 后 , 依 
法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

砷 盐 ”地 本 品 0.50g, 加 盐酸 6ml 与 水 22ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0004%)。 

含量 测定 凡 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ， 

用 少量 水 湿润 ,加 稀 盐 酸 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 

量 取 25ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 25ml 与 氢 氧 化 钾 溶 液 (1->10) 
5ml 使 pH 值 大 于 12, 加 钙 紫 红 素 指示 剂 少许 ,用 乙 二 胺 四 柄 
酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 紫红 色 变 为 纯 蓝 色 。 
胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 十 
5. 005meg 的 CaCO; 。 

类 别 〗 补 钙 药 , 抗 酸 药 。 


每 1ml 乙 二 


【贮藏 】 密封 保存 。 
制剂 〗 〈1) 碳 酸 钙 咀 嚼 片 (2) 碳 酸 钙 颗 料 
碳酸 钙 咀 盟 片 


Tansuangai Jujuepian 


Calcium Carbonate Chewable Tablets 


本 品 含 碳酸 钙 以 钙 (Ca) 计 算 , 应 为 标示 基 的 93.0 儿 一 
107.0%%。 

区 性 状 】 本 而 为 白色 或 着 色 片 ; 气 芳香 。 

区 鉴别 〗 (1) 上 收 铁丝 ,用 盐酸 湿润 后 , 苹 取 本 品 细 粉 在 无 
色 火 焰 中 燃烧 ,火焰 即 显 砖 红色 。 
《2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 钙 0.25g), 加 稀 盐 酸 
, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 加 里 基 红 指示 液 2 滴 , 用 氨 试 液 调 至 中 

,再 滴 加 稀 盐 酸 至 恰 呈 酸性 ,加 草酸 匀 试 液 . 即 生成 和 色 沉 
演 ,分 离 , 沉 演 在 醋酸 中 不 洲 ,但 在 盐酸 中 溶解 。 
en 人 


15m 


府 
人 


凶 


检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 


含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 钙 0. 03g)，, 置 寺 塌 中 ,组 缓 炽 灼 至 完全 痰 化 ,再 移 
至 700 一 800 炽 灼 约 2 小 时 , 放 冷 , 残 清 用 少量 水 润 湿 ,加 稀 
盐酸 5mb 微 温 使 溶解 ,用 70ml 水 分 次 定量 转移 至 烧瓶 中 ,用 
氧 氧 化 钠 试 液 调 pH 值 至 5~6, 加 酒石酸 溶液 (1 一 5)2ml 与 
三 乙醇 胺 溶液 (3 一 100)5ml 混 匀 后 ,再 加 氧 氧 化 钠 试 液 15ml 
与 钙 紫 红 素 指示 剂 少许 , 混 匀 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 
(0. 05mol/L) 滴 定 至 洲 液 由 紫红 色 转 变 为 纯 蓝 色 。 等 1ml 乙 
二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05molL) 相 当 于 2. 004mg 的 Ca。 

〖 类 别 补 钙 药 。 


区 规 阁 习 按 Ca 计 (1)0.125g (2)0.5g 
区 贮藏 〗 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


磋 酸 钙 上 颖 粒 
Tansuangai Kell 


Calcium Carbonate Granules 


木 品 会 碳酸 钙 以 钙 (Ca) 计 算 , 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107.0%。 

性 狼 本 品 为 白色 或 着 色 的 颗粒 。 

鉴别 3 (1) 取 铂 丝 , 用 盐酸 湿润 后 
色 火 焰 中 燃烧 ,火焰 即 显 砖 红 色 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 钙 0.25g), 加 策 盐 酸 
15ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 加 甲 基 红 指示 液 2 滴 , 用 和 氨 试 液 中 和 ， 
再 潢 加 盐酸 至 恰 呈 酸性 ,加 草酸 猎 试 液 即 生成 折 色 沉淀 ,分 
离 ,沉淀 在 醋酸 中 不 溶 ,但 在 盐酸 中 溶解 。 

(3) 取 本 品 ,加 稀 盐 酸 , 即 泡 沸 ,产生 二 氧化 磋 气 体 ,立即 

入 氧 氧 化 钙 试 液 中 , 即 生成 白色 沉淀 。 


, 芯 取 本 品 细 粉 在 无 


检查 〗 干燥 失重 取 本 品 , 存 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 2. 0% (通则 0831) 。 
其 他 ” 除 干燥 失重 与 溶化 性 外 ,应 符合 颗粒 麟 项 下 有 关 


的 各 项 规定 (通则 0104)。 

区 含 量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 

旧 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 钙 0. 03g) , 置 圭 塌 中 , 缓 缓 炽 灼 至 
完全 炭化 ,再 移 至 700 一 800C 炽 灼 约 2 小时, 放 冷 ,残渣 用 水 
少量 润 湿 , 加 稀 盐 酸 5ml, 微 热 使 溶解 ,用 70ml 水 分 次 定量 转 
移 至 烧瓶 中 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 调 pH 值 至 5~6, 加 酒石酸 溶液 
(1 一 5)2ml 与 三 乙醇 胺 溶液 (3->100)5ml, 混 匀 后 , 表 加 氨 氧 
化 钠 试 液 15mi 与 钙 紫 红 素 指示 剂 少许 , 混 匀 ,用 乙 二 胺 四 醚 
酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 紫红 色 转 变 为 纯 蓝 
色 。 每 lml 乙 二 胶 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05molL) 相 当 于 
2. 004mg 的 Ca。 

类 别 8 补 钙 药 。 

规格 时 0. 25g( 按 Ca 计 ) 

区 贮藏 〗】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


。 了 和 HE。 


(EE 二 3 
碳酸 和 氨 钠 部分 关 
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破 酸 和 氢 钠 
Tonsuangingnai 


Sodium Bicarbonate 


NaHCOs 84.01 

本 品 含 NaHCO; 应 为 99.5 上 一 100.5%( 供 注射 .血液 透 
析 用 ) ,或 不 得 少 于 99.0%( 供 口服 用 )。 

性 状 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 在 潮湿 空气 中 即 
缓 缓 分 解 ;水 溶液 放置 稍 久 ,或 振 播 , 或 加 热 , 碱 性 即 增强 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 不 溶 。 

鉴别 〗 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 与 碳酸 氧 盐 的 鉴别 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 〗 碱 度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 不 高 于 8. 6。 

溶液 的 澄 浓度 ”到 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 ( 供 注 射 .血液 透析 用 ) ;或 与 2 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 
第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 清 ( 供 口服 用 ) 。 

氨 化 物 ”了 到 本 品 1. 5g( 供 注射 .血液 透 术 用) 或 0. 15g( 供 
口服 用 ) ,加 水 溶解 使 成 25ml, 滴 加 硝酸 使 成 微 酸性 后 , 置 水 
浴 中 加 热 除 尽 二 氧化 碳 , 放 冷 ,依法 检查 (通则 0801) ,与 标准 
氧化 销 溶液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 [0.002%( 供 
注射 ,血液 透析 用 ) 或 0.02%( 供 口服 用 7)]。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 3. 0g( 供 注射 .血液 透析 用 ) 或 0. 50g( 供 
口服 用 ) ,加 水 溶解 使 成 40ml, 滴 加 盐酸 使 成 微 酸性 后 , 置 水 
浴 中 加 热 以 除 尽 二 氧化 碳 , 放 冷 ,依法 检查 (通则 0802) ,与 标 
准 硫酸 钾 深 液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 [0. 005% 
〈 供 注射 .血液 透析 用 ) 或 0.03%( 供 口服 用 )]。 

链 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 氧 氧化 钠 试 液 10ml, 加 热 , 发 生 的 
蒸气 遇 湿 润 的 红色 石 蕊 试纸 不 得 变 蓝 色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 4. 0g, 置 硅胶 干燥 器 中 干燥 4 小 时 , 减 
失重 量 不 得 过 0.25%( 通 则 0831) 。 

铝 盐 ” 取 本 品 1.0g (供血 液 透 析 用 ) 两 份 ,分 别 置 100ml 
聚 乙烯 量 瓶 中 ,小心 加 入 硝酸 4ml, 超 声 30 分 钟 使 溶解 ,一 份 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 一 份 中 加 标准 蚀 
溶液 [精密 基 取 锅 单 元 素 标准 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 铝 (AD1ng 的 溶液 ]2. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 以 4% 硝酸 溶液 为 空白 。 照 原子 吸收 分 光 光 
度 法 (通则 0406 第 二 法 ), 在 309. 8nm 的 波长 处 分 别 测定 ,应 
符合 规定 (0. 0002%)。 

铜 盐 ” 取 本 品 1. 0g (供血 液 透析 用 ) 两 份 ,分 别 置 100ml 
聚 乙烯 量 瓶 中 ,小 心 加 入 硝酸 4ml, 超 声 30 分 钟 使 溶解 ,一 份 
日 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 一 份 中 加 标准 铀 
溶液 [精密 量 取 铜 单元 素 标准 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 铜 (Cu)1ng 的 溶液 ]1.0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 咒 溶液 。 以 4% 硝酸 溶液 为 空白 。 照 原子 吸收 分 光 

。 1502 。 


> 四 


光度 法 (通则 0406 第 二 法 ) ,在 324. 8nm 的 波长 处 分 别 
应 符合 规定 (0.0001%%)。 

钙 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml 溶解 后 ,加 氨 试 液 1ml 与 
草酸 馈 试 液 2ml, 扬 匀 , 放 置 1 小 时 ;如 发 生 浑 当 ,与 标准 钙 深 
液 (精密 称 取 碳 酸 钙 0.125g, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml 与 盐 
酸 0. 5ml 的 混合 液 使 溶解 ,并 用 水 稀释 至 刻度 ,扬名 ,每 lml 
相当 于 0. 1mg 的 Ca)1.0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 
[0. 01%( 供 注射 .血液 透析 用 )] 。 

铁 盐 取 本 品 3.0g( 供 注射 ,血液 透析 用 ) 或 1.0g( 供 口 
服用 ) ,加 水 适量 溶解 后 ,加 稀 硝 酸 使 成 微 酸性 ,煮沸 1 分钟， 
放 冷 ,用 水 稀释 制 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 [0. 0005%( 供 注射 、 血 
液 透析 用 ) 或 0.0015%( 供 口服 用 )]。 

重金 属 取 木 品 4. 0g, 加 稀 盐酸 19ml 与 水 5ml 后 ,煮沸 
5 分 钟 , 放 冷 ,加 酚 酝 指示 液 1 滴 , 并 滴 加 氮 试 液 至 溶液 显 粉 
红色 , 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 
25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 
之 五 。 

古 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5mi, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

含量 测定 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 使 溶解 ， 
加 甲 基 红 - 溴 甲 酚 绿 混 合 指示 液 10 滴 , 用 盐酸 滴定 液 
(0. 5mol/ 工 ) 滴 定 至 溶液 由 绿色 转变 为 紫红 色 ,煮沸 2 分 钟 , 冷 
却 至 室温 ,继续 滴定 至 溶液 由 绿色 变 为 暗 紫色 。 每 lml 盐酸 
滴定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 42. 00mg 的 NaHCO: 。 

类 别 〗 抗 酸 药 。 

贮藏 》 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

制剂 3 〈1) 碳 酸 氧 钠 片 〈2) 碳 酸 氢 钠 注射 液 


测定 ， 


钴 酸 握 钠 片 
Tonsuanaingna Pian 


Sodium Bicarbonate Tablets 


本 品 含 磷酸 毛 钠 (NaHCO;) 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
105.0%。 

〖 和 性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

多 鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 钠 
盐 与 碳酸 氧 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

检查 〗 碳酸 盐 取 本 品 , 研 细 , 精 密 称 取 通 量 ( 相 当 于 
碳酸 氨 钠 1. 00g) ,加 新 沸 过 并 用 冰冷 却 的 水 100ml, 轻 轻 旋 摇 
使 碳酸 氢 钠 溶解 ,加 酚 酌 指示 液 4 一 5 滴 , 如 显 红色 ,立即 加 盐 
酸 滴定 液 (0. 5molL)1. 30ml, 应 变 为 无 色 。 

裔 解 时 限 ” 照 骨 解 时 限 检查 法 (通则 0921), 在 人 工 胃 液 
中 进行 检查 ,应 在 30 分 钟 内 全 部 前 解 。 

英 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
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碳酸 锂 


【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 碳酸 氢 钠 1g) ,加 水 50ml, 振 播 使 碳酸 氧 钠 溶解 ， 
加 甲 基 红 -省 甲 酚 绿 混合 指示 液 10 滴 , 用 盐酸 滴定 液 
(0. 5mol/L) 滴 定 至 溶液 由 绿色 转变 为 紫红 色 ,煮沸 2 分 钟 , 放 
冷 ,继续 滴定 至 溶液 由 绿色 变 为 暗 紫色 。 每 lml 盐酸 滴定 液 
(0. 5moML) 相 当 于 42. 00mg 的 NaHCO;。 

【类 别 〗 同 碳酸 氢 钠 。 

【规格 〗 (1)0.3g (2)0.5g 

【贮藏 〗 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


碳酸 氢 钠 注射 液 
Tansuanqgingna Zhusheye 


Sodium Bicarbonate Injection 


本 品 为 碳酸 和 氢 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 碳酸 氧 钠 (NaHCO: ) 
应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

本 品 中 可 加 适量 的 稳定 剂 。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 1 本 品 显 钠 盐 与 碳酸 毛 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301) 。 

【检查 pH 值 应 为 7.5~8.5( 通 则 0631) 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 (100ml 及 以 上 规格 ) ,依法 测 
定 ( 通 则 0632) ,渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 3. 0 一 3. 6。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1g 碳酸 
氢 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 碳酸 氢 钠 
0. 5g) ,加 水 使 成 50ml, 加 甲 基 红 - 溴 甲 酚 绿 混 合 指示 液 10 滴 ， 
用 盐酸 滴定 液 (0. 5mol/IL) 滴 定 至 溶液 由 绿色 转变 为 紫红 色 ,者 
沸 2 分 钟 , 放 冷 ,继续 滴定 至 溶液 由 绿色 转变 为 暗 紫色 。 每 1ml 
盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 42. 00mg 的 NaHCO, 。 

【类 别 〗 同 碳酸 氨 钠 。 

【规格 】 〈1)10ml : 0.2g 〈2)10ml: 0.5g (3)20ml: lg 
(4)100ml : 5g (5)250m]l: 12.5g (6)500ml: 25g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


碳 酸 锂 
Tansuanli 
Lithium Carbonate 
LisCOs 73. 89 
本 品 含 LiaCO: 不 得 少 于 98. 5%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉 未 ;无 臭 ;水 溶液 显 碱 性 
反应 。 


本 品 在 水 中 微 溶 , 在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 1 (1) 取 铂 丝 ,用 盐酸 湿润 后 , 蕊 取 本 品 , 在 无 色 火 
焰 中 燃烧 ,火焰 显 胭 脂 红 色 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 碳 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

〖 检 查 〗 和 氯 化 物 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0801)， 
与 标准 氯 化 钠 溶液 7.0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 
(0. 07%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0. 20g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 1%)。 

铝 盐 与 铁 盐 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml, 滴 加 盐酸 搅拌 使 
溶解 ,煮沸 后 , 放 冷 , 取 深 液 5ml, 加 氮 试 液 使 成 碱 性 ,不 得 发 
生 浑 浊 。 

酸 中 不 溶 物 取 本 品 10g, 置 烧杯 中 ,加 水 50ml, 缓 缓 加 
盐酸 溶液 (1 一 2)70ml, 上 覆 表 面 严 ,煮沸 1 小 时 ,用 110C 恒 重 
的 垂 熔 玻璃 卉 塌 滤 过 ,用 热 水 洗涤 至 无 氯 化 物 反应 ,在 110°C 
干燥 1 小 时 ,遗留 残渣 不 得 过 2mg。 

钙 盐 取 本 品 5.0g, 加 水 50ml, 混 匀 ,加 过 量 稀 盐酸 ,者 
沸 除 去 二 氧化 碳 后 , 放 冷 ,加 草酸 锐 试 液 5ml, 再 加 氮 试 液 使 
成 中 性 ,放置 4 小 时 ,用 垂 熔 玻璃 卉 塌 滤 过 ,并 用 水 洗涤 至 洗 
液 对 氧化 钙 试 液 无 反应 ,将 垂 熔 玻 璃 寺 塌 置 烧杯 中 加 水 覆盖 ， 
加 入 硫酸 3ml, 加 热 至 70C ,用 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0. 02molL) 
滴定 , 至 溶液 显 淡 红色 并 持续 30 秒 钟 不 褪 ,消耗 高 镭 酸 钾 漓 
定 液 (0. 02moHL) 不 得 过 3. 8ml(0. 15%)。 

镁 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 3ml, 加 硝酸 约 2ml 使 恰好 溶 
解 , 用 氢 氧 化 钠 试 液 调 节 pH 值 至 中 性 ,并 用 水 稀释 成 10ml， 
摇 匀 ,取出 0. 70ml, 加 水 至 9ml, 加 甘油 lml、0.01% 太 坦 黄 水 
溶液 0. 15ml、 草 酸 铵 试 液 0. 25ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 混 匀 ， 
如 显 色 ,与 标准 硫酸 镁 溶液 (精密 量 取 1.01% 硫 酸 镁 溶液 
lml, 用 水 稀释 至 100ml, 混 匀 )1. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 
液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 015%)。 

钾 ” 取 本 品 0. 10g 两 份 ,分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,各 加 盐酸 
溶液 (1 一 2)10ml 溶解 后 ,一 份 中 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 一 份 中 加 标准 氯 化 钾 溶液 (精密 称 取 在 150'C 
干燥 1 小 时 的 分 析 纯 氧化 钾 191mg, 置 1000mi 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 )3. 0ml, 并 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 二 法 ), 在 766. 5nm 
的 波长 处 测定 ,应 符合 规定 (0.030%)。 

钠 取 本 品 0, 50g 两 份 ,分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,各 加 盐 
酸 溶液 (1 一 2)10ml 溶解 后 ,一 份 中 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 一 份 中 加 标准 氯 化 钠 溶液 23ml, 并 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 原子 吸收 分 光 
光度 法 (通则 0406 第 二 法 ) ,在 589nm 的 波长 处 测定 ,应 符 
合 规定 (0. 030%)。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 溶 于 适量 盐酸 中 ,加 水 适量 ,用 稀 
醋酸 或 氨 试 液 调 节 pH 值 至 3 一 4, 加 水 使 成 25ml, 依法 检查 
(通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 


。 1503 。 


左 酸 短片 加 总 
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碑 盐 取 本 呈 1 i. 0g; 加 水 22ml 与 盐酸 5ml, 依 法 检查 ( 通 


则 0822) ,应 符合 规定 (0.0002%)， 
〖E 含 a 是 测定 下 了 到 本 品级 lg ;精密 称 烨 ,加 水 50ml, 精 密 加 


硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L)50ml, 缓 缓 煮沸 使 二 
却 , 加 酚 酌 指示 液 , 用 和 氢 氧 化 了 滴 ; 
定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
当 于 36. 95mg 的 Lis CO, 。 
【类 别 抗 躁 狂 药 。 
【贮藏 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
【制剂 〗 (1) 碳 酸 钮 片 〈2) 碳 酸 锂 缓 释 片 


氧化 碳 除 尽 , 冷 
定 液 (1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴 
每 1ml 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 


从 酸 锂 片 
Tansuanli Pian 


Lithimnn Carbonate Tablets 


本 品 含 碳 酸 钊 (LiCoOy ) 应 为 标示 量 的 95.0 中 一 105.0%% 。 


性 状 本 品 为 白色 片 。 
鉴别 了 到 本 咏 的 细 粉 适量 , 照 碳酸 锂 项 下 的 鉴别 试验 ， 
显 相同 的 反应 。 


检查 】 溶出 度 ”直木 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 25ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 20ml, 加 甲 基 红 - 省 趾 酚 绿 指 示 剂 5 滴 , 用 盐酸 滴定 液 
(0.01mol/1) 滴 定 至 溶液 旦 上 暗 紫 色 。 每 lml 盐酸 滴定 液 
《0. 01molL) 相 当 于 0.3695mg 的 a 
量 。 限 度 为 标示 量 的 65% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 3 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 碳酸 钾 1g), 照 碳酸 锂 项 下 的 方法 , 自 “ 加 水 
50ml" 起 ,依法 测定 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 
36. 95mg 的 Lis CO; 。 


类别 同 碳酸 锂 。 
区 规格 有 (1)0. 1g (2)0. 25g 
《贮藏 了 密封 保存 。 


碳酸 锂 缓 释 片 
Tansuanli Huanshipian 


Lithium Carbonate Sustained-release Tablets 


本 品 含 碳酸 锂 (LisCO,) 应 为 标示 基 的 95. 0 中 一 105.02。 
性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 声色 片 。 

鉴别 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 碳酸 锂 项 下 的 鉴别 试验 ， 
相同 的 及 应 。 


检查 溶出 度 到 本 品 1 片 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 


一 法 ) ,以 0. 1molL 盐酸 溶液 1000ml 为 深 
分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 3 小 时 , 取 溶液 
适量 , 滤 过 ,到 绪 滤液 (1 备用 。 残片 用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 
6. 0)[ 挨 磷酸 二 氧 钢 CNaHs PO,。2H: O)107g 与 磷酸 氧 二 钠 
(Na HPO,。12Hs0O)46g, 加 水 使 溶解 成 5000ml, 摇 句 ]1000ml 
为 溶出 介质 ,依法 操作 ,经 3 小 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 (2) 符 用 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 一 法 ) 在 
670. 7nm 波长 处 分 别 测定 ,分 别 计算 二 次 取样 的 溶出 量 。3 
小 时 每 片 的 溶出 量 应 为 标示 量 的 45 吧 一 65%%;6 小 时 每 片 的 
溶出 总 量 应 为 标示 量 的 65% 一 85%% , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 及 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 碳酸 锂 1g) ,加 水 50mi, 精 密 加 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/1) 
50ml, 缓 缓 煮沸 使 二 氧化 碳 除 尽 ,冷却 ,加 酚 酌 指示 液 ,用 氢 氧 
化 钠 滴 定 液 (1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 


每 1ml 贷 酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 36. 95mg 的 LizCO; 。 
类 别 3 同 碳酸 锂 。 
$8 规格 3 0. 3g 


贮藏 密封 保存 。 


婴 栗 果 提 取 物 
Yingsuguo Tidquwu 


Poppy Capsule Extractive 


本 蝇 为 路 票 科 和 植物 器 票 Papaver somnifernm L. 果实 的 
提取 物 , 经 十 燥 后 再 加 入 干燥 的 婴 票 果 粉 制 成 。 含 吗啡 按 无 
水 吗啡 CCv His NO;) 计 算 , 不 得 少 于 11.0%，。 

性状 3 ”本 蕊 为 浅 棕 色 粉 末 , 自 特殊 。 

鉴别 (1) 友 本 癌 约 0. 1g, 加 5% 醋酸 溶液 5ml, 振 摇 2 
分 钟 , 用 氨水 调 pH 信和 约 为 9, 用 三 氧 甲烷 -乙醇 (9 : 1)10ml 提 
最 工 次 ,分 取 有 机 层 , 置 蒸发 下 中 ,水 浴 节 干 ,残留 物 加 稀 铁 氨 
化 钾 试 液 , 即 兄 蓝 绿色 。 

(2) 到 本 品 约 0. 1g, 加 水 2ml 与 氨 试 液 数 滴 , 用 三 氯 甲烷 
10ml, 振 摇 10 分 钟 , 分 取 三 氧 甲烷 液 , 置 燕 发 阵 中 ,水 浴 蒸 干 ， 
残留 物 加山 梅 硫酸 试 液 2 滴 , 即 显 深 红色 。 

(3) 到 本 蝇 约 25mg, 剖 锥 形 瓶 中 ,加 5%% 酷 酸 溶液 5ml, 超 

5 分钟 ,取出 , 滤 过 ,上 政 滤 液 , 用 氨水 调 pH 值 约 为 10, 用 三 
氧 甲烷 -乙醇 (9 : 1) 溶 液 10ml 提取 1 次 ,分 取 有 机 层 , 减 压 薰 
干 ,残留 物 加 甲醇 1ml 洲 解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 吗啡 对 照 
曲 适 基 ,加 申 醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 吗啡 1. 0mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 地 

述 两 种 溶液 各 10p1; 分 别 点 十 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲醇 -氨水 (85 : 10 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 干 ; 吧 以 
稀 础 化 饼 钾 试 液 , 供 试 呈 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 与 对 

照 品 溶液 的 主 广 点 一 致 。 
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婴 票 果 提 取 物 粉 


取 本 品 , 在 105C 干 燥 4 小 时 , 减 失 
过 8.0% (通则 0831) 。 
总 灰分 “不 得 过 15.0%( 通 则 2302) 。 
取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 至 万 分 之 三 十 。 

区 含量 测定 为 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 0.05molL 磷酸 二 氧 钾 溶 液 -0.0025mol/L 庚 烷 磺 
酸 钠 湾 液 - 乙 睛 (5 : 5 : 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 220nm。 理 论 
板 数 按 吗啡 峰 计算 不 低 于 1000。 

固 相 蔗 取 广 系 统 适 用 狂 试验 用 十 八 炮 et 
为 填充 剂 ,以 测定 法 中 相同 的 处 理 条 件 和 洗 脱 条 件 试 验 。 
密 量 取 浓度 为 每 1ml 中 约 含 吗啡 对 照 品 0. 5mg 的 i 
液 0. 5ml, 息 处理 后 的 固 相 芋 取 社 上 , 同 法 洗 脱 ,用 5ml 量 瓶 
收集 洗 脱 液 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 精 密 量 取 系 
td 10pl; 分 别 注 
入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 下 列 公 式 计算 ,系统 适用 性 试 
验 结果 (六 ) 应 在 0. 97 一 1.03 之 间 。 


系统 适 用 性 试验 结果 (As) 三 RCR 


式 中 Ax 为 系统 适用 性 溶液 吗啡 峰 面积 ; 

Amx 为 对 照 品 溶液 吗啡 峰 面积 ; 

Cx 为 系统 适用 性 溶液 浓度 ; 
Cr 为 对 照 品 溶液 浓度 。 
测定 法 ” 取 固 相 蔡 取 柱 1 支 ,依次 用 甲醇 -水 (3 : 1)15ml 

与 水 5ml 冲洗 ,用 pH 值 约 为 9 的 氨水 溶液 (取水 适量 , 滴 加 
氨 试 液 至 pH 值 为 9) 冲 洗 至 流出 液 pH 值 约 为 9, 待 用 。 取 本 
品 约 10g, 研 成 粗 粉 (过 80 目 筛 ) ,精密 称 取 1g, 置 200ml 量 瓶 
中 ,加 5%% 栈 酸 溶液 适量 ,超声 30 分 钟 使 吗啡 溶解 ,取出 , 放 
冷 ,用 5% 醋酸 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
0. 5ml, 署 上 述 闫 相 革 取 柱 上 , 滴 加 氮 试 液 适 量 使 柱 内 溶液 的 
pH 和 值 约 为 tl etl an ede gs 
滴 加 和 氨 试 液 的 晤 ), 摇 匀 , 待 溶剂 滴 尽 后 ;用 水 20ml 冲洗 。 

含 10% 甲 醇 的 5% 了 醋酸 溶液 洗 脱 ,用 ee 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10nl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 网 ; 另 
取 吗 啡 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 含有 10% 甲 醇 的 5% 醋酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 吗啡 0.05mg 的 溶液 , 播 匀 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

类 别 〗 镇 痛 药 。 
〖 贮 藏 〗 密封 保存 。 


婴 票 果 提取 物 粉 
Yingsuguo Tiquwu Fen 


Powdered Poppy Capsule Extractive 


本 品 为 器 桶 果 提 取 物 在 70'C 以 下 干燥 , 研 细 ,测定 吗 旱 


ee 水 到 gp His NO;) 计 算 Wi 9， 5% 


入 1 4 
可 待 因 ( Cn Hz NO; 。 了 PO, 。 1 广 瑟 O) 不 得 少 


> 于 4. 5%。 

了 性状 本 品 为 浅 棕 色 粉 末 , 自 特殊 。 

鉴别 (1) 取 本 品 , 照 器 票 果 提 取 物 项 下 的 鉴别 (1)、 
《2) 项 试验 , 显 相 同 反应 。 

(2) 取 本 品 约 25mg, 置 锥 形 瓶 中 ,加 5%% 醋 酸 溶液 
5ml, 超 声 5 分 钟 使 吗啡 溶解 ,取出 , 滤 过 , 取 滤 液 ,用 氨水 
调 pH 值 为 10 ,用 三 氯 甲 烷 - 乙 醇 (9:，1) 溶 液 10ml 提 取 1 
次 ,分 到 有 机 层 , 减 压 燕 干 ,残留 物 加 甲醇 1ml 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 吗啡 对 照 品 与 磷酸 可 待 因 对 照 品 各 适 
量 , 用 甲醇 制 成 每 lml 中 约 含 吗啡 与 磷酸 可 待 因 各 1. 0mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -氨水 (85: 10 : 5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 包 钾 试 液 , 供 试 品 溶液 所 显 主 
斑点 的 位 置 和 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 一 致 。 

检查 干燥 失重 取 本 品 ,在 105C 干 燥 4 小 时 , 减 失 
重量 不 得 过 8. 0% (通则 0831) 。 

总 灰分 不 得 过 15.0% (通则 2302) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 六 烧 基 础 烧 刍 合共 胶 为 
读 充 剂 ;以 0. 05molL 磷酸 二 氢 钾 溶液 -0.0025mol/L 庚 烧 磺 
酸 钠 溶 液 - 乙 膊 (5 : 5 : 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 理 
论 板 数 按 吗 啡 峰 计算 应 大 于 1000 ,吗啡 峰 与 可 待 因 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

固 相 萃取 柱 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 测定 法 中 相同 的 处 理 条 件 和 洗 脱 条 件 试验 。 精 
密 量 取 浓 度 为 每 1ml 中 约 含 吗啡 对 照 品 0. 5mg 的 5%% 醋 酸 溶 
液 0. 5ml, 置 处 理 后 的 固 相 茜 取 柱 上 ; 同 法 洗 脱 ,用 5ml 量 瓶 
收集 洗 脱 液 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 精 密 量 取 系 
统 适用 性 溶液 与 含量 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 下 列 公式 计算 ,系统 适用 性 试 
验 结果 (fs) 应 在 0.97 一 1.03 之 间 。 


系统 适用 性 试验 结果 ( 记 ) 一 人 


式 中 Ax 为 系统 适用 性 溶液 吗啡 峰 面 积 ; 

Aa 为 对 照 品 溶液 吗啡 峰 面积 ; 

Cx 为 系统 适用 性 溶液 浓度 ; 

CR 为 对 照 品 溶液 浓度 。 

测定 法 取 固 相 革 取 柱 1 支 , 依 次 用 甲醇 -水 (3 : 1) 

15ml 与 水 5ml 冲洗 ,再 用 pH 值 约 为 9 的 氨水 溶液 (取水 适 
量 , 滴 加 氨 试 液 至 pH 值 为 9) 冲 洗 至 流出 液 pH 值 约 为 9, 待 
用 。 取 本 品 约 10g;, 研 成 粗 粉 (过 80 目 第 ) ,精密 称 取 lg, 置 
200ml 量 瓶 中 ,加 5%% 醋 酸 溶液 适量 ,超声 30 分 钟 使 蚂 啡 溶 


»。 了 SS 。 


中 二 醇 


ee 
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解 , 取 出 , 放 冷 ,用 5% 醋酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 0. 5ml, 置 上 述 固 相 菜 取 柱 上 , 滴 加 氨 试 液 适 
量 使 柱 内 溶液 的 pH 值 约 为 9( 上 样 前 , 另 取 同体 积 的 续 滤 液 
预先 试验 ,以 确定 滴 加 氨 试 液 的 量 ), 摇 匀 , 待 溶剂 滴 尽 后 ， 
用 水 20ml 冲洗 。 以 含 10% 甲 醇 的 5% 酯 酸 溶液 洗 脱 , 用 
5 加 基 瓶 收集 洗 脱 液 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 下 吗啡 对 照 品 与 磷酸 可 待 因 对 
照 品 各 适 其 ,精密 称 定 ,加 含有 10% 甲 醇 的 5% 醋酸 溶液 
溶解 并 定 其 稀释 制 成 每 1ml 约 含 吗啡 0.05mg 与 磷酸 可 待 
因 0.025mg 的 溶液 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 分 别 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,区 得 。 


类 列 〗 同 关于 果 提取 物 。 
贮藏 3 包 封 保存 。 


制剂 〗 复方 甘草 片 


Ci’?erchun 


Estradio! 


Cs Ha 272.39 

本 部 为 盯 和 省 -1,3,5(10)- 三 烯 -3,178- 二 醇 。 按 无 水 物 计 
算 , 信 Cis Ha; 应 为 97.0%~103.0%。 

性状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 丙酮 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 175 一 180C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 应 
为 十 76" 至 十 83"。 

鉴别 〈1D 到 本 品 约 2mg, 加 硫酸 2ml 溶解 ,溶液 显 黄 
绿色 荧光 ,加 三 氮 化 铁 试 液 2 滴 , 即 显 草绿 色 ,再 加 水 稀释 , 溶 
液 变 为 红色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 681 
图 ) 一 致 。 

检查】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 含量 测定 项 下 的 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 基 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
名 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 肉 二 醇 与 肉 酮 各 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 Iml 中 各 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 

。 1306 。 


溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,检测 波长 为 220nm。 到 
系统 适用 性 溶液 10n] 注入 液 相 色谱 仪 , 叭 二 醇 峰 与 肉 酮 峰 的 
分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10)， 
分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 
倍 。 供 试 曲 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 未 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 信 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%)。 

水 分 取 本 品 约 80mg, 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 
1) 测 定 ,含水 分 不 得 过 3. 5%。 

炽 灼 残 洒 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 哺 -水 (55 : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 205nm。 
理论 板 数 按 肉 二 醇 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 50mg 的 溶液 ,精密 量 取 10ml, 置 200ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 授 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 上 肉 二 醇 对 照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类 别 〗 雌 激 素 药 。 

贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

《制剂 〗 上 肉 二 醇 缓 释 贴 片 


峻 二 醇 缓 释 贴 片 


Cizerchun Huanshitiepian 


Estradiol Sustained-release 了 atches 


本 品 含 具 二 醇 (Cas Hz OQ) 应 为 标示 量 的 85.0%~ 
115.0%.。 

性状 了 本 品 为 涂 于 馈 塑 薄膜 上 带 黏 性 的 薄膜 片 , 药 面 
为 无 色 透 明 或 略 带 乳 白色 。 

了 鉴别 3 (1) 取 本 品 1 片 ,除去 铝 塑 薄膜 ,加 丙酮 适量 使 
肉 二 醇 溶解 ,溶液 置 水 浴 上 挥 干 , 残 注 加 硫酸 2ml 溶解 ,溶液 
显 黄 绿色 荧光 ,加 三 氯 化 铁 试 液 3 滴 , 即 显 草 绿色 ,再 加 水 稀 
释 显 红色。 

(2) 取 本 品 1 片 ,除去 铝 塑 薄膜 ,加 甲醇 10ml, 振 摇 使 此 二 
醇 溶 解 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 到 肉 二 醇 对 照 品 , 加 甲 
醇 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 (4 : 1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 景 干 , 喷 以 硫酸 -无 水 乙醇 (1 : 1) ,在 100C 可 
热 5 分 钟 使 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 
对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 曲 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 
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2 链 降 钙 素 


以 上 (2) 3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 〗 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 ,除去 铝 塑 薄 膜 ,和 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 5ml, 浸 泡 30 分 钟 ,超声 15 分 钟 使 
座 二 醇 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 肉 二 醇 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ,以 甲醇 -水 (75 : 25) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
280nm。 理 论 板 数 按 峻 二 醇 峰 计算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 片 的 含量 ,限度 为 土 20%, 应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 四 法 方法 1) ,以 1%% 聚 乙 二 醇 400 溶液 1000ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 30 转 ,依法 操作 ,经 24 小 时 、72 小 时 、120 
小 时 、168 小 时 时 ,分 别 取 出 溶出 杯 中 全 部 溶液 并 即时 加 入 温 
度 为 37.0C 士 0.5C 的 溶出 介质 1000ml, 取 各 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 照 含量 均匀 度 测定 项 下 的 色谱 条 件 分 别 测定 ; 另 取 瞿 
二 醇 对 照 品 约 12. 5mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀 妓 
制 成 每 1mi 中 约 含 0. 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测 
定 。 分 别 计算 每 片 在 不 同时 间 的 溶出 量 。 本 品 在 24 小 时 、72 
小 时 、120 小 时 和 168 小 时 的 累积 溶出 量 应 分 别 为 标示 量 的 
20%~50%,40%~70%,60% 一 80% 和 70% 以 上 , 均 应 符合 
规定 (通则 0931) 。 

耐 热 试验 ” 取 本 品 2 片 ,除去 铝 塑 薄膜 , 置 120C 烘 箱 中 
加 热 30 分 钟 , 放 冷 后 , 粘 片 背面 应 无 泛 黄 现象 , 药 面 用 手指 触 
试 ,应 仍 有 黏 性 。 

其 他 ”应 符合 贴 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0121) 。 


含量 测定 〗 由 含量 均匀 度 项 下 测 得 的 结果 计算 出 10 
片 的 平均 含量 , 即 得 。 
【类 别 〗 同上 峻 二 醇 。 


〖 规 格 〗 2. 5mg(4. 0cmX2. 6cm) 
〖 贮 藏 】 密封 , 置 阴 凉 处 保存 。 


钙 降 钙 素 
Gui Jianggaisu 


Calcitonin(Salmon) 


H-Cys-Ser-Asn-Leu-Ser-Thr-Cys-Val-Leu-Gly- 
| ] 


Lys-Leu-Ser-Gln-Glu-Leu-His-Lys-Leu-GIn- 
Thr-Tyr-Pro-Arg-Thr-Asn-Thr-Gly-Ser-Gly- 
Thr-Pro-NH; 


Css Hzso Ny Oss Se 3431. 89 


本 品 为 化 学 合成 的 由 三 十 二 个 氨基 酸 组 成 的 多 肽 ,与 天 
然 外 降 钙 素 I 结构 相同 。 按 无 水 .无 醋酸 物 计 算 , 含 怠 降 钙 素 
(Cus Hzso Naa Oss Sz ) 应 为 90. 0%~~105. 0%。 

每 1mg 链 降 钙 素 相当 于 6000 单位 。 

〖 性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

本 品 在 水 中 易 溶 。 

〖 鉴 别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 氨基 酸 比 值 ” 取 本 品 ,加 盐酸 溶液 (1->2), 于 
110C 水 解 16 小 时 后 , 照 适 宜 的 氨基 酸 分 析 方 法 测定 。 以 门 
冬 氨 酸 、 谷 氨 酸 、 且 氨 酸 . 甘氨酸 、 统 氨 酸 、 亮 氨 酸 、 组 氨 酸 、 精 
氨 酸 、 赖 氨 酸 的 摩尔 数 总 和 除 以 20 作为 1 ,计算 各 氨基 酸 的 相 
对 比值 ,应 符合 以 下 规定 : 门 冬 氮 酸 1.8 一 2.2, 谷 氨 酸 2.7~ 
3. 3, 且 氨 酸 1. 7 一 2. 3 ,甘氨酸 2.7 一 3. 3, 纺 氨 酸 0.9 一 1. 1, 亮 
氨 酸 4.5 一 5.3, 组 氨 酸 0.9 一 1.1, 精 氮 酸 0.9~1.1, 赖 氨 酸 
1. 8 一 2. 2 ,丝氨酸 3.2 一 4.2, 苏 氨 酸 4.2 一 5.2, 酷 氨 酸 0.7 一 
1. 1, 半 胱 氨 酸 1.4 一 2. 1。 

醋酸 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 稀释 液 [流动 相 A( 通 则 
0872)- 甲 醇 (95 : 5) ] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1. 0mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 合成 多 肽 中 的 醋酸 测定 法 (通则 
0872) 测 定 , 含 醋酸 应 为 4.0%% 一 15.0% 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 含量 测定 项 下 
的 方法 试验 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,单个 杂质 的 峰 面积 不 得 
大 于 3.0% ,各 杂质 总 面积 的 和 不 得 大 于 5.0%。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 小 于 0.1% 的 峰 忽 略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 10. 0%。 

醋酸 和 水 分 含 醋 酸 和 水 分 之 和 不 得 过 20.0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 链 
降 钙 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 600EU。 

生物 活性 照 降 钙 素 生物 测定 法 (通则 1218) 测 定 ,应 符 
合 规定 ,测定 的 结果 不 得 少 于 标示 量 的 80% (至 少 一 年 测定 
一 次 ) 。 

〖 含 量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. 6mm X250mm,5pm, 和 孔径 300A) ;以 0.02molL 
四 甲 基 氢 氧化 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 哺 (9 : 1) 
作为 流动 相 A, 以 0.02mol/L 四 甲 基 氧 氧化 铵 溶液 (用 磷酸 调 
节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (2 : 3) 作 为 流动 相 B; 柱 温 为 40C ; 检 
测 波长 为 220nm。 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 N- 乙 酰 - 半 胱 氨 
酰 - 链 降 钙 素 对 照 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0.25mg 的 溶液 , 取 上 述 溶 液 400pl, 加 供 试 品 溶液 
100pl, 混 匀 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 六 乙酰 - 半 胱 氨 酰 -能 
降 钙 素 峰 与 钾 降 钙 素 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0, N- 乙 酰 - 半 胱 氨 
酰 :- 链 降 钙 素 的 对 称 因 子 应 不 大 于 2.5。 
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时 间 ( 分 钟 ? 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 72 28 
30 48 52 
32 72 28 
5 72 28 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 A 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 
密 量 到 20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 链 降 钙 素 对 
照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类 别 〗 抗 肯 质朴 松 药 。 

E 贮藏 〗 遮光 ,密封 ,2~8 心 保存 。 

制剂 (1) 纤 降 钙 索 注射 液 〈2) 注 射 用 疆 降 钙 素 


NN 乙酰 - 半 胱 氨 酰 !- 链 降 钙 素 


H3C-Co-Cys-Ser-Asn-Leu-Ser-Thr-Cys-Val-Leu-Gly 
| | i0 


Lys-Leu-Ser-GIn-Glu-Leu-His-Lys-Leu-Gln 
Thr-Tyr-Pro-Arg-Thr-Asn-Thr-Gly-Ser-Gly 

30 
Thr-Pro-NH, 


钙 降 钙 案 注射 液 


Gui Jianggaisu Zhusheye 


Calcitonin(Salimon) Injection 


本 品 为 驴 降 钙 素 的 无 菌 水 溶液 ,不 得 含有 抑 菌 剂 。 含 名 
降 钙 素 (Cus Hzso Nu O4s Ss ) 应 为 标示 量 的 90.0%~115.0%。 

性状 本 品 为 无 色 洪 明 液 体 。 

〖 鉴 别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 能 降 钙 素 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

检查 〗 p 开 值 应 为 3.9~4.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 A 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 8. 3pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 N- 乙 酰 - 半 胱 氮 酰 ! - 链 
降 钙 素 对 照 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
0.25mg 的 溶液 , 取 上 述 溶液 10u1. 含 量 测定 项 下 的 系统 适用 
性 溶液 2504l 与 流动 相 A 240ul, 混 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 
照 锋 降 钙 素 含量 测定 项 下 色谱 条 件 试 验 , 取 系统 适用 人 性 溶液 
200u1 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。N- 乙 酰 - 半 胱 氨 酰 !- 链 
降 钙 素 峰 与 劝降 钙 素 主峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0, NN- 乙 酰 - 半 胱 
氨 酰 ;- 镍 降 钙 素 峰 的 拖 尾 因子 不 得 过 2.5。 降 钙 素 C 峰 与 能 
降 钙 素 主峰 的 四 对 保留 时 间 为 0.5~0.6。 精 密 量 取 供 试 品 深 
液 200 岂 注入 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ， 
除去 醋酸 等 溶剂 峰 与 辅料 峰 , 降 钙 素 C 不 得 大 于 7. 0 和 ,其 他 
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单个 杂质 的 峰 面积 不 得 大 于 3. 0% ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 5.0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 0.1% 的 蜂 和 忽略 
不 计 。 

细菌 内 喜 素 ， 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 甸 
降 钙 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 600EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

& 含 量 测定 及 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Vydac 4. 6mmX250mm,5pm, 孔 径 300A 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ) ;以 0.022mol/L 四 甲 基 气 氧化 铵 溶液 (用 磷酸 
调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (9 : 1) 作 为 流动 相 A, 以 0.02mol/L 
四 甲 基 氢 氧化 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 有 睛 (2 : 3) 
作为 流动 相 B; 柱 温 为 40C ,检测 波长 为 220nm。 按 下 表 进 
行 梯度 洗 脱 。 取 降 钙 率 C 对 照 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.01mg 的 溶液 , 取 上 述 溶 液 100pl 
与 能 降 钙 素 对 照 品 溶液 900p1 混 匀 , 作 为 系统 适用 性 溶液 ， 
取 200pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 刍 降 
钙 素 峰 计算 不 低 于 5000; 降 钙 素 C 峰 ( 与 刍 降 钙 素 主峰 的 相 
对 保留 时 间 为 0.5 一 0.6) 与 甸 降 钙 素 蜂 间 的 分 离 度 应 大 
于 3.0。 


时 间 ( 分 钟 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 65 35 
21 43 57 
21.01 65 35 
30 65 35 
测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 A 稀释 制 成 每 lml 


中 含 8. 3pg 的 溶液 ,用 lml 润 洗 进 样 瓶 1 分 钟 ,重复 两 次 ,作为 供 
试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 200pl] 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 男 取 链 降 钙 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 


计算 , 即 得 。 

了 类别 〗 同 驻 降 钙 素 。 

〖 规 格 〗 (1) lml : 8.3pyg(50IU) (2)1ml: 16.7pg 
(100IU) 

〖 贮 藏 ” 谈 光 ,密闭 ,2~8 心 保存 。 
附 : 


降 钙 吉 CCCalcitonin C) 
OHH 


| 
H-Cys Ser-Asn-Leu-Ser-Thr-Cys-Val-Leu-Gly- 
L | 


Lys-Leu-Ser-Gln-Glu-Leu-His-Lys-Leu-Gin- 
Thr-Tyr-Pro-Arg-Thr-Asn-Thr-Giy-Ser-Gly- 
Thr-Pro-NH; 


Ciss Hs Nas Ouag S, 3449., 8 


中 国药 典 2015 年 版 


注射 用 狂 降 钙 素 


注射 用 链 降 钙 府 
Zhusheyong Gui Jianggaisu 


Calcitonin( Salmon) for Injection 


本 品 为 合成 镍 降 钙 素 加 适量 稳定 剂 和 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 
冻 干 制剂 。 含 驯 降 钙 素 (Cs Ho Na Os 5; ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~115.0%。 

性 状 本 品 为 白色 或 类 白色 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 

鉴别 3 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 外 降 钙 素 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

检查 〗 ”酸度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 10ng 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3.9 一 5.5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 10pg 的 溶液 (车 制剂 中 含 人 血 白人 各 和 白 , 需 缓慢 加 入 并 轻 
摇 使 溶解 ) ,溶液 应 澄清 。 如 显 浑浊 ,与 革 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 
0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 8. 3pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 N- 乙 栈 - 半 胱 氨 
陛 !- 通 降 钙 素 对 照 品 ,加 流动 相 A 湾 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 

含 0. 25mg 的 溶液 , 取 上 述 溶液 20pl、 含 量 测定 项 下 的 系统 适 
用 性 溶液 250pl 与 流动 相 A 230pl1, 混 匀 , 作 为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 钙 降 钙 素 含量 测定 项 下 色谱 条 和 件 试验 (车 制剂 中 含有 
人 血 白 蛋 日 , 则 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;。 取 系统 适用 性 溶液 
200pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。N- 乙 酰 - 半 胱 氨 酰 '- 链 
id 应 大 于 3.0, NN- 乙 酰 - 半 胱 
氨 酰 :- 甸 9 降 钙 素 峰 的 拖 尾 因子 不 得 超 降 钙 素 C 峰 与 
We 5~0.6。 和 精密 量 取 供 试 品 
溶液 200j1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 峰 面积 归 一 化 
法 计算 ( 若 制 剂 中 含有 人 人 血 白 蛋白 ; 需 扣除 空 em 
行 积 分 ), 降 钙 素 C 不 得 大 于 7.0%, 其 他 单个 杂质 的 峰 面 积 
不 得 大 于 3. 0% ,其 他 各 过 a 5.0%。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 0.1% 的 峰 忽 略 不 计 。 


过 2 5 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 ACY) 流动 相 B(%) 
0Q 70 30 
30 42 58 
45 20 80 
45.01 30 30 
55 30 30 
含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 ,应 


符合 规定 (通则 0941) 。 
水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 。 
含水 分 不 得 过 3.0% 或 5.0% (制剂 中 含有 人 血 白 蛋 白 )。 
细菌 内 毒素 ” 取 本 总, 依法 测定 (通则 1143) ,每 lmg 链 
降 钙 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 600EU。 


其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 有 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (4. bmm X 250mmy 5pm, 孔径 300A); 以 0. 022mol/L 

四 甲 基 氧 氧化 镁 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (9: 1 

作为 流动 相 A, 以 0.02mol/L 四 甲 基 和 毛 氧 化 铵 溶液 (用 磷酸 调 
> 值 至 2. 5)- 乙 膀 (2 : 3) 作 为 流动 相 B; 柱 温 为 40%C 3; 进 样 器 

度 为 8C ;检测 波长 为 220nm。 按 表 1 进行 梯度 洗 脱 ( 若 制 
和 含有 人 血 白 蛋白 , 则 按 表 2 进行 梯度 洗 脱 ) 。 取 降 钙 素 C 
对 照 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.01mg 
的 溶液 , 取 上 述 溶液 100pl 与 甸 降 钙 素 对 照 品 溶液 900pl, 混 
人 名 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 200pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 理 论 板 数 按 钾 降 钙 素 峰 计算 不 低 于 5000, 降 钙 素 C 峰 
与 驴 降 钙 素 主峰 的 相对 保留 时 间 为 0.5~0. 6。 


家 1 
时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 65 35 
21 43 Sr 
21.01 65 35 
30 65 35 
表 2 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 63 SE 
2 48 52 
21.01 0 100 
25 0 100 
25..04 63 a7 
35 63 7 


测定 法 ” 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 8. 3pg 的 溶液 , 取 200pl 润 洗 进 样 瓶 1 分钟。 精密 
量 取 200nl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 能 降 钙 素 对 照 
品 适量 , 同 法 测定 。 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 需 临 用 现 配 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 


类 别 了 同 能 降 钙 素 。 
规格 】 (1)8. 3wg(50IU) (2)16. 7pg(100IU) 
贮藏 〗 遮光 ,密闭 ,2 一 8 保存。 

附 : 


降 钙 素 CCCalcitionin C) 
OH H 


H-Cys Ser-Asn-Leu-Ser-Thr-Cys-Val-Leu-Gly- 
t | 


Lys-Leu-Ser-GIn-Glu-Leu-His-Lys-Leu-Gln- 
Thr-Tyr-Pro-Arg-Thr-Asn-Thr-Gly-Ser-Gly- 
Thr-Pro-NH2 


Cis Hzas Nis Dag Ss 3449.8 


。 1$09 。 
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精 氨 酸 
Jing’? ansuan 


Arginine 


HN ON > OH 
H NH, 


Ce His N12 174.20 

本 品 为 1-2- 氨 基 -5- 县 基 戊 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs Hu NiO; 不 得 少 于 99.0%。 

〖 性 状 了 本 品 为 白色 结晶 或 结 品 
殊 味 。 

本 品 在 水 中 易 深 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 ;在 稀 填 酸 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 6mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 80mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621)，, 比 旋 度 为 十 26.9" 区 十 27.9"。 

〖 鉴别 及 (1) 取 本 品 与 精 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 
0. 1mol/L 盐酸 洲 液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色 
谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 唤 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 
疝 深 液 的 主 放 点 相同 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
图 ) 一 致 。 

检查 〗 碱 度 取 木 品 2. 5g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检 
查 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 10.5 一 12. 0。 

溶液 的 透 光 率 ” 下 本 品 1. 0g, 加 水 10mi 溶解 后 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 , 不 得 低 于 98. 0%。 

氮 化 物 取 本 品 0. 30g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 毛 
化 钠 溶液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.02% ) 。 

镇 盐 取 本 品 0.10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氯 化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

蛋白 质 ”到 本 品 lg, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 20% 二 氧 醋酸 
溶液 5 滴 , 不 得 生成 沉淀 。 
” ”其 他 氨基 酸 到 本 品 适 量 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 1ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
稀释 至 刻度 ,扬名 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 精 氨 酸 对 照 品 与 盐 
酸 赖 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 间 一 甚 瓶 中 ,加 0.1mol/L 盐酸 
溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 精 氨 酸 10mg 和 盐 

酸 束 氨 酸 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 游 层 板 上 ,以 正 丙 醇 - 浓 氨 溶 滚 (6 : 3) 为 展 
。 31@ 。 


性 粉末 ,几乎 无 自 , 有 特 


注 (光谱 集 1075 


开 剂 ,展开 约 20cm 后 , 景 干 ,在 90C 干 燥 约 10 分 钟 , 放 
冷 ,路 以 1% 茄 三 酮 的 正 丙 醇 溶 液 ,在 90C 加 热 至 性 点 出 
现 , 立 即 检视 。 对 照 溶 液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 
性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂质 

斑点 ,不 得 超过 1 个 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 
得 更 深 (0. 4%)。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 江 不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

铁 盐 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 C0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 与 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5) 
2ml 溶解 后 ,依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 
万 分 之 十 。 

碑 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ;应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1g 精 氨 
酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。( 供 注射 用 ) 

含量 测定 3 取 本 品 约 80mg, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲 沟 
3ml 使 溶解 后 ,加 冰 醋 酸 50ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701), 用 
高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 Iml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 8.710mg 的 
Cs HuN4O: 。 

类 别 〗 和 氨基酸 类 药 。 

贮藏 〗 密封 保存 。 


能 去 氧 
Xiongquyangdansuan 


Ursodeoxycholic Acid 


Ca Hao OO, 392. 58 

木 品 为 3a,78 -二 羟 林 -58 - 胆 第 烷 -24- 酸 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Cz HioO 〇 ,不 得 少 于 98. 5%。 

KF 性状 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 易 溶 ,在 三 氯 甲烷 中 不 溶 ;在 冰 醋 酸 中 易 
溶 ,在 氧 氧化 钠 试 液 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 200 一 204"C 。 

比 旋 度 ” 取 本 入 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) ,化 旋 度 
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生病 能 去 氧 胆 酸 片 


为 十 59.0" 至 十 62.0"。 

区 鉴别 (1) 取 本 咏 10mg, 加 硫酸 lml 与 甲醛 1 滴 僻 溶 
解 ,放置 5 分钟 后 ,再 加 水 5ml, 生 成 蓝 绿色 悬浮 物 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 534 
图 ) 一 致 。 

区 检查 习 异 臭 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 煮沸 2 分钟 ， 
应 无 臭 。 

氯 化 物 ”上 坡 本 品 1.0g, 加 冰 酷 酸 10ml, 振 揪 使 溶解 ,用 水 
稀释 至 100ml, 摇 匀 ,放置 10 分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依法 
检查 (通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 
较 ,不 得 更 浓 (0.02%)。 

硫酸 盐 ” 坡 上 述 氮 化 物 项 下 剩余 的 滤液 40ml, 依法 检查 
(通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0.05%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 丙酮 -水 (9 : 1) 制 成 每 1ml 中 含 
10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 熊 去 氧 胆 酸 对 照 品 与 殷 去 


氧 胆 酸 对 照 品 ,用 丙酮 -水 (9 : 1) 制 成 每 lml 中 各 含 0. 4mg 
的 混合 深 液 ,作为 对 照 吕 溶液 (1); 另 取 鹅 去 氧 胆 酸 对 照 品 ， 


用 丙酮 -水 (9: 1) 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
草 溶 液 (2); 取 胆石 酸 对 照 品 ,用 丙酮 -水 (9: 1) 制 成 每 1ml 
中 含 0.01mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (3); 取 胆 酸 对 照 品 ， 
用 丙酮 -水 (9 : 1) 制 成 每 lml 中 含 0. 05mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 (4) ;精密 量 取 供 试 品 溶液 ,用 丙酮 -水 (9 : 1) 定 量 
令 制 成 每 tml 中 含 0.01、0.02、0.05mg 的 溶液 ,分 别 作 为 对 
照 溶 液 (1)、(2)、(3)。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 改 了 到 
工 述 八 种 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氧 
甲烷 -丙酮 - 冰 栈 酸 (60: 30 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 ,于 
i120 干燥 10 分钟, 喷 以 4.5% 磷 钥 酸 的 琉 酸 - 冰 酷 酸 

: 20) 溶 液 , 青 在 120C 加 热 3 一 5 分 钟 ,立即 检视 。 对 照 
品 溶液 (1) 应 显 两 个 班 点 ; 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 (2) 
位 置 相同 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 唱 溶 液 (2) 主 斑点 比较 ， 
不 得 更 深 (1.0%) ;如 显 与 对 照 品 溶液 (3) 位 置 相同 的 杂质 斑 
点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 (3) 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 
《0.1%%); 如 显 与 对 照 品 洲 液 (4) 位 置 相同 的 杂质 斑点 ,其 颜 
色 与 对 照 品 溶液 (4) 的 主 斑 点 比较 ;不 得 更 深 (0.5%) ;其 他 
杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 (1) (2)、(3) 的 主 斑点 比较 , 杂 
质 总 量 不 得 过 0. 5%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 2 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1, 0g; 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 2%%。 

钢 盐 ” 取 异 自 项 下 的 溶液 ,加 盐酸 2ml, 煮 沸 2 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,并 用 水 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 使 成 100ml, 摇 匀 ; 取 
10ml, 加 稀 硫酸 1ml, 不 得 发 生 浑 浊 。 

重金 属 ”到 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 到 本 品 1.0g, 加 2% 硝酸 镁 乙醇 溶液 10ml, 点燃 


Er 


醇 , 缓 缓 加 热 译 灰 化 ,如 仍 有 炭化 物 , 可 加 少量 硝酸 温润 ， 
加 热 (500 一 600C ) 至 灰 化 完全 , 放 冷 ,加 水 21ml 溶解 
后 ,加 盐酸 5ml; 依 法 检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 
(0. 0002 % ) 。 

区 含量 测定 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 加 中 性 乙醇 (对 
酚 栈 指示 液 显 中 性 )40ml 与 水 20ml, 溶 解 后 ,加 酚 栈 指示 液 2 
Se 至 近 终 点 时 ,加 新 沸 
过 放 冷 的 水 100ml, 继续 滴定 至 终点 。 每 lml 氧 氧 化 钠 滴定 
液 (0. 1ImolVL) 相 当 于 39. 26mg 的 Ca HioO4 。 

《类 别 3 胆石 溶解 药 。 

赋 藏 3〗 遮光 ,密封 保存 。 


区 制剂 〗 能 去 氧 胆 酸 片 
能 去 氧 胆 酸 片 
Xiongquycangdansuan Pian 
Ursodeoxycholic Acid Tablets 
本 品 含 能 去 氧 胆 酸 (Co He O, ) 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
105.0%。 


《和 性状 本 品 为 白色 片 。 

《鉴别 3 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 能 去 氢 胆 
酸 0. 1g) ,加 无 水 乙醇 10ml 溶 解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 
于 , 残 酒 用 五 氧化 二 磷 为 于 燥 剂 减 压 干燥 24 小 时 ,其 红外 


光 吸 收 图 谱 应 与 能 去 氧 胆 酸 的 对 照 图 谱 ( 光 谱 集 534 图 
一 致 。 
(2) 在 合同 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 


保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


检查 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
区 含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ; 以 0. 001mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 
信 至 2.0)- 乙 且 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 取 能 
去 氧 胆 酸 对 照 品 溶液 加 入 笋 去 氧 胆 酸 对 照 品 适量 , 制 成 每 
lml 中 含 能 去 氧 胆 酸 2. 5mg 与 悉 去 氧 胆 酸 1mg 的 混合 溶液 ， 
取 20A1 注 入 液 神色 谱 仪 ,能 去 氧 胆 酸 与 鹅 去 氧 胆 酸 的 分 离 度 
应 大 于 4。 

测定 法 ”到 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 其 
NA 50mg) , 置 20ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml, 超 

2 分钟 ,使 能 去 氧 胆 酸 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,到 续 滤 液 作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 20pi 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 到 能 去 氧 胆 酸 对 照 品 约 50mg ,精密 称 定 
置 20ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml, 超 声 使 能 去 氧 胆 酸 溶解 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 ; 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
即 得 。 

类 别人 同 熊 去 氧 胆 酸 。 


=” Is 。 


区 规 禄 (1)50mg 
贮藏 3” 密封 保存 。 


《2)150mg 


缩 宫 素 注射 液 
Suogongsu Zhusheye 


Oxytocin Injection 


本 品系 自 猪 或 牛 的 脑 垂体 后 叶 中 提取 或 化 学 合成 的 缩 宫 
素 的 灭 菌 水 溶液 。 其 效 价 应 为 标示 量 的 91%~116%。 

芭 狂 状 卫 本 品 为 无 色 澄明 或 几乎 澄明 的 液体 。 

鉴别 〗 〈1) 照 缩 宫 素 生物 测定 法 (通则 1210) 试 验 ,应 有 
子宫 收缩 的 反应 。 

(2) 取 本 品 , 用 0. 9% 氮 化 钠 溶液 稀释 制 成 每 lml 中 含 5 
单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 缩 宫 素 对 照 品 ,加 0.9% 
氯 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 5 单位 的 溶液 ,作为 
对 照 咏 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 辛 烷 
基 硅 烧 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 - 乙 
且 482 : 18) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 0.8ml; 检测 波长 为 
220nm。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注 入 液 相 
色谱 仪 , 供 试 品 溶液 主峰 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 
一 致 。 

检查 有 pH 值 ” 应 为 3.0~4.5( 通 则 0631) 。 

升 压 物质 ” 取 本 品 , 按 标示 量 用 氧化 钠 注射 液 稀释 制 成 
每 lml 中 含 2 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1144), 应 符合 
规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 缩 
宫 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2.5EU。 

异常 毒性 取 本 品 ,用 氯 化 钠 注射 液 稀 释 制 成 每 1ml 中 
含 5 单 位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 

过 敏 反 应 ” 取 本 品 ,用 握 化 钠 注 射 液 稀 释 制 成 每 1ml 
中 含 0.2 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1147), 应 符合 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

〖 效 价 测定 照 缩 宫 素 生物 测定 法 (通则 1210) 测 定 ， 
即 得 。 

类别 子宫 收缩 药 。 

区 规格 及 (1)0. 5ml : 2.5 单 位 
(3)1lml : 10 单位 

芭 风 : 藏 〗 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(2)1ml:5 单 位 


。 Si2 。 
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注射 用 缩 宫 素 
Zhusheyong Suogongsu 


Oxytocin for Injection 


本 品系 化 学 合成 的 缩 宫 素 
示 量 的 91%~116% 

【和 性状 及 本 品 为 白色 或 类 白色 冻 干 朴 松 块 状 物 或 粉末 ， 

【鉴别 (1) 照 缩 宫 素 生 物 测 定 法 (通则 1210) 试 验 , 应 有 
子宫 收缩 的 反应 。 

(2) 在 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 洲 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

区 检 查 习 酸度 ”了 到 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lrl 中 含 
10 单位 的 溶液 , 混 匀 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 应 为 3.0~4. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10 单位 的 溶液 ,溶液 应 澄清 或 几乎 泪 清 (通则 0902 


的 灭 菌 冻 于 品 。 其 效 价 应 为 标 


第 一 法 ) 。 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 
有 关 物 质 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 链 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 为 流动 相 A, 以 乙 且 - 
水 (1 : 1) 为 流动 相 也 , 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 
1. 0ml; 检 测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 缩 宫 素 峰 计 算 不 低 
于 2000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) ”流动 相 BC%) 
0~30 70—40 30->60 
30~30.1 40->70 60—30 

测定 法 ” 取 本 品 ; 加 0. 1mol/L de a 


释 制 成 每 lml 中 合 10 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2 
倍 。 供 试 晶 溶 液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 单一 杂质 的 峰 面 积 
不 得 大 于 总 峰 面积 的 0.02 售 (2.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 总 峰 面积 的 0. 05 倍 (5.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 相 
对 保留 时 间 0. 4 以 前 的 溶剂 峰 、 辅 料 峰 和 上 峰 面积 小 于 主峰 面 
积 0. 001 信和 约 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,于 60C 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 5.0%( 通 则 0831) 。 


升 于 物质” 取 本 品 , 按 标示 量 ,加 握 化 钠 注射 液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 2 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1144) ,应 符 
合 规 定 。 


细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 缩 
宫 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 5EU。 
异常 毒性 取 本 品 ,加 氯 化 钠 注射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 5 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 规定 。 
过 敏 试验 ” 取 本 品 ,加 握 化 钠 注 射 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 2 单位 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1147) ,应 符合 规定 。 


a 
养 奖 分 糯 
丝 ouryao. com 
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无 菌 ” 取 本 上 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 后 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【 效 价 测定 〗 取 本 品 3 支 , 分 别 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 1 单位 的 溶液 ,混合 后 , 照 缩 宫 素 生物 测定 法 (通则 
1210) 测 定 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 3 


子宫 收缩 药 。 
(1)5 单位 (2)10 单位 
有 遮光、 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


樟 脑 (天 然 ) 


Zhangnao( Tianran) 


Camphor( Natural) 


HC、 _CH, 


证 .CH 


H 
Ci HisO 152. 24 

本 品 为 (1R,4R)-1,7,7- 三 甲 基 二 环 [2. 2. 1] 庚 烷 -2- 酮 , 系 
自 樟 科 植 物 中 提取 制 得 。 含 Co HieO 不 少 于 96. 0%。 

【性 状 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 或 无 色 半 透明 的 硬块 ， 
加 少量 的 乙醇 、 三 氯 甲 烷 或 乙醚 , 易 研 碎 成 细 粉 ;有 和 刺激 性 特 
臭 , 味 初 辛 . 后 清凉 ;在 常温 中 易 挥 发 ,燃烧 时 发 生 黑 烟 及 有 光 
的 火焰 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 乙醚、 脂肪 油 或 挥 
发 油 中 易 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 。 

熔点 ” 取 本 品 , 置 内 径 2.0 一 2.5mm 并 一 端 熔 封 的 薄 壁 
玻璃 管 中 , 依 法 测定 (通则 0612) 。 熔 点 为 176 一 1815C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 41" 至 十 44°。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 2. 5mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
230~350nm 的 波长 范围 内 测定 吸光 度 ,在 289nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 约 为 0. 53。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 535 
图 ) 一 致 。 

【检查 〗 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 乙醇 10. 0ml 溶解 ,加 酚 
栈 指 示 液 0. 1ml ,溶液 应 无 色 : 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,消耗 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 过 0. 2ml。 

乙醇 溶液 的 潜 清 度 ” 取 本 品 2. 5g, 加 乙醇 25ml 溶解 , 溶 
液 应 澄清 无 色 。 

协 化 物 ” 取 本 品 细 粉 0. 2g ,精密 称 定 , 置 次 卉 塌 内 ,加 过 
氧化 钠 0. 4g, 混 匀 ，, 缓 缓 加 热 , 直 至 完全 灰 化 ,残渣 用 温水 
20ml 溶解 ,加 稀 硝 酸 12ml 酸化 , 滤 过 , 置 50ml 纳 氏 比 色 管 


中 ,用 热 水 10ml 分 两 次 洗涤 滤 渣 , 洗 液 并 人 纳 氏 比 色 管 中 , 放 
冷 , 播 匀 ,用 水 稀释 至 50ml, 加 0. 1mol/L 的 硝酸 银 溶 液 lml， 
放置 5 分 钟 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 0.01mol/L 的 盐酸 溶液 
0. 2ml, 除 不 加 供 试 品 外 ,其 余 同 供 试 液 处 理 , 作 为 对 照 溶液 。 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 2. 5g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
正 庚 烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 正 庚 烷 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
溶液 ; 另 取 3,7- 二 甲 基 -1,6- 辛 二 烯 -3- 醇 与 乙酸 龙 脑 酯 各 适 
量 , 加 正 庚 烷 溶解 并 稀释 制 成 每 1mi 中 各 约 含 0. 5mg 的 混合 
溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 试 验 ， 
以 聚 乙 二 醇 20M( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;起 始 温 度 为 50%C， 
维持 10 分 钟 , 以 每 分 钟 2'C 的 速率 升温 至 100 ,再 以 每 分 钟 
10 心 的 速率 升温 至 200C ,维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
220°C ;检测 器 温度 为 250C ; 取 系 统 适用 性 溶液 1p1, 注 和 气相 
色谱 仪 ,3,7- 二 甲 基 -1,6- 辛 二 烯 -3- 醇 峰 与 乙酸 龙 脑 酯 峰 的 分 
离 度 应 大 于 2. 0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 lpl1, 分 
别 注 人 气相 色谱 仪 , 供 试 品 溶液 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 售 (4. 0%)。 

不 挥发 物 取 本 品 2.0g, 在 100'C 加 热 使 樟脑 全 部 挥发 
并 干燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 lmg。 

水 分 取 本 品 1.0g, 加 石油 配 10ml, 应 澄清 溶解 。 

【含量 测定 〗】 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20M( 或 极 性 
相近 ) 为 固定 液 ; 柱 温 为 125C 。 樟 脑 峰 和 内 标 物 质 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶 液 制备 ”取水 杨 酸 甲 酯 1g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 
瓶 中 ,加 无 水 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 内 标 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 内 标 溶液 5ml, 用 无 水 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 樟 脑 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类别】 皮肤 刺激 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


樟 脑 ( 合 成 ) 


Zhangnao(CHecheng) 


Camphor( Racemic) 


CioHieO 152.24 


。 1513 。 


醋 氨 已 酸 锌 


i 
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本 品 为 (IRS, 4RS)-1,7,7- 三 甲 基 二 环 [2.2.1] 庚 烷 -2- 
酮 ,用 化 学 合成 法 制 得 。 含 Ci。HisO 〇 不 少 于 96. 0%。 

芭 性 状 习 本 曲 为 白色 结晶 性 粉末 或 无 色 半 透 明 的 硬块 ,加 
少量 的 乙醇 .三 毛 甲 烷 或 乙醚 , 易 研 碎 成 细 粉 ;有 刺激 性 特 臭 , 味 
初 辛 ,后 清凉 ;在 常温 中 易 挥 发 ,燃烧 时 发 生 黑 烟 及 有 光 的 火焰 。 

本 品 在 三 氧 甲烷 中 极 易 溶 解 ,在 乙醇 .乙醚 .脂肪 油 或 挥 
发 油 中 易 深 ,在 水 中 极 微 溶解 。 

熔点 ” 取 本 品 , 置 内 径 2.0~2. 5mm 并 一 端 熔 封 的 薄 壁 
玻璃 管 中 , 依 法 测定 (通则 0612) 。 熔 点 为 174~179°C 。 

鉴别 有 (1) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 2.5mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 
230 一 350nm 的 波长 范围 内 测定 吸光 度 ,在 289nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 约 为 0. 53。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 535 
网 ) 一 致 。 

检查 〗 旋光 度 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621)， 
旋光 度 为 一 1. 5" 至 十 1. 5°。 

酸度 取 本 品 1.0g, 加 乙醇 10. 0ml 溶解 ,加 酚 歌 指示 液 
0. 1ml, 溶 液 应 无 色 ; 用 和 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 消 耗 
和 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 过 0. 2ml。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 2.5g, 加 乙醇 25ml 溶解 , 溶 
液 应 澄清 无 色 。 

商 化 物 ” 取 本 品 细 粉 0. 2g ,精密 称 定 , 置 瓷 寺 塌 内 ,加 过 
氧化 钠 0. 4g, 混 匀 , 缓 缓 加 热 , 直 至 完全 灰 化 , 残 洒 用 温水 
20ml 溶解 ,加 稀 硝酸 12ml 酸化 , 滤 过 , 置 50ml 纳 氏 比 色 管 
中 ,用 热 水 10ml 分 两 次 洗涤 滤 渣 , 洗 液 并 人 纳 氏 比 色 管 中 , 放 
冷 , 摇 匀 ,用 水 稀释 至 50ml, 加 0. 1mol/L 的 硝酸 银 溶 液 1ml， 
放置 5 分 钟 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 0.01mol/L 的 盐酸 溶液 
0. 2mjl, 除 不 加 供 试 曲 外 ,其余 同 供 试 液 处 理 ,作为 对 照 溶液 。 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 比 较 , 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 2.5g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
正 庚 烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
iml, 置 100ml 基 瓶 中 ,用 正 庚 烷 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
浴 液 ; 另 取 3,7- 二 甲 基 -1,6- 辛 二 烯 -3- 醇 与 乙酸 龙 脑 酯 各 适 
大, 加 正 庚 烷 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 0. 5mg 的 混合 
溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 试 验 ， 
以 聚 乙 二 醇 20M( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温度 为 50'C ， 
维持 10 分 钟 ,以 每 分 钟 2C 的 速率 升温 至 100C ,再 以 每 分 钟 
10C 的 速率 升温 至 200C ,维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
220C ;检测 器 温度 为 250'C ; 取 系 统 适用 性 溶液 lxl, 注 入 气相 
色谱 仪 ,3,7- 二 轩 基 -1,6- 辛 二 烯 -3- 醇 峰 与 乙酸 龙 脑 酯 峰之 间 
的 分 离 度 应 大 于 2.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 
it 分别 注入 气相 色谱 仪 , 供 试 曲 溶液 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 4 倍 (4.0%%)。 

残留 溶剂 ” 取 本 晶 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 项 空 瓶 中 ,精密 加 


。 iS14 。 


和 NM 二 甲 基 甲 酰胺 5ml, 密封, 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 二 甲 
茶 适 量 ,精密 称 定 , 加 N,N- 二 甲 葵 甲 酌 胺 定量 稀释 制 成 每 
lml 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,精密 其 到 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 ， 
以 聚 乙 二 醇 20M( 或 极 性 相近 ) 为 周 定 液 ; 起 始 温 度 为 60C ， 
维持 9 分 钟 ,再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 200'C ,维持 3 分 
钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 250%C ; 顶 空 瓶 平衡 温 
度 为 80%C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 网 ; 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,二 甲 某 
的 残留 量 应 符合 规定 。 

不 挥发 物 ” 取 本 品 2.0g, 在 100C 加 热 使 樟脑 全 部 挥发 
并 干燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 lmg。 

水 分 取 本 品 1.0g, 加 石油 醚 10mi, 应 灌 清 溶解 。 

含量 测定 〗 照 气相 色谱 法 (通则 0521) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20M( 或 极 性 
相近 ) 为 固定 液 ; 柱 温 为 125C 。 樟 脑 峰 和 内 标 物 质 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶 液 制 备 ”取水 杨 酸 甲 酯 lg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 
瓶 中 ,加 无 水 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 内 标 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 内 标 溶液 5ml, 用 无 水 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 其 取 
ly, 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 樟 脑 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类 别 〗 皮肤 刺激 药 。 

加 藏 密封 保存 。 


醋 氨 己 酸 和 锌 
Cu’ anjisuanxin 


Zine Acexamate 


Cie Hzs Ns Os Zn 409.79 

本 品 为 6- 乙 酰 氨基 已 酸 锌 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ce Has NO Zn 
不 得 少 于 99.0%。 

区 性状 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 沸水 中 易 溶 ,在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 
不 溶 。 

鉴别 3 (1) 取 本 品 1% 的 水 溶液 5ml, 加 氢 氧 化 钾 试 
液 10ml, 加热 回 流 10 分 钟 , 放 冷 , 用 稀 盐 酸 调 节 pH 信和 至 
9.0( 如 有 沉淀 , 滤 过 ) ,加 蕊 三 酮 约 5mg, 加 热 , 溶 液 渐 显 紫 
红色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1103 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 锌 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 
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醋 氨 己 酸 锌 胶 费 


检 查 酸度 取 本 品 0.25g; 加 水 25ml, 微 温 使 溶解 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.0。 
溶液 的 澄清 度 取 本 品 1.0g, 加 10%% 氢 氧化 钠 溶 液 


20ml, 振 摇 使 溶解 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 坡 本 品 0.20g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 20ml 使 
溶解 ,加 流动 相 20ml, 再 加 磷酸 溶液 (5.7- 一 100) 适 量 (0. 4 一 
lml, 使 溶液 变 清 ), 用 流动 相称 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 适量 ,加 流动 相 稀释 制 成 每 ml 中 含 40pg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 - 乙 脐 -水 (0.2 : 
8 : 92, 用 氨 试 液 调节 pH 值 至 4.5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
210nm, 理论 板 数 按 醋 氨 已 酸 锌 峰 计 算 不 低 于 2000。 精 密 量 
取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 8 信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 
的 2 倍 (2.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 的 2.5 售 (2. 5%)。 

毛 化 物 取 本 品 0.20g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氧 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.03%)。 

6- 氨 其 己 酸 取 本 品 0.50g, 置 具 塞 试管 中 ,加 水 10ml， 
密 塞 , 振 播 30 分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 6- 
氨基 已 酸 对 照 品 用 水 制 成 每 lml 中 含 100kg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醇 - 浓 氨 溶 


液 -水 (68 : 2 : 30) 为 展开 剂 ,展开 , 了 及 干 , 喷 以 0.2%% 草 三 酮 
的 丁 醇 溶 滚 [ 了 本 醇 -2molL 栈 酸 溶液 (95 : 5)] ,在 105C 加 热 


约 15 分 钟 至 显 色 。 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂 
质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 
(0.2%)。 

干燥 失重 ”到 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 喇 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

锅 盐 与 铅 盐 ” 取 本 品 1.0g, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 硝酸 溶液 
(8 一 100) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 本 
品 1. 0g, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 标准 锅 溶 液 L[ 称 取 氧 化 饥 (CdClb 。 
2.5HsO)0. 203g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ;精密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 
(每 1ml 含 锅 2wg)]1. 0ml 与 标准 铅 溶液 [精密 量 取 铅 单元 素 
标准 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 铅 (Pb)10pg 的 
溶液 ]1. 0ml, 加 硝酸 溶液 (8 一 100) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
作为 对 照 品 溶液 ; 照 原 子 吸收 分 光 光 度 法 (通则 0406 第 二 法 
分 别 在 228. 8nm 与 217. 0nm es 
0.0002%, 杀 0.001%)。 

砷 盐 有 取 本 品 1.0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0822) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

〖 含 量 测定 〗 取 本 品 约 0.4g, 猜 密 称 定 , 加 水 50ml 微 热 
使 溶解 ,加 氮 - 毛 化 贸 缓 冲 液 (pH 10. 0)10ml 与 铬 黑 工 指示 剂 
少许 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05moML) 滴 定 至 溶液 由 


紫红 色 转 变 为 纯 蓝 色 , 并 将 满 定 的 结果 用 空 眼 试验 核 正 。 每 
二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/1L) 相 当 于 20. 49mg 
的 Ce Hzs Nz Oo Zn。 

类别 胃 黏 膜 保护 药 。 

贮藏】 密封 保存 。 

《制剂 了 醋 氮 己 酸 锌 胶 变 


lmil Zz, 


醋 氨 己 酸 锌 胶 吉 
Cu’ anjisuanxin Jiaonang 


Zinc Acexamate Capsules 


本 品 含 醋 氨 已 酸 锌 (Ce Hzs NsOsZn) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

性 状 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

〖 鉴 别 〗 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 柄 氨 已 酸 锌 0.5g)， 
加 水 50ml, 微 温 , 振 摇 使 醋 氨 已 酸 锌 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 酷 所 
已 酸 锌 项 下 的 鉴别 (1) (3) 项 试验 ,应 显 相 同 的 反应 

检查 溶出 度 ”到 本 上 品 , 照 溶出 度 与 释 录放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml 
(0. 15g 规格 ) 或 取经 用 水 稀释 1 倍 的 续 滤 液 3ml(0. 3g 规格 )， 
置 50ml 量 瓶 中 ,加 硼酸 氮 化 钾 缓 冲 液 (pH 9.0)10.0ml 与 新 
制 的 锌 试剂 溶液 ( 取 匀 试剂 0. 13g, 加 氧 氧化 钠 试 液 2ml, 加 水 
适量 使 溶解 并 稀释 至 100ml) 1. 0ml; 用 水 稀释 至 刻度 ,扬名 ， 
放置 30 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 620nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 量 下 标准 锌 溶液 [精密 称 取 基准 
氧化 锌 0. 125g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 稀 硫酸 15ml 使 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 基地 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 (每 1ml 禽 Zn pe a 置 50ml 量 瓶 中 ， 
“加 础 酸 氯 化 钾 缓冲 液 (pH 9.0)10.0ml" 起 , 同 法 测定 ee 
镍 (Zn) 含 量 , 乘 以 6.267, 即 得 每 粒 中 含 Ce Hzs Ns OoZn 的 溶 
出 大, 限度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

E 念 景 测定 〗 取 装 基 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均匀 ,精密 
称 惧 适 基 ( 约 相当 于 栈 氨 已 酸 锋 0. 45g) ,加 水 35ml 振 援 使 栈 
氨 己 酸 锌 溶解 , 青 加 氨 - 氧 化 贸 缓 冲 液 CpH 10. 0)10ml 与 销 黑 

工 指示 剂 少许 ,用 乙 二 胶 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05molL) 滴 定 
至 溶液 月 紫红 色 转 变 为 纯 蓝 色 ,并 将 注定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 
20. 49mg 的 Ci Hs N, Oo Zn。 

〖 类 别 〗 同 醋 氨 已 酸 锌 。 

《规格 〗 (1)0. 15g (2)0.3g 

玉 藏 〗 密封 ,在 下 燥 处 保存 。 
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Cie His NiO1S 332.38 
本 品 为 4,4- 磺 酰基 双 ( 乙 酰 茶 胺 )。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ca His NsOsS 不 得 少 于 99.0%，。 
性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 


试 液 中 几乎 不 溶 。 

鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 0.1g, 加 乙醇 5ml 与 硫酸 1ml, 摇 
人 匀 , 加 热 , 发 生 乙酸 乙 酯 的 香气 。 

(2) 取 本 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 5p8g 的 溶液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测定 , 在 256nm 与 
284nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 唱 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 541 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 约 0. 1g, 加 硫酸 溶液 (2->5)5ml, 加 热 使 溶 
解 , 放 冷 ,加 水 5ml, 溶 液 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 
0301)。 

检查 】〗 毛茶 砚 类 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 微 温 溶 
解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 毛茶 砚 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 分 
别 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 与 200pg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 (1) 与 (2)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 20pl, 对 照 品 溶液 (1) 与 (2) 各 5pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 (2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 
干 , 喷 以 0.5% 亚 硝酸 钠 的 0.1mol/L 盐酸 溶液 , 数 分 钟 
后 , 青 喷 以 0.1%% 二 盐酸 茜 基 乙 二 胺 溶液 。 供 试 品 溶液 如 
显 杂 质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶液 (1) 的 主 斑点 比较 不 得 
更 深 ;如 有 1 一 2 点 超过 时 ,与 对 照 品 溶液 (2) 的 主 斑点 比 
较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 上 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”了 到 本 品 1.0g, 依 法 检查 ,遗留 残渣 不 得 过 
0.1%% (通则 0841) 。 

重金 属 取 烘 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 泻 , 依 法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

含量 测定 】 取 本 癌 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 
盐酸 溶液 (1>2)75ml, 瓶 口 放 一 小 漏斗 ,加 热 使 沸 后 ,保持 微 
沸 约 30 分 钟 , 放 冷 ,将 溶液 移 至 烧杯 中 , 锥 形 瓶 用 水 25ml 分 

。 1516 。 


次 洗涤 , 洗 液 并 人 将 妹 , 照 永 停 滴定 法 (通则 0701), 用 亚 硝 酸 
钠 滴定 液 (0. ImolL)? 滴 定 。 每 Iml 亚 硝 酸 钠 滴 定 液 (0. lmol/T) 
相当 于 16. 62mg 的 Cie His NzO1S。 


【类别 〗 抗 麻风 病 药 。 
〖 迪 藏 3 密封 保存 。 
【制剂 〗 醋 氨 茶 砚 注射 液 

醋 氨 葵 砚 注射 液 


Cu’ anbenfeng Zhusheye 


Acedapsone lnjection 


本 品 为 醋 氮 茶 砚 的 灭 菌 油 混 悬 液 。 含 醋 氨 某 砚 
(Cie HeN:OS) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

性状 本 品 为 微细 颗粒 的 混 悬 油 溶液 , 静 置 后 ,微细 颗 
粒 下 沉 , 振 摇 后 成 均匀 的 淡 黄 色 混 基 液 。 

多 鉴别 取 本 品 约 2ml, 加 三 氯 甲烷 10ml 振 摇 ,用 三 氧 
甲烷 湿润 的 滤纸 滤 过 , 渡 渣 用 三 氧 甲烷 洗 洪 3 次 ,每 次 5ml, 滤 
漆 置 105 人 干燥 后 , 照 醋 氨 茶 砚 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 试验 , 显 
相同 的 反应 。 

〖 检 查 〗 混 悬 液 颗粒 细 度 ” 取 本 品 , 强 力 振 摇 后 ,立即 取 
1 滴 置 载 玻 片 上 , 盖 上 盖 玻 片 并 适当 压 紧 , 移 至 具有 测 微 尺 的 
显微镜 视野 下 检视 ,首先 上 下 左右 移动 ,检查 颗粒 均匀 度 ,不 
得 有 超过 100pm 的 颗粒 ;然后 确定 4 一 5 个 视野 计数 ,15pm 
以 下 的 颗粒 不 得 少 于 90% ,15 一 20km( 间 有 个 别 20 一 100pmy) 
的 颗粒 不 得 超过 10%% 。 | 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 取 本 品 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ( 约 相 当 于 
酷 氨 葵 砚 0. 3g) , 照 醋 氨 茶 砚 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

类别】 

规格 
0. 9g 
〖 邮 藏 3 


同 醋 氮 茶 硕 。 


(1)1.5ml: 0.225g 〈2)3ml : 0.45g (3)6ml: 


遮光 ,密闭 保存 。 
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醋 氯 芬 酸 片 


本 品 为 2-[2-[2-(2,6- 二 毛 苯 氨基 ) 葵 基 ] 乙 酰 氧 基 ] 乙 酸 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Cis HisCls NO, 不 得 少 于 99.0%。 

性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 丙酮 中 易 溶 ,在 申 醇 或 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 几乎 不 深 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 150 一 154"C 。 

鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 乙醇 10ml 使 溶解 , 取 
lml, 加 铁 氰 化 钾 - 三 氮 化 铁 溶液 (0. 6% 铁 氰 化 钾 溶 液 与 0.9% 
三 氧化 铁 溶液 等 体积 混 匀 , 临 用 新 制 )0. 2ml, 摇 匀 , 避 光 放 和 置 
5 分 钟 , 加 稀 盐酸 3ml, 播 匀 , 避 光 放 置 15 分 钟 , 显 蓝 色 并 产生 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 277nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 249nm 的 波长 处 有 最 
小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 889) 
一 致 。 

检查 〗 亏 醇 溶液 的 洪 清 度 与 颜色 取 本 品 0.5g, 加 乙 
醇 20ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄 绿 色 1 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

氯 化 物 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.01%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 A- 流 动 相 B(30 : 70) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 双 氯 芬 酸 钠 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 A- 
流动 相 B(30 : 70) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 双 毛 分 
酸 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 :精密 量 取 供 试 品 溶液 
2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A- 流 动 相 B(30 : 70) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 对 照 品 
液 1ml, 用 流动 相 A- 流 动 相 B(30 : 70) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 作 
为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 

硅烷 键 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 112% (W/V) 磷 酸 溶液 (用 氨 氧 

化 钠 试 液 调节 pH 值 至 7. 0) 为 流动 相 A, 乙 且 - 水 (90 : 10) 为 
流动 相 B, 按 下 表 进 行 实 度 洗 脱 ; 检 测 波长 为 275nm。 取 对 照 
溶液 10 几 , 注 人 液 相 色谱 仪 , 醋 毛 芬 酸 峰 与 双氯芬酸 峰 的 分 离 
度 应 大 于 5.0。 精 密 量 取 供 | 10m ,分 
别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
Se 
含 双 人 氯 芬 酸 不 得 过 0. 2% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 中 醋 毛 苏 酸 峰 面积 (0.2%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 中 醋 握 苏 酸 峰 面积 的 2.5 售 (0.5%)。 


时间 (分 钟 》 ”流动 相 A(%) ”流动 相 BC%) 
0 70 30 
25 50 50 
30 20 80 
50 20 80 
52 70 30 
60 70 30 


残留 溶剂 ”、 取 本 品 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 合 10ml 量 瓶 中 ,加 

内 标 溶液 ( 称 取 丁 醇 适 量 , 加 二 甲 基 亚 砚 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 ) 适 量 , 超 声 使 溶解 , 放 冷 ,用 内 标 溶 液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 正 已 烷 、 环 已 烷 、 丙 
酮 .乙酸 乙 酯 .甲醇 . 葵 . 二 氯 乙 烷 . 甲 茶 与 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 
适量 ， 用 光 浪 六 纺 疮 基 科 大 释 制 成 每 lml 中 约 含 正己 烷 

0. 029mg\ 环 己 烷 0.388mg .丙酮 0.5mg、 乙 酸 乙 酯 0. 5mg、 甲 
醇 0. 3mg、 茶 0. 0002mg、 二 氯 乙 烷 0. 0005mg,、 甲 茶 0.089mg 
与 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 0. 088mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 三 法 ), 以 聚 乙 二 醇 为 固 
定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 程 序 升温 ,起 始 温度 为 40C ,保持 
10min, 以 每 分 钟 20C 的 速率 升 至 2207C ,保持 5min; 进 样 口 温 
度 为 240'C ,检测 器 温度 为 240'C 。 取 对 照 品 溶液 进 样 , 各 成 
分 峰之 间 分 离 度 应 符合 规定 。 分 别 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 lxl 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 计 
算 ,; 正 己 烷 、 环 已 烷 、 丙 酮 .乙酸 乙 醋 、 甲 阶 、 革 ,二 人 握 乙 烷 、 甲 莱 
与 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 济 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0861) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ”到 炽 灼 残 洒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

含量 测定 取 本 品 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 40ml 使 溶 
解 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701)， 0 lmol/L) 
滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 iml 氨 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 35. 42mg 的 Cis His Cl NO,。 

区 类 别 〗 解 热 镇 痛 , 非 当 体 抗 炎 药 。 

贮藏 遮光 ,密封 保存 。 


制剂 ] 〈1) 醋 氧 芬 酸 片 〈2) 酯 毛 芬 酸 胶 圳 


醋 氯 芬 酸 片 
Culifensuan Pian 


Aceclofenac Tablets 


本 品 含 醋 氯 芬 酸 (Ce His Cl; NO, ) 
110.0%%。 
了 性状 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 
鉴别 〗 《1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 醋 氧 芬 酸 10mg) ,加 乙醇 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 昭 
醋 氯 芬 酸 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 
(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 上 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
有 检查 有 有 关 物 质 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 醋 毛 人 芬 酸 50mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
。 S17 。 


应 为 标示 量 的 90. 0%% 一 


品 溶液 主峰 的 


ge 
养 奖 分 糯 
器 ouryao. com 


A- 流 动 相 B(30: 70) 适 量 , 振 摇 使 酝 毛 芬 酸 溶解 ,用 流动 相 A- 
流动 相 B(30 : 70) 稀 有 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 :精密 称 取 双 氯 芬 酸 钠 对 照 品 适量 ,加 流动 相 A- 流 
动 相 B(30 :70) 洲 解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 含 双氯芬酸 
0. 4mg 的 溶液 ， 作为 对 照 品 溶液 ,精密 量 取 供 试 品 浴 波 2ml, 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A- 流 动 相 B(30 : 70) 稀 妓 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 对 照 品 溶液 
2mj, 用 流动 相 A- 流 动 相 B(30 : 70) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶液 。 照 醋 氢 芬 酸 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 与 双氯芬酸 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,不 得 过 醋 氯 芬 酸 标示 量 的 0. 4% ,其 他 单个 杂 
质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 深 液 中 醋 氧 芬 酸 峰 面积 (0.2%), 其 他 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 醋 氨 芬 酸 峰 面积 的 5 倍 
(1.0%), 

溶出 度 ”有 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
ee 6. 8)( 取 0. lmol/L 盐酸 溶液 和 
0. 2molL 磷酸 钠 溶 液 , 按 3 :1 混合 均匀 ,必要 时 用 2mol/L 
盐酸 溶液 或 2molL 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 为 6. 8)900ml 
为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 ， 
取 洲 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 醋 氯 芬 酸 25pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 
称 肥 醋 毛 芬 酸 对 照 品 约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml 
溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 20ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 遇 溶 液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 车 
的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 112% W/V) 磷酸 溶液 (用 和 氨 氛 化 钠 试 液 调节 
pH 值 至 7.0)- 乙 膊 (61 : 39) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 275nm。 
理论 板 数 按 醋 氯 芬 酸 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 醋 毛 芬 酸 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
振 摇 使 醋 氮 芬 酸 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 醋 氯 芬 酸 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 

类 别 同 栈 氛 历 酸 ， 

规格 了 (1l)50mg (2)l00mg 

有 邮 藏 3〗 迹 光 ,密封 保存 。 
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棋 氧 芬 酚 胶 圳 
Culufensuan Jiaonang 


Aceclofenac Capsules 


本 品 含 醋 氧 芬 酸 (Cu Hs Cl; NO ) 
107.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

鉴别 〈1) 取 本 品 内 容 物 , 研 细 ，, 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 
于 醋 毛 芬 酸 10mg) ,加 乙醇 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 照 酷 氨 
芬 酸 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 


应 为 标示 量 的 93.0% ~ 


(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 a 
检查 有 有关 物质 ” 取 含 量 测 定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 


当 于 醋 毛 芬 酸 50mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
A- 流 动 相 B(30: 70) 适 量 , 振 摇 使 醋 氯 芬 酸 溶 解 ,用 流动 相 A- 
流动 相 B(30 : 70) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ;精密 称 取 双氯芬酸 钠 对 照 品 适量 ,加 流动 相 A- 流 
动 相 B(30 : 70) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 双氯芬酸 
0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 ; 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 2ml， 
置 10ml 基 瓶 中 ,用 流动 相 A- 流 动 相 B(30 : 70) 稀 释 至 刻度 
摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100mi 量 瓶 中 ,精密 加 入 对 照 品 溶液 
2ml, 用 流动 相 A- 流 动 相 B(30 : 70) 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 
照 溶液 。 照 醋 毛 芬 酸 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 与 双氯芬酸 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 醋 氮 劳 酸 标 示 革 的 0.4% ,其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 醋 握 芬 酸 峰 面积 (0.2%) ,其 他 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 醋 握 芬 酸 峰 面积 的 5 售 
(1.0%)。 
溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) (了 到 0. lmoML 盐酸 溶液 和 
0. 2mol/L 磷酸 钠 溶 液 , 按 3 : 1 混合 均匀 ,必要 时 用 2mol/L 
盐酸 溶液 或 2mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 为 6. 8)1000ml 
为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 皮 
溶液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 醋 毛 芬 酸 约 25p8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 称 取 醋 毛 芬 酸 对 照 品 约 10mg 置 100ml 其 瓶 中 ,加 甲醇 
10ml 溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 到 5ml 置 
oe 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 分 别 到 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 六 305 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 芋 的 80% ,应 符合 规定 。 
其 他 应 符合 胶 吉 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 
含量 测定 习 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 112% ( 殉 /V) 磷 酸 溶液 (用 氧 氧化 钠 试 液 调 节 
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亲 曾 全 关 厂 酸 


去 氮 加 压 素 


pH 什 这 7.0)- 乙 有 稍 (61 : 39) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 275nm。 
理论 板 数 按 醋 毛 芬 酸 峰 计算 不 低 于 20 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 醋 氯 芬 酸 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ， 
振 摇 使 醋 氧 芬 酸 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 醋 氯 芬 酸 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 同 醋 毛 人 芬 酸 。 

规格 100mg 

〖 贮 藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


rie 
醋酸 去 氧 育 质 酮 
Cusuanquyang Pizhitong 


Desoxycortone Acetate 


Cs Hasz O41 372. 51 

本 品 为 孕 举 -4- 烯 -3,20- 二 酮 -21- 酷 酸 酯 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Czs Haz Os 应 为 97.0 中 一 103.0%%。 

〖 和 性状 用 本 品 为 白色 或 类 白色 结 帅 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 或 丙酮 中 咯 溶 ,在 植物 油 中 微 深 ,在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 155 一 1615C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 175" 至 十 185"。 

肯 收 系数 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 乙 醉 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1Iml 中 约 含 10kg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401), 在 240nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸收 系 数 ( 思 部) 
为 430 一 460。 

kK 鉴 别 〗 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 乙醇 0.5ml 溶解 后 ,加 所 
制 硝酸 银 试 液 0.5ml, 即 生成 黑色 沉淀 。 

(2) 取 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 240nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 约 50mg, 加 乙醇 制 氢 氧 化 钾 试 液 2ml, 置 水 浴 
中 加 热 5 分 钟 , 放 冷 , 加 硫酸 溶液 (1 一 2)2ml, 缓 缓 煮沸 1 分 
钟 , 即 发 生 乙酸 乙醚 的 香气 。 

检查 有 关 物 质 取 本 品 , 加 三 氯 甲烷 -甲醇 (9 : 1) 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 

密 量 取 适 量 , 分 别 加 上 述 溶剂 稀 县 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 


对 照 溶液 (1) 与 每 iml 中 约 含 0.2mg 的 对 照 溶液 (2)。 照 洲 层 
色谱 法 (通则 0502? 试 验 , 吸 点 上 述 三 种 溶液 各 5 则 ,分 别 点 于 同 
一 硅胶 GEF:s 洲 层 板 上 ,以 二 气 甲 烷 -乙醚 -甲醇 -水 (77 : 

: 1.2) 为 展开 剂 ,展开 , 防 二 ,在 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 
试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 深 液 (1) 所 显 的 主 斑点 比较 ,不 

得 更 深 ,如 有 1 个 杂质 病 点 深 寺 对 辕 溶 液 (1) 的 主 斑点 ,与 对 照 
溶液 (2) 所 显 的 主考 点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ”到 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 渣 ” 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

〖 含 景 测定 〗 到 本 剖 , 精 密 称 定 ,加 无 醛 乙醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 35pg 的 溶液 ,精密 量 取 10ml， 
置 25ml 量 瓶 中 ,加 氧化 三 某 四 氮 哈 试 液 2ml, 在 氮气 流下 ， 
迅 tng 2ml, 通 氮气 后 , 密 塞 , 摇 匀 ， 
在 30 蕊 水浴 中 放置 1 小 时 ,迅速 冷却 ,用 无 醛 乙 醇 稀释 至 


刻度 , 摇 色 , 照 紫外 -可 见 gab ed 0401 ) ,在 
485nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 到 醋酸 去 氧 皮质 酮 对 照 
品 , 同 法 测定 , 即 得 。 

了 类别] 肾上腺 皮质 激 案 药 。 


贮藏 】 这 光 ,密封 保存 。 


醋酸 去 氨 加 压 素 
Cusuan Qu’ anjiayasu 


Desmopressin Acetate 


i oo | 
oe 
Ce Ha Ni O18, ° xC, HO 1069.20。zr60. 02 
本 部 系 化 学 合 戊 的 环 装 轿 及 ,为 缠 基 闪 栈 -L 本 氨 酸 -L- 基 
丙 氨 了 酰 -L- 谷 倪 酰 氮 酰 -L- 天 冬 酰 氨 酰 -L- 半 胱 氨 酰 -L- 肺 氨 酰 - 
1 按 无 水 .无 醋酸 
物 计算 , 含 去 氨 加 压 素 (Gs Ho Nis Ow Ss) 应 为 95.0%% 一 
We 
〖 性 状 寻 本 品 为 白色 或 类 入 色 玻 松 粉 末 。 
本 品 在 水 乙 阶 和 冰 阶 酸 溶液 (一 100) 中 溶解 。 
比 旋 度 ”上 坡 本 总, 精密 称 定 , 加 冰 醋 酸 溶液 (1->100) 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 按 无 水 .无 醋酸 物 计算 , 比 旋 度 为 一 72. 0" 至 一 82.0"。 
鉴别 3 (1 到 本 品 约 1mg, 加 水 lml 溶 解 , 加 双 缩 腺 试 
剂 (下 硫酸 铜 0. 15g, 加 酒石酸 钾 钠 0.6g, 加 水 50ml, 搅 拌 下 
加 入 10% 氧 氧化 钠 溶 液 30ml, 吉 水 至 100ml) lml, 即 显 蓝 
紫色 。 
(2) 取 本 蝇 约 1mg, 加 水 iml 溶解 ,加 三 氯 化 铁 试 液 数 滴 ， 
加 热 煮 沸 ,溶液 呈 深 红色 , 趁 热 加 入 稀 盐酸 数 滴 , 红 色 凤 消失 。 


* 1519 。 
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(3) 在 含量 测定 项 下 记录 式 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 i 

《4) 本 本 的 红外 光 吸 收 图 谱 
0402) 。 

检查 〗 氨基 酸 比 值 取 本 品 10mg, 置 硬 质 安 颜 瓶 中 ， 
加 6moUL 盐酸 溶液 3ml, 充 所 后 封口 , 置 110C 水 解 20 小 时 ， 
冷却 ,启封 , 燕 发 近 干 ,加 水 适量 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 酷 氨 酸 、 葵 丙 氨 酸 . 谷 氨 酸 、 天 冬 氮 酸 . 胱 氨 酸 、 膊 氨 酸 、 精 氨 
酸 及 甘氨酸 对 照 品 , 制 成 与 供 试 品 中 各 氨基 酸 相当 的 浓度 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 适宜 的 氨基 酸 分 析 方法 测定 。 以 茉 丙 氨 
酸 、 谷 氨 酸 、 天 冬 氨 酸 、 且 氨 酸 、 精 氨 酸 及 甘氨酸 的 总 摩尔 数 的 
六 分 之 一 作为 1, 计算 各 氨基 酸 的 相对 比值 ,天 冬 氨 酸 、 谷 氨 
酸 、 月 氨 酸 ,甘氨酸 、 精 氨 酸 、 茶 丙 氮 酸 均 应 为 0.95 一 1.05, 酷 
氨 酸 应 为 0.70 一 1.05, 半 胶 氨 酸 应 为 0.30 一 1. 05。 

酸度 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 2. 5mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0831) ,pH 值 应 为 5.0 一 7. 0。 

溶液 的 洪 浓 度 与 颜色 到 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2. 5mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0901 第 一 法 和 通则 
0902 ee 

醋酸 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 稀释 液 [流动 相 A( 通 
则 0872)- 甲 醇 (95 : 5)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 精密 称 取 醋酸 钠 对 照 品 
量 , 照 合成 多 肽 中 的 醋酸 测定 法 (通则 0872) 测 定 , 含 醋酸 应 
为 3.0%~8.0%。 

有 关 物 质 ”了 到 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 
以 磷酸 盐 溶液 ( 取 0.087mol/L 磷酸 毛 二 钠 与 0.067mol/L 磷 
酸 二 氢 钾 等 体积 混合 ,调节 pH 值 至 7.0) 为 流动 相 A, 以 乙 且 
为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 220nm。 取 含 
量 测定 项 下 系统 适用 性 溶液 50p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,杂质 工 相对 保留 时 间 约 为 0.9, 缩 宫 素 相对 保留 时 间 约 为 
1.1, 杂 质 工 峰 , 去 氨 加 压 素 峰 和 缩 宫 素 峰 之 间 的 分 离 度 均 应 
符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 50p1, 分 别 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 1 ,其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0.5%) ,其 他 单个 杂质 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.5 售 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 1.5 倍 (1.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 
主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 


色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 一 致 。 
应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 88 12 
和 88 12 
18 79 21 
35 74 26 
40 88 12 
50 88 12 


残留 溶剂 ”到 本 部 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 


作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 称 取 乙 醚 和 乙 
1 基 亚 砚 5ml 溶解 后 ,用 水 定量 稀释 制 成 


脑 各 适量 ,加 50% 二 攻 


每 1ml 中 约 含 乙醚 0. 5mg 和 乙 且 0. 041mg 的 混合 溶液 ,精密 


量 取 iml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 
测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 瑟 
基 聚 硅 氧 烧 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 
温 为 60'C ; 进 样 口 温度 为 200°C ;检测 器 温度 为 250°C ; 顶 空 瓶 
平衡 温度 为 85°C ,平衡 时 间 为 40 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 
样 ,乙醚 峰 与 乙 且 峰 之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 洲 
液 与 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 ,乙醚 和 乙 精 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 2) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6.0%。 

细 获 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143)， 
含 内 毒素 的 量 应 小 于 500EU。 

含量 测定 3 照 高 效 液 相 色 谱 ee 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 溶 液 ( 取 0.067mol/L Eeewis 
0. 067mol/L 磷酸 二 氧 钾 等 体积 混合 ,调节 pH 和 值 至 7.0)- 乙 
有 睛 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 取 去 氮 加 压 素 、 杂 
质 I 与 缩 宫 索 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 
约 含 20pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 杂 质 工 峰 、 去 
氮 加 压 素 峰 和 缩 宫 素 峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 ; 理 论 板 
数 按 去 氨 加 压 素 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 总 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
供 试 品 溶液 50pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋 酸 去 
氮 加 压 素 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

类 别 3 多 了 肽 类 药物 。 

区 贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 2 一 8C 处 保存 。 

制剂 酷 酸 去 氨 加 压 素 注射 液 


每 1mg 中 


MprTyrPhe-Giu-Asn-Cys-Pro-D-Arg-Gly-NH2，HaC-CO2H 


CHasNsOaS。zCzHO， 1070。z60.02 
琉 基 丙 酸 -1L- 酷 氨 酰 -1L- 葵 丙 氨 栈 -L- 谷 氨 酰 -L- 天 冬 酰 氨 
酰 -L- 半 胱 氨 酰 -L- 且 氨 酰 -D- 精 氨 酰 -L- 甘 氨 酰 胺 醋酸 盐 (1 一 
6- 二 硫 环 ) 


醋酸 去 氨 加 压 豪 注射 液 
Cusuan Qu’ anjigyasu Zhusheye 


Desmopressin Acetate Injection 


本 品 为 醋酸 去 氨 加 压 素 与 氧化 钠 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 
去 氮 加 压 素 (Cu He Nu OwzS;) 应 为 标示 量 的 90. 0% ~110.0%。 

性状 ”本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

鉴别 3 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 酸度 取 本 品 ,依法 测定 (通则 0631),pH 值 应 
为 3.5 一 5.0。 

有 关 物 质 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 十 八 
烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 溶液 ( 取 0.067molL 
磷酸 所 二 钠 与 0. 067mol/L 磷酸 二 氢 钾 等 体积 混合 ,调节 pH 
值 至 7.0) 为 流动 相 A, 以 乙 膊 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 
脱 ; 检 测 波长 为 220nm。 取 含量 测定 项 下 系统 适用 性 溶液 
50pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,杂质 工 相 对 保留 时 间 为 
0.9, 缩 宫 素 相 对 保留 时 间 为 1. 1, 杂 质 工 峰 、 去 氨 加 压 率 峰 和 
缩 宫 素 峰 之 闻 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 本 品 作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 100n1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 工 , 其 峰 面积 不 得 大 于 总 峰 面积 的 1.0%% ,其 他 单个 
杂质 的 峰 面积 不 得 大 于 总 峰 面积 的 1.0% ,各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 总 峰 面 积 的 2.0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 总 
峰 面积 0.05%% 的 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 88 12 
4 88 12 
18 79 21 
35 74 26 
40 88 12 


50 88 12 


毛 化 钠 ”精密 量 取 本 品 lml, 训 水 40ml, 照 电位 滴定 法 
(通则 0701) ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. lmolL) 漓 定 , 并 将 滴定 结 
果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
5. 844mg 的 氢化 钠 。 每 1ml 中 含 氧化 钠 应 为 8. 1 一 9. 9mg。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lxg 去 氮 
加 压 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,用 0.1%% 无 菌 蛋白 及 
水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 100ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 
对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 〗 取 装 量 项 下 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 100pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 照 醋酸 去 氨 加 压 袁 含 基 测定 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

【类别 同 醋酸 去 氨 加 压 素 。 

【规格 习 按 Ce He Ni Ozs Sz 计 


(1) lml : 4pg 


ww 
新 测 公 类 
疆 ouryao. com: 


醋酸 可 的 松 
(2)1ml: 15pg 
醋酸 可 的 松 
Cusuan Kedisong 
Cortisone Acetate 
O 
及 要 
O 
C23 HaoO6 402. 49 


本 品 为 17a, 21- 二 产 基 孕 当 -4- 烯 -3,11, 20- 三 酮 -21- 醋 酸 
酷 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Czs HsoOs 应 为 97.0%~103.0%，。 

性 状 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 丙酮 或 二 氧 六 环 中 略 溶 ,在 乙 
醇 或 乙醚 中 微 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀 妓 
制 成 每 iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 210" 至 十 217°。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 238nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (El 冯 ) 
为 375 一 405。 

鉴别 (1) 取 本 品 约 0. img, 加 甲醇 1ml 溶解 后 ,加 临 
用 新 制 的 硫酸 葵 肝 试 液 8ml, 在 70C 水 浴 中 加 热 15 分 钟 , 即 
显 黄色 。 

(2) 取 本 品 约 2mg, 加 硫酸 2ml 使 溶解 ,放置 5 分 钟 , 显 黄 
色 或 微 带 杰 色 ;加 水 10ml 稀释 后 ,颜色 即 消 失 ,溶液 应 澄清 。 

〈3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 544 
图 ) 一 致 。 2 

【检查 了 有 关 物 质 取 本 品 , 加 乙 且 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 iml, 置 
1l00ml 量 瓶 中 ,用 乙 腑 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含 其 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 
各 20 则 ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.5 倍 
(1.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0.01 倍 (0.01%%) 的 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 


» S21 。 


醋酸 可 的 松 片 


人 中 国 
各 药典 2015 年 版 


含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 腑 -水 (36 : 64) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
地 醋酸 可 的 松 与 醋酸 氢化 可 的 松 , 加 乙 膊 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 各 约 含 10pg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,理论 板 数 按 醋酸 可 的 松 峰 计算 不 低 于 3500, 醋 酸 可 的 松 
峰 与 醋酸 氧化 可 的 松 峰 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 乙 且 溶 解 并 定 基 稀释 制 成 
得 lml 中 约会 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 其 取 
20p] 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 酷 琶 可 的 松 对 照 品 ， 


同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,好 得 。 
〖 类别 3 肾上腺 皮质 激素 药 。 
贮藏 让 光 ,密封 保存 。 
制剂 〗 1) 醋酸 可 的 松 片 〈2) 栈 酸 可 的 松 注射 液 


醋酸 可 的 松 片 
Cusuan Kedisong Pian 


Cortisone Acetate Tablets 


本 品 含 栈 酸 可 的 松 (Cx Hso0O,) 应 为 标示 基 的 90.0 吧 一 
110.0%%。 

性 获 有 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 醋酸 可 的 松 60mg)， 
加 三 毛里 烷 25ml, 放 置 15 分 钟 ,时 时 搅拌 使 醋酸 可 的 松 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 署 水 浴 上 燕 干 , 残 酒 照 酶 酸 可 的 松 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

《检查 〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
其 ( 约 相 当 于 醋酸 可 的 松 20mg), 置 100ml 其 瓶 中 ,加 无 水 乙 
醇 75ml, 时 时 振 摇 约 1 小 时 使 醋酸 可 的 松 溶 解 ,用 无 水 乙醇 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 另 一 100ml 量 
瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 
《通则 0401) ,在 238nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Czs HoOs 的 
吸收 系数 (El 交 ) 为 390 计算 , 即 得 。 

类别 〗 同 醋酸 可 的 松 。 

〖 规格 〗 〈1)5mg (2)25mg 

贮藏 〗 避 光 ,密封 保存 。 


醋酸 可 的 松 注射 液 
Cusuan Kedisong Zhusheye 


Cortisone Acetate injection 


本 品 为 醋酸 可 的 松 的 灭 菌 水 混 悬 液 。 含 醋酸 可 的 松 
(Czs Hao Os ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 


。 1§22 


g 性 状 〗 本 品 为 微细 颗粒 的 混 其 液 , 静 置 后 微细 颗粒 下 
沉 , 振 摇 后 成 均匀 的 乳白 色 混 悬 液 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 3ml, 用 三 氧 甲 烧 振 扬 提 到 2 次 ,每 次 
10ml, 分 取 三 氧 里 烷 液 , 滤 过 ,滤液 置 水 洽 上 花 干 , 残 淹 照 酷 本 
可 的 松 项 下 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

让 兴 查 有 p 王 和信 应 为 4.5 一 7.0( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)， 

含量 测定 〗 ”到 本 品 , 摇 匀 ,用 内 容量 移 液 管 精密 基 
取 适 量 ( 约 相当 于 醋酸 可 的 松 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
乙 重 分 次 洗涤 移 液 管内 壁 , 洗 液 并 和 人 量 瓶 中 ,加 乙 膊 适量 ， 
振 摇 1 小 时 使 醋酸 可 的 松 溶 解 , 用 乙 膊 稀释 至 刻度 , 摇 旬 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙 哺 稀释 吾 
刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 照 醋酸 可 的 
松 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 同 醋酸 可 的 松 。 

规格 〗 (1) 2ml : 50mg 
250mg 

【贮藏 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)5ml : l25mg (3)10ml: 


醋酸 丙 氨 瑞 林 
Cusuan Bing’ anruilin 


Alarelin Acetate 


5-oxoPro- His-Trp-Ser-Tyr-D-Ala-Leu- Arg-Pro- 
NHCH,CH; ,CH;: COOH 
Ca Hre Nis O12 * nC Hi O02 1227. 39 

本 品系 由 九 个 氨基 酸 组 成 的 合成 多 肽 ,为 5- 氧 代 且 氨 酰 - 
组 氨 酰 - 色 氨 酰 - 丝 氨 酰 - 酪 氨 酰 -DD 丙 氨 酰 - 亮 氨 柑 - 精 氨 酰 - 胶 和 氨 
酰 - 乙 膀 的 醋酸 盐 。 按 无 水 、 无 醋酸 物 计 算 , 含 Cse Hzs Ni Ow 应 
为 95.0% 一 103.0%。 

芭 性 状 有 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 , 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 1% 栈 酸 溶 液 中 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 1%% 醋 酸 溶液 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 按 
无 水 .元 醋酸 物 计 算 , 比 旋 度 为 一 46" 至 一 56"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 0.1mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 279nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 无 水 .无 醋酸 物 计 
算 , 吸 收 系数 (EI 总) 为 52 一 57。 

【鉴别 3 《1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 与 醋酸 两 氨 瑞 林 对 照 品 , 分 别 加 水 溶解 并 稀释 
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醋酸 甲 地 孚 表 


制 成 每 lml 中 约 含 2mg 的 溶液 , 照 洲 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ， 
以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (60 : 45 :6:14) 为 展开 剂 , 展 
开 , 陈 于 , 震 氧 气 (在 一 容器 底部 , 放 一 烧杯 ,加 入 52%% 高 锰 酸 钾 
溶液 10ml, 再 加 盐酸 3ml, 密闭 ) ,有 防 和 干 ,再 喷 以 碘化钾 淀粉 指 
示 液 使 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 
前 溶液 的 斑点 相同 。 

〖 检 查 〗 氨基 酸 比值 取 本 品 , 加 6mol/L 盐酸 溶液 ,于 
110C 水 解 24 小 时 后 , 照 适宜 的 氨基 酸 分 析 方 法 测定 , 供 试 品 
中 各 氨基 酸 与 丙 氨 酸 摩尔 比 应 符合 以 下 规定 :丝氨酸 为 0.7~ 
1.0, 谷 氨 酸 为 0.9 一 1,1, 且 氨 酸 为 0.8 一 1.0, 亮 氨 酸 为 0.9~ 
1.1, 酷 氨 松 为 0.9 一 1.1, 组 氨 酸 为 0.9 一 1.1, 精 氮 酸 
为 0.9 一 1. 1。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 20mg, 加 水 2ml 溶解 后 ， 
依法 检查 (通则 0901 第 一 法 和 通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 港 
清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

醋酸 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 稀释 液 [流动 相 A( 通 则 
0872)- 流 动 相 B(95 : 5)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 合成 多 肽 中 的 醋酸 测定 法 
(通则 0872) 测 定 , 含 醋酸 不 得 过 7. 5%。 

有 关 物 质 ”了 到 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 会 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 到 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 信 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 们 (5.0%)。 供 试 品 溶 液 色谱 图 
中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

水 分 到 本 品 , 依 法 测定 (通则 0832 第 一 法 1) ,含水 分 不 
得 过 7.0%。 

含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 1mol/L 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
3.0)- 乙 腑 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 
按 醋 酸 丙 氨 瑞 林峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
卉 到 10nl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋酸 丙 氨 瑞 林 
对 照 品 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类 别 及 促 性 腺 激素 药 。 

区 贮藏 〗 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

制剂 〗 注射 用 醋酸 丙 氨 瑞 林 


E 


2 i = < = Ts sh 
注射 用 醋酸 丙 氨 瑞 林 
Zhusheyong Cusuan Bing’ anruyilin 


Alarelin Acetate for Injectiom 


本 品 为 醋酸 丙 氨 瑞 林 加 适量 甘露 醇 制 成 的 无 菌 冻 干 品 ， 
含 醋酸 丙 氮 瑞 林 以 丙 氨 瑞 林 (Cis His Nis Ow ) 计 应 为 标 术 其 的 
90.0%~110.0%。 

性状 本 镶 为 白色 玻 松 块 状 物 或 粉末 。 

鉴别 3 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 游 液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 3 酸度 ” 取 本 品 ,每 支 加 水 2ml 溶解 后 , 混 匀 ， 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.5 一 7.0。 

含量 均匀 度 以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

无 菌 ” 取 本 蝇 ,加 氧化 钠 注射 液 适量 溶解 后 ,经 薄膜 过 波 
法 处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 及 取 本 品 10 支 , 分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 醋酸 丙 氨 
瑞 栋 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

类 别 〗 同 醋 酸 丙 氮 瑞 林 。 


规格 (1)25ng (2)150ng 
迪 藏 3 谈 光 ,密闭 保存 。 


醋酸 田地 他 酮 
Cusuan Jiadiyuntong 


Megestrol Acetate 


Ca Has 01 384.52 

本 品 为 6- 甲 基 -17a- 羟 基 孕 省-4,6- 二 烯 -3,20- 二 酮 -17- 酷 
酸 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hss O, 应 为 97.0% 一 103.0%。 

性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 氧 甲 烷 中 易 溶 ,在 丙酮 或 乙酸 乙 栈 中 溶解 ,在 乙 
醇 中 略 溶 ,在 乙醚 中 微 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 213 一 220C 。 

比 旋 度 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 三 氧 甲烷 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621)， 比 旋 
度 为 十 9" 至 十 12”。 


醋酸 甲 地 孕 酮 片 站 分 关 | 中 国药 典 2015 年 版 
和 鉴别】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 。 110.0%.。 

液 主峰 的 保留 时 间 应 : es 性 闫 有 Wt 
(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 545 ” 包 农 片 除去 包 衣 后 ; 显 白色 或 类 白色 。 

图 ) 一 致 。 〖 鉴 别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
有 和 答 查 〗 杂 插 吸光 庆 ” 取 木 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 深 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 . 


解 并 定量 稀 灵 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ; 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 287nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
240nm 与 287nm 波长 处 的 吸光 度 比值 不 得 大 于 0. 17。 

有 关 物 质 ”到 本 品 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ， wand 品 溶液 ; 另 取 本 
酸 甲 羟 孕 机 对照 品 10mg ,精密 称 定 ,党 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 


乙醇 适量 ,超声 使 溶解, 放 冷 ,] pg 
精密 重 取 5ml 与 供 试 品 溶 液 lml, 园 间 一 50ml 量 瓶 中 ,用 无 
水 乙 酬 稀释 至 刻度 , 播 勾 ,作为 对 照 溶 液 。 归 高 效 液 相 色 谱 法 


(通则 0512) 试 验 , 用 十 作 烷 基 压 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 四 氢 
味 喃 - 乙 腑 -水 (145 ; 255 : 600) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 254nm。 
起 对 照 溶液 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,醋酸 甲 产 孕 酮 峰 与 醋酸 甲 
地 孚 酮 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 再 精密 量 取 供 试 本 溶液 与 对 
照 溶液 各 0 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 侍 主 成 分 峰 
保留 了 时间 的 2 倍 。 供 试 曲 溶液 色谱 网 中 如 有 与 对 照 溶液 中 本 
酸 甲 关节 酮 峰 保 留 时 间 -- 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 不 得 过 1.0% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 
酷 酸 币 地 孚 国峰 而 积 的 0.5 们 (1.0%), 其 他 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 中 醋酸 甲 地 了 至 酮 峰 面积 (2.0%)。 

主 燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5 上 (通则 0831) 。 

含量 测定 及 由 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 288nm。 
理论 板 数 按 醋 酸 中 地 孕 酮 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
图 醇 溶解 并 稀释 到 刻度, 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 器 50ml 量 瓶 
中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 择 匀 ， 0 试 品 溶液 ,精密 量 到 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋 酸 甲 地 孕 酮 对 照 品 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 

类别 孚 激素 类 药 。 

她 藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

民 和 制 剂 肝 《1) 模 酸 甲 地 孕 酮 片 
(3) 醋 酸 甲 地 昔 酮 胺 圳 


2) 醋酸 甲 地 孕 酮 分 散 片 


噶 酸 甲 地 孕 酸 片 
Cusucn Jiadiyuntong Pian 
Megestrol Acetate Tablets 
加 了 酸 ! 


本 品 含 


ff 地 孕 酮 (Cz HsO1) 应 为 标示 基 和 的 90.0%~ 


。 1S24 。 


〖 检 查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 
ee 
iml 中 约 含 醋酸 甲 地 孕 酮 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 到 酷 酸 中产 孕 酮 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 兽 100ml 
量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适 es 用 无 水 乙醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml 与 供 试 品 溶液 1ml, 斩 同一 50ml 量 
er 溶液 。 照 醋酸 四 
地 第 酮 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 洲 膜 农 片 记录 色谱 图 至 主峰 
保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶液 中 醋 
酸 甲状 孕 酮 保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
不 得 过 醋酸 甲 地 孕 酮 标示 量 的 1.0%%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 中 醋酸 甲 地 争 酮 峰 面积 的 0.5 售 (1.0%), 其 他 
休 质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 醋酸 甲 地 孕 酮 峰 面积 
(2.0%)( 洲 膜 衣 片 应 扣除 相对 保留 时 间 约 为 3.5 1 

含量 均匀 度 ”也 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 (lmg Wi 
100ml 量 瓶 (2mg 规格 ?或 200ml 量 瓶 (4mg 规格 ) 中 ,加 水 2ml 
使 角 解 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 醋酸 甲 地 孕 酮 溶解 , 放 冷 ,加 甲醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,; 取 上 清 液 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 计 算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 [通则 0931 
第 三 法 (1mg、2mg 与 tmg 规格 ) 或 第 二 法 (160mg 规格 )], 以 
1% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 200ml(1mg、2meg 与 4mg 规格 ) 或 
900ml(160mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操 
作 , 经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 (img 规格) ,或 精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 酮 酸 甲 地 孚 酮 5pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 (2mg、.4mg 与 160mg 规格 ); 另 取 醋 酸 申 地 孕 酮 对 照 品 约 
25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 适 量 ,用 1%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

〖 含 量 测定 及 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 酮 酸 甲 地 孕 酮 lmg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 
量 , 超 声 使 醋酸 甲 地 孕 酮 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 照 醋酸 甲 
地 孕 酮 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

〖 类 别 了 同 栈 酸 甲 地 孕 酮 . 

区 规格 入 〈1)1img (2)2mg 

《贮藏 〗〗 让 光 , 密 封 保存 。 


(3)4mg (4)1i60mg 
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醋酸 甲 地 孕 酮 胶 训 


醋酸 甲 地 孕 酮 分 散 片 
Cusuan Jioadiyuntong Fensanpian 


Megestrol Acetate Dispersible Tablets 


本 品 含 醋酸 甲 地 孕 酮 (Ca Ha 0; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

性 状 ] 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

鉴别 3 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〖 检 查 〗 有 基 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 
乙醇 适量 , 振 摇 使 醋酸 甲 地 孕 酮 溶解 ,用 无 水 乙醇 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 醋酸 甲 地 孕 酮 2mg 的 溶液 , 滤 过 ,让 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 醋 酸 甲 羟 孕 酮 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 无 水 乙 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml 与 供 试 品 溶液 1ml, 置 同 
一 50ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 酶 酸 甲 地 孕 酮 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶液 中 醋酸 甲 羟 至 酮 保留 时 间 一 致 的 杂 
质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 酮 酸 甲 地 孕 酮 标示 量 的 
1.0% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 醋酸 甲 地 孕 
酮 蜂 面积 和 的 0.5 们 (1.0%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 中 醋酸 甲 地 孕 酮 峰 面积 (2.0% ) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 1% 十 二 烷 基 硫 酸 钠 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 醋 酸 甲 地 孕 酮 5ng 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 醋 酸 甲 地 
孕 酮 对 照 品 约 25mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 1% 十 二 烷 基 硫酸 钠 
溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶 液 各 20 由 分别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符 
合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

〖 含 量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 醋酸 甲 地 孚 酮 1mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 
量 , 超 声 使 醋酸 甲 地 孕 酮 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 
名, 离心 , 取 上 清 渡 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl, 照 醋酸 四 
地 孕 酮 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 同 醋酸 甲 地 孕 酮 。 

【规格 〗 160mg 

区 赋 藏 了 氮 光 ,密封 保存 。 


醋酸 甲 地 孕 酮 胶 宫 
Cusuan Jiadiyuntong Jiaonang 


Megestirol Acetate Capsules 


本 品 含 醋酸 甲 地 孕 酮 (Cs Hss O, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 的 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

鉴别 有 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,精密 称 定 , 加 无 
水 乙醇 适量 , 振 摇 使 醋酸 甲 地 孕 酮 溶解 ,用 无 水 乙醇 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 醋酸 甲 地 孕 酮 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 醋酸 甲 羟 孕 酮 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 
i100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 无 水 乙 
醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml 与 供 试 品 溶液 1ml, 置 同 
一 50ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 醋酸 甲 地 孕 酮 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶 液 中 醋酸 甲 羟 孕 酮 保留 时 间 一 致 的 杂 
质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 醋酸 甲 地 孕 酮 标示 其 的 
1.0% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 醋酸 甲 地 孕 
酮 蜂 面积 的 0.5 倍 (1.0%%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 中 醋酸 甲 地 孕 酮 峰 面积 (2. 0%)。 

溶出 度 ”到 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 1% 十 二 烷 基 硫酸 钠 深 液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 ,了 到 溶 液 适 量 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 醋酸 四 地 孕 酮 5pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 醋酸 甲 地 
孕 酮 对 照 品 约 25mg; 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 1% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 
液 定 其 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 铝 溶液 与 对 照 品 
溶液 各 20ml ,分别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 
规定 。 

其 他 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

【含量 测定 〗 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 醋酸 甲 地 孕 酮 lmg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 ,超声 使 醋酸 甲 地 孕 酮 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 离 心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10kl, 昭 
醋酸 甲 地 孕 酮 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

《类 别 〗 同 醋酸 甲 地 孕 酮 

〖 规 格 〗 (1)80mg (2)160mg 

〖 怠 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


» S523 。 
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醋酸 甲 莱 氢 醒 
Cusuan Jianaigingkun 


Menadioi Diacetate 


Cs HiO, 258.27 

本 品 为 2- 甲 基 -1,4- 蔡 二 酚 双 醋酸 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ca Hu0O, 应 为 98.5%% 一 101.5%。 

性 状 有 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 微 有 
醋酸 的 臭 味 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 112~115'C 。 

豚 收 系数 ”到 本 品 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 30pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 
0401) ,在 285nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (也 % ) 为 230 一 260。 

了 鉴别 〗 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 取 了 吸收 系数 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 兄 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 285nm 与 322nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 458 
图 ) 一 致 。 

检查 ”有关 物 质 ” 取 本 品 ,用 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
i00ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 
信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 十 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 信 (0.2%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 80C 干燥 至 恒 重 , 减 撩 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 这 ”不 得 过 0.1%( 通 则 0841) 。 

锌 ” 取 本 品 1.0g, 加 稀 盐 栈 10ml, 加热 , 滤 过 , 滤 注 用 适 
量 热 水 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 ,加 水 使 成 50ml, 加 5%% 亚 铁 氨 
化 钾 溶 液 Iml, 如 显 浑浊 ,与 硫酸 锌 0.20mg 用 则 法 制 成 的 对 
照 溶液 比较 ,不 得 更 浓 。 

含量 测定 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 285nm。 
理论 板 数 按 酷 酸 甲 蔡 氢 醒 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 


。 15S26 。 


流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 并 
中 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋 酸 甲 蒜 氧 配对 妥 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 维生素 类 药 。 

〖 贮 藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 

《制剂 〗 了 醒 酸 甲 蔡 氢 醒 片 


醋酸 甲 蔡 氢 酸 片 
Cusuan jianaidqingkun Pian 


Menadiol Diacetatie Tablets 


本 品 含 醋酸 甲 蔡 氢 醒 (Cu Hs 0) 应 为 标示 量 的 92.5%~ 
107.5%。 

性状 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 至 微 黄色 。 

鉴别 3 (1) 在 合 量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 适量 加 无 水 乙醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 醋酸 甲 蔡 氧 醒 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 285nm 与 322nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 醋酸 甲 蔡 和 氨 醒 50mg) ,加 
乙醇 适量 ,煮沸 , 滤 过 ,滤液 显 酷 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

检查 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 250ml(5mg 规格 ) 或 
200ml(4mg 规格 ) 或 100ml(2mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 超声 
使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 合 量 
测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 总, 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 250ml(5mg 规格 ) 或 
200ml(4mg 规格 ) 或 100ml(2mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 醋 酸 甲 蔡 氢 醒 对 照 品 约 10mg, 精 
密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 色 ， 
精密 基 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0.5%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相 当 于 醋酸 甲苯 氢 配 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 , 振 摇 使 醋酸 甲 蔡 氢 本 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 皮 20pi1, 照 醋酸 甲 蔡 氨 醒 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 


中 国药 典 2015 年 版 


醋酸 甲 产 孕 酮 片 


类别 3 同 醋酸 甲 蔡 所 一。 
规格 
〖 恕 藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


(l)2mg (2)4mg (3)5mg 


Cusuan Jiaqiangyuntong 


Medroxyprogesierone Acetate 


H tH, 


Ca HasO1: 386.53 

本 唱 为 6x- 申 基 -17c- 羟 基 孕 当 -4- 烯 -3,20- 二 酮 -17- 醋 酸 
酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Ha O, 应 为 97.0%~~103.0%。 

柱状 下 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 自 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 极 易 溶 解 ,在 丙酮 中 溶解 ,在 乙酸 乙 酯 
中 咯 溶 ,在 无 水 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 202 一 208C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 丙酮 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 应 
为 十 47" 至 十 53"。 

人 鉴别 《1) 取 本 品 约 5mg, 置 试管 中 ,加 硫酸 5ml 使 溶 
解 , 沿 管 壁 缓 缓 加 入 乙醇 5ml, 使 成 两 液 层 , 接 界面 显 蓝 紫 色 。 

(2) 在 合 量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 160 
图 ) 一 致 。 

区 检查 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀 妓 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 照 溶 液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 1.5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 不 得 多 于 4 
个 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(1.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 前 
0.75 信 (1. 5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0.05 信 (0.1%) 的 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

含量 测定 了 照 高 效 波 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 
理论 板 数 按 醋 酸 甲 羟 孕 酮 峰 计算 应 不 低 于 2000 ,醋酸 甲 产 孕 
酮 峰 与 内 标 物 质 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0, 醋 酸 甲 羟 孕 酮 峰 前 


的 杂质 峰 与 醋酸 甲 羟 孕 酮 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

亢 标 溶液 的 制 各 ”了 到 燃 诺 酮 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀 糙 制 
成 每 lml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 时 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 Iml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 ,精密 量 取 该 溶液 与 内 标 溶液 各 
2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 : 另 取 醋 酸 利 
羟 孕 酮 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得。 


全 


类 别 有 8 孚 激素 类 药 。 

EE 贮藏 3 遮光 ,密封 保 在 。 

制剂 〗 (1) 醋酸 甲 羟 孕 酮 片 〈2) 醋 酸 甲 羟 孕 酮 分 散 片 
(3) 醋 酸 甲 羟 孕 酮 胶 守 〈4) 醋 酸 甲 产 孕 酮 混 悬 注射 液 


Cusuan Jiadqiangyuntong Pian 


Medroxyprogesterone Acetate Tablets 


本 品 合 醋 酸 甲 羟 孕 酮 (Ca Hs 0) 应 为 标示 量 的 90.0%~- 
110.0%。 


了 性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 
鉴别 〗 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 栈 酸 甲 产 孚 本 
60mg) ,加 三 氧 甲 烷 30ml, 搅 拌 使 醋酸 甲 羧 孚 页 溶解 , 渡 过 ,让 


液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 照 醋酸 甲 产 孕 酮 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

《2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 醋酸 甲 羟 孕 酮 10mg) ,加 三 
毛 甲 烷 20ml, 振 播 提取 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 : 另 取 酷 
酸 甲 凑 孚 酮 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 溶解 并 稀释 制 威 每 lml 中 约 含 
5mg 的 洲 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1; 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 屋 板 上 ， 
以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 栈 (10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 在 120 
加 热 30 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 硫酸 -无 水 乙醇 (1: 1), 再 在 1207 加 
热 10 分 钟 , 放 冷 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 
显 主 广 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 吕 溶液 的 主 广 点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 醋酸 甲 凑 孕 酮 100mg) ,加 
三 氯 甲 烷 10ml, 研磨 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 营 干 ,残渣 经 
减 压 干燥 后 ,依法 测定 (通则 0402)。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 
除 750cm 外 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 160 图 ) 一 致 。 

以 上 (2) 、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

检查 3 含量 均匀 度 ” 坡 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 , 研 细 , 加 甲 
醇 适 量 分 次 定量 转移 至 20ml 量 瓶 (2mg 规格 ) 或 50ml 量 瓶 
(4mg 规格 ) 或 100ml 量 瓶 (I0mg 规格 ) 中 ,超声 15 分 钟 使 醋酸 时 
痉 孕 酮 溶解 , 放 冷 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 渡 
液 , 照 合 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 ”方法 一 (2mg、4mg 与 10mg 规格 ) 地 本 曲 , 照 溶 


° 1527 。 


醋酸 甲 产 孚 酮 分 散 片 入 
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出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 二 法 ) ,以 mad 
酸 钠 溶液 500mi(2mg、4mg 规格 ) 或 900ml(l0mg 规格 ) 为 溶 


介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 
量 , 渡 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; en 
约 10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml, 超 声 使 醋酸 
甲 羟 孕 酮 溶解 , 放 冷 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 基 取 
适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ug 的 溶液 (4mg、 
10mg 规格 ) 或 4ug 的 溶液 (2mg 规格 ) ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 洲 液 与 对 照 品 溶液 各 
20 由 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 
出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 营 的 60% ,应 符合 规定 。 

方法 二 (250mg 所 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 
法 (通则 0931 第 二 法 ), 以 异 两 醒 - 水 (40 : 60)900ml 为 溶出 介 


质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 反 溶 液 适 
最 , 波 过 , 取 续 滤液 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 全 jml 中 约会 

醋酸 甲 羟 孕 阴 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 男 取 醋酸 甲 羟 
孕 柄 对照 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 全 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 合 量 测 
定 项 Ff 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 由 溶液 与 对 照 晶 溶液 各 


20g1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 dn 
计算 出 每 片 的 淤 出 是 
其 他 


。 限 度 为 标示 基 的 ?70% ,应 符合 规定 
应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 
统 适 用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 煤 键 合 硅胶 
: 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
ee ee 下 顶峰 计算 不 低 于 2000 ,醋酸 甲 产 他 酮 
峰 与 栈 酸 甲 产 孕 酮 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
法 取 本 品 20 片 (4mg、l0mg 利 250mg 规格 ) 或 30 
片 (2mg 规格 )， 精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 栈 酸 
甲 羟 茸 酮 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 .加 甲醇 约 60ml, 超 声 15 分 
钟 使 醋酸 甲 产 某 酮 溶解 , 放 冷 ,用 甲 秤 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 101 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋酸 时 羟 理 柄 对照 品 适量 , 精 沉 称 定 ,加 
甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 
《类 型 〗 同 栈 浴 甲 羟 尝 酮 。 
规格 及 〈1)2mg (2)4mg 
民 央 藏 了 这 光 ,密封 保存 。 
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(3)10mg (4)250mg 


醋酸 甲 产 孕 酮 分 散 片 
Cusuan Jiadiangyuntong Fensanpian 
Medroxyprogesterone Acetate 


Dispersible Tablefs 


本 时 含 栈 酸 甲 羟 娃 酮 (Cs Hs OO 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 


110.0%, 

〖 性 状 有 有 本 品 为 白色 片 。 

鉴别 BE (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 醋酸 甲 羟 孕 肯 
60mg) ,加 三 氧 甲烷 30ml, 搅 拌 使 栈 酸 甲 羟 孕 酮 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 置 水 浴 上 燕 干 , 残 潮 照 醋酸 出 羟 孕 硬 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 醋酸 甲 羟 孕 酮 10mg) ,加 三 
20ml, 振 扣 提 取 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶 渡 ; 另 取 醋 

甲 羟 孕 酮 对 照 品 , 加 三 氛 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 合 
5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 
从 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 二 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 咏 干 ,在 120 'C 
加 热 30 分 钟 , 放 冷 , 噶 以 硫酸 -无 水 乙醇 (1 : 1) ,再 在 120 加 
热 10 分 钟 , 放 冷 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 洲 液 所 


显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 
(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 


保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2)、 3) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 和 溶出 度 ” 取 本 品 ,; 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0.5%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 900ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 洲 液 
10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 浴 出 介质 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 醋酸 甲 凑 尝 酮 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 精密 称 取 醋酸 甲 产 孕 珊 对 照 品 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 10ml, 超 声 使 醋酸 中 卷 孕 酮 溶解 , 放 冷 ,用 溶出 介质 稀释 
至 刻度 , 反 匀 , 精 密 晤 取 适 量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 
iml 中 约 售 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 浴 液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 出 每 
片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101)。 

含量 测定 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 人 境 基 寿 北 刍 合 符 有 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 
理论 板 数 按 醋 酸 甲 羟 孕 大 峰 计算 不 低 二 2000 ,醋酸 甲 产 孕 酮 
蜂 前 的 杂质 峰 与 醋酸 甲 羟 孕 酮 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”有 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 醋酸 申 羟 孕 酮 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 
60ml, 超 声 15 分 钟 使 醋酸 甲 羟 孕 酮 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 
刻度 , 瓜 匀 , 滤 过 . 取 续 滤液 作为 供 试 晤 溶液 ,精密 其 取 10p1 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋酸 甲 羟 孕 梧 对 照 品 , 精 

密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 

溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


〖 类 别 〗 同 酷 酸 甲 凑 孕 酮 。 
长 规格 (1)0. lg (2)0.25g 


长 对 : 藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


中 国药 昌 2015 年 版 
we 避 
畔 酸 甲 渗 孕 酮 腕 妻 


Cusuan Jiaqicngyuntong Jiaoncng 
Medroxyprogesterone Acetate Capsules 

本 品 含 醋酸 甲 凑 孕 酮 (Cz Hs 0;) 应 为 标示 量 
90.0% ~110.0%。 

性 状 本 品 的 内 容 物 为 特色 颗粒 或 粉末 

〖 闪 别 3 (1) 了 到 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 ww 产 孕 酮 
60mg) ,加 三 氧 甲烷 30ml, 搅 拌 使 醋酸 围 羟 孕 酮 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 置 水 浴 上 东 干 , 残 党 照 醋酸 甲 羟 孚 酮 项 下 的 鉴别 (1) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 醋 欢 甲 羟 孚 酮 10mg) ,加 
三 氮 甲 烧 20ml, 振 摇 提 取 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶 液 ; 男 到 
醋酸 甲 产 孕 酮 对 照 品 , 加 三 氮 甲 烷 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 概 
| 所 甲烷 -乙酸 乙 酯 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 脐 干 ,在 
120C 加 热 30 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 硫酸 -无 水 乙醇 (1: 1) ,再 在 
120C 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 羞 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
溶液 所 显 主 广 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

〈3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 浴 液 主峰 留 时 间 一 致 。 


的 


以 上 (2)、(3) 两 项 可 选 做 一 
区 检查 溶出 度 ee 度 测 定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 900ml 作为 溶 


质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 
10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 醋 酸 甲 羟 孚 酮 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ，; 
另 精 密 称 取 醋 酸 审 羟 孕 酮 对 照 品 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 


出 介质 


甲醇 10ml, 超声 使 醋酸 甲 产 孕 呵 溶解 , 放 冷 ,用 溶 贞 介质 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 


的 色谱 条 件 , 精 密 基 取 对 照 品 溶液 与 5 供 试 品 溶液 各 20pl; 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 出 每 
粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 50% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 终 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 


含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烧 键 合 


硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 : 检 测 波 长 为 
254nm。 理 论 板 数 按 醋酸 甲 源 孕 酮 峰 计 算 不 低 于 2000, 醋 
酸 甲 羟 孚 酮 峰 前 的 杂质 峰 与 醋酸 甲 产 茸 酮 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ” 皮 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,人 研 细 混 匀 ;精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 醋酸 甲 产 孕 酮 10mg), 先 100ml 量 沽 中 ,加 甲 
醇 约 60ml, 超 声 15 分 钟 使 醋酸 甲 滩 孕 酮 溶解 , 放 冷 ,用 中 醇 稀 


醋酸 甲 郑 孕 明 混 是 注射 液 


释 至 刻度 , 摇 急 , 波 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 斌 取 
10p1 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 岗 ; 另 取 醋酸 甲 羟 孕 酮 对 照 
剖 , 精 密 称 定 , 加 由 酬 溶解 并 定 芋 稀释 制 成 每 imil 中 约会 
0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 耐 积 计算 , 即 得 。 


类别 〗 间 醋 酸 由 凑 孕 酮 。 
区 规格 3 0. 1g 
〖 凡 藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


酸 甲 痉 学 机 泥 悬 注射 液 


Cusuan ee Hunxuanzhusheye 


Medroxyprogesterone Acetate 
Injectable Suspemnsion 

本 品 为 醋酸 甲状 孕 酮 的 灭 莫 混 巧 液 , 含 栈 酸 甲 产 节 辆 
(Cz Ha ) 应 为 标示 量 的 90.0 上 一 110.0 闻 。 

性状 本 品 为 微细 颗粒 的 混 大 液 ,i 
沉 , 振 播 后 成 均匀 的 乳白 色 混 起 液 

了 鉴别 (1) 下 本 品 ; 离 心 , 取 沉 淀 适 基 
羟 孕 酮 30mg) ,加 硫酸 5ml 使 溶解 , 沿 管 
使 成 两 液 层 , 接 界面 显 蓝 紫 色 。 

《2) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 醋 轰 早产 茸 酮 50mg)，, 置 离心 
管 中 , 离 心 , 弃 去 上 清 液 ,用 水 洗 洪 两 次 ,每 次 15ml 弃 去 洗 
液 , 取 沉淀 物 加 三 毛 宙 烧 10ml 使 溶解 , 置 水 洽 上 燕 发 至 干 , 残 
酒 于 105C 于 燥 3 小 时 ,依法 测定 (通则 0402)。 红 外 交 吸 收 
图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 160 图 ) 一 致 。 

检查 Pp 豆 秆 应 为 3.0~7.0( 


沸 轩 后 微细 颗粒 下 


〈 约 相当 于 醋酸 甲 
爱 组 加 入 乙醇 5ml， 


通则 0631) 。 


有 关 物 质 “ 才 本 品 , 充 分 播 勾 ,精密 基 取 适量 ,加 乙 膊 -水 
(3 : 2) 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 栈 酸 甲 凑 孕 丽 1. 8mg 的 


入 全 二 而 认 扩 1 和 用 5 用 乙 
且 - 水 (3 : 2) 稀 释 至 刻度 , 摇 色 ， Pg 精密 肯 取 
对 照 溶液 (1)lml, 置 10ml 量 瓶 中 :用 乙 且 - 水 (3 5: 2) 称 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 溶液 (2) 。 照 售 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 
窗 量 到 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 (1)、(2) 各 10x1, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 ee 对 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 峰 面 积 乘 以 相对 校正 因子 
(相对 保留 时 间 为 0.3 与 0.85 杂质 质 峰 的 相对 校正 因 子 分 别 为 
与 2.6, 其 他 单个 杂质 峰 的 相对 校正 因子 为 1.0) 不 得 大 于 
ee 
照 溶液 (1) 主 峰 面 积 的 1.5 售 (1.5%)。 供 试 品 溶液 在 谱 图 中 
小 于 对 照 溶液 (2) 主 峰 面 积 0.5 倍 (C0.05%) 的 峰 忽 略 不 计 。 
粒度 ”上 下 本 品 , 强 力 振 揪 后 ,立即 取出 适量 ,用 超 纯 水 稀 
释 后 ; 照 粒度 和 粒度 分 布 测定 法 (通则 0982 第 一 法 ) ,于 显 微 
镜 (320 一 400 倍 ) 下 检视 , 含 20pm 以 下 的 颗粒 不 得 少 于 99%， 
10pm 以 下 的 颗粒 不 得 少 于 75%,15 ~~20pm 的 颗粒 不 得 大 
于 10%。 


量 取 lmj, 置 100ml 所 泪 中 


单个 杂质 


厂 酸 地 塞 米 松 


其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 及 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Waters symmetry C18,4. 6mmX250mmy5pm 或 效 
能 相当 的 色谱 柱 ); 以 四 和 氢 哮 喷 - 乙 有 睛 -水 (12 : 23 : 65) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 254nmy; 流速 为 每 分 钟 2ml; 柱 温 为 40'C。 取 
醋酸 甲 地 季 酮 与 醋酸 甲 产 你 酮 各 适量 ,加 乙 且 - 水 (3 : 2) 溶 解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 含 醋酸 甲 地 孕 酮 0. 02mg 与 醋酸 甲 羟 孕 
酮 2. 0mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 ,到 10p]l 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ,醋酸 甲 地 孚 酮 峰 相对 保留 时 间 约 为 
0. 85 ,醋酸 甲 地 孕 酮 峰 与 醋酸 外 羟 孕 酮 峰之 间 的 分 离 度 应 大 
于 3.3。 

测定 法 ”下 本 品 数 支 ,充分 摇 匀 后 ,并 人 闻 一 具 塞 试管 
中 , 青 充 分 播 义 ,用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 适 量 , 用 乙 且 - 水 
(3: 2) 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 醋酸 甲 羟 孕 柄 
90ng 的 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
男 玻 栈 酸 甲 羟 至 酮 对 照 曲 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 膊 -水 (3 : 2) 
溶解 并 定量 稀 倒 制 成 每 1ml 中 约 含 90pg 的 溶液 , 辣 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 ， 

类 别 〗 同 醋酸 甲 羟 孕 酮 。 


区 规格 lml:0.15g 
贮藏 〗 在 15~30 必 密闭 保存 。 


站 栈 地 塞 米 梳 
Cusuan Disaimisong 


Dexamethasone Acetate 


Ca Ha FO¢ 434.50 

本 品 为 16a- 甲 基 -11p8,17a,21- 三 羟基 -9a- 气 孕 贷 -1,4- 二 
烯 -3 ,20- 二 酮 -21- 醋 酸 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Ha POs 应 为 
97.0%~102.0%。 

〖 性 状 〗 ”本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 结晶 性 粉末 ; 

本 品 在 丙酮 中 易 溶 ,在 甲醇 或 无 水 乙醇 中 溶解 ,在 乙醇 或 
三 氧 里 烷 中 略 溶 ,在 乙醚 中 极 微 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 和 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 82" 殖 十 88"。 

吸收 系数 ”到 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 tml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 殉 分 光 光 度 法 (通则 

。 1530 。 


7 
新 测 公 类 
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0401) ,在 240nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (El%) 为 
343 一 371 。 

鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 甲醇 1ml, 微 温 溶解 后 ,如 
热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 lml, 则 生成 红色 沉淀 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 546 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 约 50mg, 加 乙醇 制 氧 氧 化 钾 试 液 2ml, 置 水 浴 
中 加 热 5 分钟, 放 冷 ,加 硫酸 溶液 (1->2)2ml, 缓 组 者 沸 1 分 
钟 , 即 发 生 乙 酸 乙 酯 的 香气 。 

(5) 本 品 显 有 机 氮 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

了 检查 ”有关 物质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 
〈 临 用 新 制 ); 另 取 地 塞 米松 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml 
与 供 试 品 溶液 1ml, 置 同一 100ml 硬 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 
量 取 殿试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 供 试 品 溶液 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶 液 中 地 塞 米 松 峰 保留 时 间 一 致 的 
杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.5%; 其 他 单个 杂质 
锋面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 醋酸 地 塞 米 松 峰 面积 的 0.5 售 
(0.5%) :各 杂质 峰 面 积 ( 与 地 塞 米 松 峰 保留 时 间 一 致 的 杂质 
峰 面积 乘 以 1. 13) 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 醋酸 地 塞 米 松 峰 
面积 (1.0%)。 供 试 晶 溶 液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 中 醋酸 地 
塞 米松 峰 面 积 0. 01 倍 (0. 01%%) 的 峰 忽略 不 计 。 

于 爆 和 失重” 取 本 品 ,在 105'C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 滞 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

硒 取 本 品 0.10g, 依 法 检查 (通则 0804), 应 符合 规定 
(0.005%)。 

含量 测定 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 哺 -水 (40 : 60) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 240nm。 
取 有 关 物 质 项 下 的 对 照 溶 液 20nl 注入 液 相 色谱 仪 ,出 峰 顺 序 
依次 为 地 蹇 米松 与 醋酸 地 塞 米 松 ,地 蹇 米松 峰 与 醋酸 地 塞 米 
松 峰 的 分 离 度 应 大 于 20. 0。 

测定 法 “ 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 基 取 201l 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 网 ; 另 取 醋 酸 地 塞 米松 对 照章 , 同 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类别 〗 肾上腺 皮质 激素 药 。 

区 贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 

有 制剂 3 (1) 醋 酸 地 塞 米 松 片 
《3) 醋 酸 地 塞 米 松 注射 液 


《2) 醋 酸 地 赛 米 松 乳 襄 
(4) 复 方 醋酸 地 塞 米 松 乳 谊 
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栈 酸 地 塞 米松 注射 液 


给 向 村 汉 只 汪 
酯 酶 地 赛 米 从 片 
Cusucn Disaimisong Pian 


Dexamethasone Acetate Tablets 


本 品 含 醋酸 地 塞 米松 (Cs Ha FO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%%。 

〖 禾 状 本 品 为 白色 片 。 

这 紫 别 3 (1) 在 食量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 醋酸 地 塞 米松 15mg)， 加 
丙酮 20ml;, 振 揪 使 醋酸 地 蹇 米松 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 区 
干 , 取 残渣 经 常温 减 压 干燥 12 小 时 ,依法 测定 。 本 品 的 红外 
光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 546 图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 醋酸 地 塞 米松 7mg) ,加 乙 
可 25ml, 漫 涡 15 分 钟 , 时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 薰 干 , 残 
兴 显 有 机 气 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

检查 含量 均匀 度 取 栗 品 1 片 , 置 乳 钵 中 , 研 细 ， 
加 甲醇 适量 ,分 次 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,超声 使 酷 酸 地 塞 米 
松 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 曲 溶液 ; 另 取 醋 酸 地 塞 米 松 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30pg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 产 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 0.35% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 醋酸 地 塞 米 松 对 照 品 约 
16mg ,精密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 20ml, 振 抒 使 
溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀 杰 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50pl1; 照 含 鞭 测定 项 下 的 
方法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 3 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 醋酸 地 塞 米 松 2.5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
适量 ,超声 使 醋酸 地 塞 米松 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 
过 ,地 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 , 照 醋酸 地 塞 米 松 含 基 测定 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

类别 〗 同 醋酸 地 塞 米 松 。 

区 规格 0.75mg 

区 贮藏 8〗 遮光 ,密封 保存 。 


醋酸 地 塞 米 松 乳 高 
Cusuan Disaimisong Rugao 


Dexameiliasone Acetate Cream 


本 品 含 醋 滩地 蹇 米松 (Cam Hs FO ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

区 性状 本 品 为 所 色 乳 喜 。 

鉴别 〗 (1) 直 本 品 约 14g, 置 烧杯 中 ,加 无 水 乙醇 50ml， 
在 水 浴 上 加 热 使 融化 , 置 冰 洽 中 冷却 后 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 澶 
照 酷 酸 地 塞 米 松 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 约 5g, 加 无 水 乙醇 30ml, 在 水 浴 上 加 热 使 溶 
解 , 放 冷 , 置 冰 浴 中 约 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 , 用 无 水 乙醇 稀释 
至 20ml, 作 为 供 试 品 溶液 ;: 另 取 栈 酸 地 塞 米 松 对 照 品 12. 5mg， 
加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 100ml, 作为 对 照 品 溶液 。 照 狂 层 
色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 取 土 述 两 种 溶液 各 41 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 泗 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 (4: 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
晾 干 ; 喷 以 硫酸 -无 水 乙醇 (4 : 1) ,在 105C 加 热 至 对 照 品 溶液 
有 斑点 显 出 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 与 对 照 品 
溶液 的 主 次 点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 唱 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2)、 (3) 两 项 可 选 微 一 项 。 

了 检查】 应 符合 乳 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 

含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 压 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (66 : 34) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 醋 酸 地 塞 米 松 峰 计算 不 低 士 3500。 

测定 法 ”到 本 品 适 量 ( 约 相当 于 醋酸 地 塞 米 松 0. 5mg)， 
精密 称 定 ,精密 加 里 醇 50ml, 用 匀 浆 机 以 每 分 钟 9500 转 搅 拌 
30 秒 , 署 冰 浴 中 放置 1 小 时 ,经 有 机 相 滤 膜 (0. 45pm) 滤 过 , 弃 
去 初 滤液 5ml, 了 到 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl1 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 田 到 醋酸 地 塞 米松 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 溶解 并 定 其 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ， 
疗法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 邮 得 。 

〖 类 别 〗 同 醋酸 地 蹇 米松 。 

〖 规 格 (1)4g: 2mg (2)5g : 2.5mg 

〖 贮 藏 】 密封 ,在 凉 处 保存 。 


(3)10g :5mg 


醋酸 地 塞 米 松 注射 液 
Cusuan Disaimisong Zhusheye 


Dexamethasone Acetate jnjection 


本 品 为 醋酸 地 塞 米 松 的 灭 菌 混 悬 液 。 含 醋酸 地 塞 米 松 
» 1S31 。 


醋酸 曲 安奈 德 


eg 
养 茵 分 匡 
疆 ouryao com 
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(Czs Ha FOs ) 应 为 标示 量 90.0% 一 110.0 听 。 

了 性状 本 品 为 微细 颗粒 的 混 最 液 , 静 置 后 微细 颗粒 下 
沉 , 振 播 后 成 均匀 的 乳白 色 混 悬 液 。 

KK 鉴别 3 (1) 取 本 品 约 12ml, 置 水 浴 上 燕 干 ,残渣 照 
醋酸 地 塞 米松 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 试验 , 显 相同 的 
反应 。 

(2) 取 本 品 1ml, 沿 管 壁 加 硫酸 2ml, 在 水浴 中 加 热 , 下 层 
有 棕 红 色 的 环 出 现 , 小 心 加 水 5ml, 振 摇 , 棕 红色 消失 。 

检查 p 王 值 ” 应 为 4.5~6.5( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 〗 取 本 品 , 摇 匀 , 精 密 量 取 5ml( 约 相当 于 醋 
酸 地 塞 米 松 25mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 , 振 揪 
使 醋酸 地 蹇 米松 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 醋酸 地 塞 米 松 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 ， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 品 溶液 。 精 密 量 了 到 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml, 分 
别 置 干燥 具 塞 试管 中 ,各 精密 加 无 水 乙醇 9ml 与 氧化 三 茶 四 
氮 唑 试 液 1ml, 播 匀 ,再 各 精密 加 所 氧化 四 甲 基 贸 试 液 1ml, 扬 
匀 , 在 25 的 暗 处 放置 40~50 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 485nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计算 ， 
即 得 。 

类 别 〗 同 醋酸 地 塞 米松 。 

规格 〗 (1)0.5ml : 2.5mg (2)1lml: 5mg (3)5ml: 25mg 

她 藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


这 i 2 
醋酸 同安 泰 德 
Cusuan Qu’ annaide 


Triamecinolone Acetonide Acetate 


Czs Hss FO, 476. 54 

本 品 为 16a,17-[(1- 甲 基 亚 乙 基 ) 双 ( 氧 )]-118,21- 二 产 
基 -9- 氟 孕 省 -1,4- 二 烯 -3,20- 二 酮 -21- 栈 酸 酯 。 按 干燥 品 计算 ， 
含 Ca HssFOi 应 为 97.0%~102.0%。 

性 状 〗 ”本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 三 握 甲 烷 中 溶解 ,在 丙酮 中 略 溶 ,在 甲醇 或 乙醇 中 
微 溶 , 在 水 中 不 溶 。 

比 旋 度 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 92" 至 十 98"。 


。 53532 。 


鉴别 〗】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 甲醇 1ml, 微 温 溶解 后 ,加 
碱 性 酒石酸 铜 试 液 2mi, 混 匀 , 置 水 浴 中 加 热 , 即 生成 砖 红 色 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 547 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 咒 显 有 机 气 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

kK 检查 氟 取 本 品 , 照 氟 检 查 法 (通则 0805) 测 定 , 含 氟 
量 应 为 3.6%~4.4%。 

有 关 物 质 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 30ml 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 曲 安 奈 德 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 30ml 振 播 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 该 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1ml, 置 同一 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 
各 20pl 分别 注入 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 2 信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶 液 中 
曲 安 奈 德 峰 保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 ,不 得 过 1.0% ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
中 醋酸 曲 安 奈 德 峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶 液 中 醋酸 曲 安 奈 德 峰 面积 的 2.5 信 (2.5%)。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶 液 醋酸 曲 安 奈 德 峰 面积 
0.01 售 (0.01%) 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

硒 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0804), 应 符合 规定 
(0.005% ) 。 

含量 测定 及 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 
了 到 有 关 物 质 项 下 的 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,出 峰 顺 序 
为 曲 安 奈 德 峰 、 醋 酸 曲 安奈 德 峰 , 曲 安奈 德 峰 与 醋酸 曲 安奈 德 
峰 的 分 离 度 应 大 于 10. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0.125mg 的 溶液 ;精密 量 取 10ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20 由 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 网 ;: 另 取 醋 酸 曲 安奈 德 对 
照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 〗 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

了 制剂 〗 《〈1) 栈 酸 坦 安奈 德 屯 膏 (2) 醋酸 曲 安 奈 德 注 
射 液 


中 国药 典 2015 年 版 
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Cusuan Qu’annaide Rugao 
Triamcinolone Acetonide Acetate Cream 
安 奢 德 (Czs H;s FO; ) 应 为 标示 重 的 90.0% ~ 
110.0%，。 

性状 〗 本 品 为 白色 乳癌 。 
〖 鉴 别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主 峰 的 保留 讨 间 一 致 。 


〖 检 查 〗 应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 
含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 醋 酸 曲 安奈 德 峰 计算 不 低 于 2500, 酷 酸 曲 安 秦 德 
妖 与 内 标 物质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 的 制备 ” 取 亿 诺 酮 ,加 甲醇 溶解 并 稀 独 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 15mg 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 酷 酸 起 安奈 人 德 
1. 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 30ml, 置 
80 信 水 浴 中 加 热 2 分 钟 , 振 摇 使 醋酸 井 安 奈 德 溶解 , 放 冷 ， 
精密 加 内 标 溶 液 5ml, 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 置 冰 浴 中 
冷却 2 小 时 以 上 ,取出 ,迅速 滤 过 , 取 续 滤液 放 至 室温 , 作 
为 供 试 品 溶液 ,到 0 普 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 坡 
醋酸 曲 安奈 德 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1Iml 中 约 含 0. 125mg 的 溶液 ,精密 量 坡 10ml 与 内 
标 溶液 5ml, 置 50ml 基 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 辐 
法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

《类 别 〗 同 醋酸 曲 安 奈 德 。 

区 规 稿 了 3 (1)4g: 4mg (2)10g : 2. 5mg 
(4)10g : 40mg 

了 贮藏】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


(3)10g : 5mg 


模 酸 曲 安泰 德 注射 液 
Cusuan Qu’ annaide Zhusheye 


Triameinolone Acetonide Acetate Injection 


本 品 为 醋酸 曲 安 奈 德 的 灭 菌 混 悬 液 。 含 醋酸 曲 安奈 德 
(Czs HssFO; ) 应 为 标示 量 的 90.0 中 一 110.0%%。 


性状 本 品 为 微细 颗粒 的 混 悬 液 , 静 置 后 微细 颗粒 下 
沉 , 振 摇 后 成 均匀 的 乳白 色 混 惹 液 。 
鉴别 《1) 取 本 品 约 20ml, 用 三 氯 甲 烧 提 取 , 分 下 三 氯 


甲烷 液 , 滤 过 ,滤液 nr 
的 鉴别 (1 试验, 显 相同 的 结果 。 
《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 洲 液 主 峰 的 


蕴 酸 曲 安 奈 德 项 下 


保留 时 间 应 与 对 照 品 洲 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 3 pH 值 应 为 5.0 一 7.5( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”了 芭 本 品 , 充 分 插 匀 ,精密 量 取 适量 ,加 流动 相 
超声 使 醋酸 曲 安 作 德 溶解 并 稀 群 制 成 每 1ml 中 约 含 醋酸 曲 
安奈 德 0. 5mg 的 溶液 , 播 匀 , 滤 过 ,; 取 绪 滤 液 作为 供 试 品 溶 


液 ( 临 用 新 制 ); 另 坡 曲 安奈 德 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 申 醇 30ml, 振 摇 使 溶解 ,用 甲 本 稀释 至 刻度 ， 


摇 鱼 ,精密 量 二 1ml 与 供 试 品 浴 液 lml 置 同一 100ml 大 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 抒 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 , 精 窗 量 到 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 
信 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 与 对 照 溶液 中 昌 安 奈 德 峰 保 

留 时 间 一 致 的 杂质 蜂 , 按 外 标 法 以 峰 曾 积 计算 ,不 得 过 醋酸 
曲 安 奈 德 标示 量 的 1.0% ;其 他 单个 杂质 峰 面积 (扣除 相对 
保留 时 间 0. 15 之 前 的 色谱 ee al 中 栈 酸 曲 


安奈 德 峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 太 于 对 照 溶 
液 中 醋酸 曲 安 奈 德 峰 面 积 的 2.5 倍 (2.5%)。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 小 于 对 照 溶液 醋酸 曲 安 奈 德 蜂 商 积 0.01 入 (0.01%) 


的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 醋 
酸 击 安奈 德 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3. 0EU 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

〖 合 量 测定 〗 取 本 品 数 文 ,充分 摇 匀 后 ,并 人 同一 具 塞 试 
管 中 , 再 充分 摇 匀 ,用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 适量 ,加 流动 相 
超声 使 醋酸 曲 安奈 德 溶解 , 放 冷 ,并 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 醋酸 曲 安 奈 德 20pg 的 溶液 (必要 时 滤 过 ) ,作为 供 
试 品 溶液 ; 男 取 醋酸 曲 安 奈 德 对 照 珊 ,精密 人 ; 训 流 动 相 超 
声 使 溶解 , 放 冷 ,并 用 流动 相 定量 稀 县 制 成 每 ml 中 约 含 
20pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 再 基 测 定 项 
下 的 方法 测定 , 即 得 。 

类别 同 栈 酸 曲 安奈 德 

EE 规格 〈1) lml : 
40mg (4)5ml: 

贮藏 〗 遮光 ,密闭 


(3)1ml: 


10mg 


5mg (2)1lml: 


50mg 
保存 。 


醋酸 曲 普 英 
Cusuan a 


Triptorelin Acetate 


His-Trp-Ser-Tyr-D-Trp-Leu-Arg-Pro-Gly-NHL, 


Cea THso Nis O13 * XC Hy) (zx=1.5~2,5) 1311. 46 
本 品系 化 学 合成 的 十 肽 ,为 5- 氧 代 且 氮 酰 - 工 
氨 酰 - 1 =- 丝 所 酰 - 工 一 芭 略 氢 酰 -D- 色 氨 [i LL-e 


°。 60. 02 
-组 氮 酰 -I 色 
本 - 精 钱 栈 -LL- 肺 


醋酸 邮 普 瑞 林 注射 液 


氨 酰 - 廿 气 酰 胶 醋 酸 盐 。 
应 为 97.0 听 一 103.0% 。 
性状 习 本 品 为 白色 粉末 或 路 松 块 状 物 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 .乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 几 
乎 不 深 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 1% 醋 酸 溶 液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621)，* 按 无 水 .无 醋酸 物 计算 , 比 旋 度 为 一 66. 0" 至 一 72.0 。 

攻 监 别 (1) 取 本 唱 约 img, 加 水 lml 使 溶解 ,加 双 缩 腺 
试 液 ( 取 硫 酸 铜 0. 15g, 加 酒石酸 钾 钠 0.6g, 加 水 50ml, 搅 拌 下 
加 入 10% 氨 氧化 钠 溶 液 30ml, 加 水 至 100mi) lml, 即 显 蓝 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

E 窒 查 〗 酸度 ”到 本 品 10mg, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 测 
定 ( 遂 则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 6.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 10mg, 加 水 10ml 使 溶解 ， 
依法 检查 (通则 0901 第 一 法 和 通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 漆 
清 无 色 。 

氨基 酸 组 成 ” 取 本 品 5smg, 置 硬 质 安 盯 瓶 中 ,加 6mol/L 
盐酸 溶液 5ml, 充 氮 后 封口 ,于 110C 下 反应 24 小 时 ,冷却 , 启 
封 .水 浴 芋 发 至 近 于 ,加 水 溶解 至 适当 浓度 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 甘氨酸 、 组 氨 酸 、 精 氨 酸 、 栈 氮 酸 、 亮 毛 酸 、 膊 氨 酸 、 谷 氨 酸 
及 丝氨酸 各 对 照 品 , 制 成 与 供 试 品 中 各 氨基 酸 浓度 相当 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 适宜 的 氨基 酸 分 析 方 法 测定 。 以 各 
氨基 酸 总 摩尔 数 的 八 分 之 一 作为 1, 计算 各 氨基 酸 的 相对 比 
值 , 甘 氨 酸 .组 氨 酸 、 精 氨 酸 、. 酷 氨 酸 、 亮 氨 酸 、 脐 氨 酸 、 谷 氨 酸 
均 应 为 0.9 一 1. 1 ,丝氨酸 应 为 0.85 一 1.1。 

醋酸 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
1ml 中 含 tmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 醋 酸 钠 适 量 , 精 
密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 醋酸 80pg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 合成 多 肽 中 的 醋酸 测定 法 (通则 0872) 测 
定 试验 ,用 合适 的 阴离子 交换 柱 , 以 含 lmmol/L 碳酸 氨 钠 和 
3. 2mmol/L 碳酸 钠 的 混合 液 为 淋 洗 液 ,流速 为 每 分 钟 lml, 以 
电导 检测 器 进行 测定 。 精 密 量 了 到 上 述 两 种 溶液 各 20pl, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 醋 《 
酸 不 得 过 8. 0%% 。 

残留 溶剂 ” 卡 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 Iml 中 含 曲 普 瑞 林 100msg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙 腑 适量 ,精密 称 定 , 用 水 定 
量 稀 释 制 成 每 lml 中 含 41pg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 顶 空 
瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 
第 一 法 ) 试 验 。 以 聚 乙 二 醇 20M( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 柱 温 
为 60C ; 进 样 口 温 度 为 200°C ;检测 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平 衡 
温度 为 85'C ,平衡 时 间 40 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 

。 15S34 。 


按 无 水 无 醋酸 物 计算 , 合 Ces Haz Nis Oils 


» 1 
亲 测 公 类 
器 ouryao. com. 


中 国药 典 2015 年 版 


分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 妖 面 积 计 算 , 乙 有 哺 的 
残留 量 应 符合 规定 。 

有 关 物 质 ”到 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 而 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保留 时 间 的 2.5 信 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

水 分 “ 取 本 品 适量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 2) 
测定 ,含水 分 不 得 过 7.0%。 

〖 含 量 测定 3 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.05molL 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
3.0)- 乙 有 睛 (73 : 27) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 1. 0ml; 检测 波 长 
为 210nm。 取 杂质 工 对 照 品 与 醋酸 曲 普 瑞 林 对 照 品 适量 ,加 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 1mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 曲 普 瑞 林 峰 计 算 不 
低 于 3000。 杂 质 ] 峰 与 醋酸 曲 普 瑞 林 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色 谱 图 。 另 了 到 酶 酸 乃 普 瑞 林 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类 别 了 促 性 腺 素 释 放 素 (GnRH) 类 药 。 

区 贮藏 〗 遮光 ,2 一 8 保存 。 

制剂】 醋酸 曲 普 瑞 林 注 射 液 


附 : 


杂质 工 ( 贡 普 瑞 林 游离 酸 ) 
Pyr- His-Trp-Ser-Tyr-D-Trp-Leu-Arg-Pro-Gly-OQH 
Ces Ha Ni GO 1312.5 


醋酸 曲 普 瑞 林 注射 液 
Cusuan Qupuruilin Zhusheye 


Triptorelin Acetate Injectiom 


本 品 为 醋酸 曲 普 瑞 林 的 无 菌 水 溶液 。 含 曲 普 瑞 林 
(Ces Hsz Nis Ow ) 应 为 标示 量 的 95.0% ~105.0%。 本 品 用 氯 
化 钠 调节 等 渗 。 

和 性状 本 品 为 无 色 澄 明 液 体 。 

了 鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 与 毛 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 


茵 分 糯 
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醋酸 淡 尼 松 片 


多 检查 人 pH 入 应 为 4.0~5,0{ 通 则 0631)。 

有 关 物 帮 ” 取 本 品 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 其 到 1ml 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 。 照 醋酸 曲 普 
瑞 林 有 关 物 质 项 下 的 方法 检查 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 采 
质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 售 
(0.5%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 
人 悦 (2.0%)。 

渗透 压 靡 尔 浓 度 
0632) 。 

细菌 内 毒素 取 木 品 , 依 法 检查 (通则 1143), 每 Img 出 
普 瑞 林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 40EU。 

无 菌 ” 取 本 总, 经 注 膜 过 滤 法 处 理 ,用 0.1% 元 菌 蛋 白 腑 
水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 100ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 
对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 〗 取 本 品 , 照 醋酸 曲 普 瑞 林 合 量 测定 项 下 的 
方法 测定 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 同 醋酸 曲 普 瑞 林 。 

规格 1lml : 0. 1mg( 按 Ces Ha NisO1s 计 0. 0956mg) 

〖 贮藏 了 氮 光 ,2~8 心 保存。 


应 为 260 一 320mOsmol/kg (通则 


醋酸 泌 尼 松 
Cusuan Ponisong 


Prednisone Acetate 


Ca Hzs O¢ 400. 47 

本 品 为 17a,21- 二 羟基 孕 贷 -1,4- 二 烯 -3,11,20- 三 酮 -21- 
醋酸 酯 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ca Hz Os 应 为 97.0% 一 
102.0%。 

性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 自 。 

本 品 在 三 握 甲 烷 中 易 溶 ,在 丙酮 中 了 略 溶 ,在 乙醇 或 乙酸 乙 
酷 中 微 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

比 旋 度 ”到 本 品 ,精密 称 定 , 加 二 氧 六 环 深 解 并 定 基 稀 炙 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 应 为 十 183" 至 十 190"。 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 称 
释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 238nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (El%》 
为 373 一 397 。 


鉴别 3 《〈 世 上 让 本 品 约 1mg, 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,加 10% 
氧 氧化 钠 溶液 2 滴 与 毛 化 三 菜 四 氮 唑 试 液 lml, 即 显 红色 。 

(2) 直 本 品 约 smg, 加 硫酸 1ml 使 溶解 ,放置 5 分 钟 , 即 显 
楼 色 ; 将 此 溶液 倾 和 人 10ml 水 中 , 即 变 成 黄色 ,渐渐 变 为 蓝 
绿色 。 

(3) 在 含 基 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 蝇 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 549 
图 ) 一 致 。 

检查 〗 有 关 物 质 。” 临 用 新 制 。 取 本 蝇 , 精 密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1mjl 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 泌 尼 松 对 照 品 ,醋酸 可 的 松 对 照 品 各 适 苦 , 精 
密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定 基 稀释 制 成 每 iml 中 各 含 0. 5mg 
的 混合 溶液 ,精密 其 取 lml 与 供 试 品 溶液 1ml, 置 同一 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 和 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶 液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,出 
妖 顺 序 为 小 尼 松 .醋酸 泌 尼 松 醋酸 可 的 松 , 醋 酸 小 尼 松 峰 与 
醋酸 可 的 松 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.5。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
蜂 保留 时 间 的 2 信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶液 中 
泼 尼 松 .醋酸 可 的 松 峰 保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,分别 不 得 过 0.5% 与 1.5%; 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 中 酷 酸 泌 尼 松 峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 
品 溶液 色谱 网 中 小 于 对 照 溶液 醋酸 泌 尼 松 峰 面积 0.01 倍 
《0.01%) 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ”到 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 煤 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 (33 : 67) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 
取 有 关 物 质 项 下 的 对 照 溶液 20pl 注 人 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,醋酸 泌 尼 松 峰 与 醋酸 可 的 松 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0.1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醚 酸 泌 尼 松 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类 别 〗 肾上腺 皮质 激素 药 。 

《贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


制剂】 〈1) 醋酸 泼 尼 松 片 (2) 醋 酸 泌 尼 松 眼 谊 


醋酸 泼 尼 松 片 
Cusuan Ponisong Pian 


Prednisone Acetate Tablets 


本 品 含 醋酸 泌 尼 松 (Cs Hzs Os) 应 为 标示 量 的 
。 1§35 。 


醋酸 滩 尼 检 眼 谊 
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90.0%~110.0%。 

区 和 性状 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 醋酸 泌 尼 松 
0. 1g) ,加 三 氯 甲 烷 50ml, 搅 拌 使 醋酸 泼 尼 松 溶解 , 滤 过 ,滤液 
照 下 述 方法 (1)、(2) 试 验 。 

(1) 取 滤液 , 置 水 浴 上 若干 , 残 漆 照 醋酸 小 尼 松 项 下 的 鉴 
别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 醋 酸 小 尼 松 对 照 品 , 加 
三 氧 甲烷 溶解 并 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氧 甲烷 - 
乙醚 -甲醇 -水 (385 : 60 : 15 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 在 
105C 干 燥 10 分 钟 , 放 冷 , 晓 以 碱 性 四 氮 唑 蓝 试 液 ,立即 检 
视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 
的 主 斑点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 醋酸 泌 尼 松 50mg) ,加 乙 
醇 10ml 研磨 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 室温 挥 干 , 残 酒 经 减 压 干燥 ， 
依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
549 图 ) 一 致 。 

以 上 (2) 、(3) 两 项 可 选 做 一 项 ， 

检查 含量 均匀 度 取 本 晶 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 适量 ,超声 使 醋酸 泌 尼 松 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀 赤 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 20ul, 照 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 含量 ,应 符合 
规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 0.25% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 600ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 醋酸 泌 尼 松 对 照 品 约 
10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 10ml, 振 摇 使 
洲 解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20ul1, 照 含量 测定 项 下 的 
方法 ,依法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

& 含 量 测定 〗 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 醋酸 泌 尼 松 5mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 30ml， 
充分 振 摇 使 醋酸 泼 尼 松 溶 解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 , 照 醋酸 泼 尼 松 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 

类 别 〗 同 醋酸 泼 尼 松 。 

规格 了 了 5mg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


» 1536 。 


醋酸 泌 尼 松 眼 语 
Cusuan Ponisong Yangao 


Prednisone Acetate Eye Ointment 
本 品 食 醋酸 小 尼 松 (Gs Ha O;) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 


区 性 状 让 本 品 为 淡 黄 色 软 高 。 

〖 准 别 〗 取 本 品 2g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 石油 醚 30ml, 充 
分 振 摇 使 基质 溶解 , 滤 过 , 滤 酒 用 石油 醚 分 次 洗涤 后 ,加 无 水 
乙醇 10mjl, 加 温 搅 拌 使 醋酸 泌 尼 松 溶 解 , 在 冰 浴 中 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 置 水 浴 上 蒜 于 ,加 三 毛 甲 烷 5ml 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 醋 酸 泼 尼 松 对 照 品 ,加 三 氧 甲烷 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5nml, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -乙醚 -甲醇 -水 (385 : 60 : 15 : 2) 为 展 
开 剂 ,展开 , 晾 干 ,在 105C 干燥 10 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 碱 性 四 氨 
哗 蓝 试 液 ,立即 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 
与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

【检查 〗 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

〖 含 量 测定 1〗 精密 称 取 本 品 5g( 相 当 于 醋酸 泼 尼 松 
25mg) , 置 烧 杯 中 ,加 无 水 乙醇 约 30ml, 置 水 浴 上 加 热 ,充分 搅 
拌 使 醋酸 泌 尼 松 溶解 ,再 置 冰 浴 中 放 冷 后 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 
量 瓶 中 , 同 法 提取 3 次 ,滤液 并 入 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 醋 酸 小 尼 松 对 照 品 约 25mg, 精 
密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 反 
匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
lml, 分 置 具 塞 试管 中 ,各 精密 加 无 水 乙醇 9ml 与 氯 化 三 茶 四 氮 
哈 试 液 2ml, 摇 匀 ,再 各 精密 加 氧 氧化 四 甲 基 贸 试 液 2ml, 摇 匀 ， 
在 25C 的 瞳 处 放置 40 分 钟 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 485nm 的 波长 处 分 别 测 定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

〖 类 别人 同 醋酸 泼 尼 松 。 

规格 有 0.5% 

〖 贮 藏 ” 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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醋酸 淡 尼 松 龙 乳 谊 


本 品 为 118,17a,21- 三 凑 基 孕 省 -1,4- 二 烯 -3,20- 二 酮 -21- 
醋酸 栈 。 按 干燥 最 计 算 , 含 Cs HaOs 应 为 97.0% 一 102.0%% 。 
【性 状 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 三 毛里 烷 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 112" 至 十 119"。 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 入 
释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
《通则 0401) ,在 243nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (El%) 
为 355~385。 

区 鉴别 了 (1) 到 本 品 约 20mg, 加 甲醇 lml, 微 漫 溶解 后 ,加 
热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 lml, 即 生成 橙 红色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 2mg, 加 硫酸 2ml 使 溶解 ,放置 5 分 钟 , 即 显 
玫瑰 红色 ;再 加 水 10ml, 颜 色 消失 并 有 灰色 絮 状 沉淀。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 553 
图 ) 一 致 。 

【检查 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ( 临 用 新 制 ); 精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 10pl1;, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 系统 适用 
性 溶液 中 泌 尼 松 龙 .醋酸 氧化 可 的 松 峰 保 留 时 间 一 致 的 杂质 
峰 , 其 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%), 其 他 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 01 
售 (0.01%%) 的 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (35 : 65) 为 流动 相 ;检测 波长 为 246nm。 
取 泌 尼 松 龙 、 醋 酸 氢 化 可 的 松 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 lml 中 各 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 imi, 置 10ml 量 瓶 
中 ,用 醋酸 泼 尼 松 龙 对 照 品 浓 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系 
统 适 用 性 溶液 , 取 10ul 注入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 醋 酸 泼 
尼 松 龙 峰 计算 不 低 于 3000 ,醋酸 泼 尼 松 龙 峰 与 醋酸 氢化 可 的 
松 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 用 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10nl 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋酸 泌 尼 松 龙 对 照 品 25mg， 
精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 


作为 对 照 品 浓 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 
医 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计 算 , 即 得 。 
〖 类 别 〗 肾上腺 皮质 激素 药 。 
【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 
了 制 测 有 《1) 栈 酸 小 尼 松 龙 片 
(3) 醋 酸 泼 尼 松 龙 注射 液 


(2) 栈 酸 泼 尼 扒 龙 乳 高 


醋酸 泼 尼 讼 龙 片 
Cusuan Ponisonglong Pian 


Predmnisolone Acetate Tablets 


品 含 醋酸 浚 尼 松 龙 (Czs Hs O; ) 应 为 标示 量 的 90.0 上 一 

110.0%。 

〖 性 获 〗 本 最 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 醋酸 泌 尼 松 龙 
0. 1g) ,用 三 氧 甲 烧 30ml 分 次 研磨 ,使 酷 酸 泌 尼 松 龙 溶解 , 滤 
过 ,滤液 置 水 浴 上 藻 干 , 残 酒 照 醋 酸 泼 尼 松 龙 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 〗 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 ,加 无 水 乙 
醇 适 量 ,研磨 ,使 酷 酸 泌 尼 松 龙 溶解 ,用 无 水 乙醇 定量 转移 至 
50ml 量 瓶 中 ,用 元 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 无 水 乙醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 醋酸 小 尼 松 龙 
10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 243nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 CsHso0; 的 吸收 系数 (可 所) 为 370 计 
算 含 量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

区 含量 测定 及 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 醋酸 泌 尼 松 龙 20mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 
乙醇 约 60ml, 振 插 15 分 钟 使 醋酸 泼 尼 松 龙 溶 解 , 用 无 水 乙醇 
稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 另 一 100ml 
量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) ,在 243nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Czs Ha Os 
的 吸收 系数 (El 把 ) 为 370 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 辣 醋 酸 泼 尼 松 龙 。 

规格 5mg 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


醋酸 泌 尼 松 龙 乳 富 
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Prednisolone Acetate Cream 


本 品 含 醋 酸 小 尼 松 龙 (Cs Hao @Qs ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 


。 1537 。 


醋酸 沁 尼 松 龙 注射 液 


a 
新 测 公 类 
器 ouryao. com 


中 国药 典 2015 年 版 


〖 性 状 〗 本 品 为 白色 乳 谊 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 15g, 加 无 水 乙醇 约 70ml, 置 水 浴 中 
加 热 , 振 播 ,使 醋酸 泼 尼 松 龙 溶解 , 置 冰 浴 中 冷却 , 滤 过 , 取 滤 
液 约 30ml, 置 水 浴 中 蒸 干 ,残渣 照 醋酸 泌 尼 松 龙 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 1g, 加 无 水 乙醇 10ml 充分 振 摇 ,使 醋酸 泼 尼 松 
龙 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 滩 上 蒸 干 ,残渣 加 硫酸 2ml, 摇 匀 后 应 
显 红色 ,加 水 10 一 15ml 稀释 后 ,红色 消 初 ,产生 灰白 色 沉 淀 。 

【检查 〗 应 符合 乳 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0109) 。 

含量 测定 〗 精密 称 取 本 品 4g( 约 相当 于 醋酸 泼 尼 松 龙 
20mg) , 置 烧 杯 中 ,加 无 水 乙醇 约 30ml, 置 水 浴 上 加 热 ,充分 搅 
拌 ,使 醋酸 淡 尼 松 花 溶解 ,再 置 冰 浴 中 放 冷 后 , 渡 过 ,滤液 置 
100ml 量 瓶 中 , 同 法 提取 3 次 ,滤液 并 人 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 醋 酸 泼 尼 松 龙 对 照 
品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 , 振 
摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml, 分别 置 干燥 具 塞 试管 中 ,各 精 
密 加 无 水 乙醇 9ml 与 氧化 三 苯 四 氮 唑 试 液 2ml, 播 匀 ,再 各 精 
密 加 氧 氧 化 四 申 基 匀 试 液 1ml, 摇 匀 , 在 25 必 的 暗 处 放置 40~ 
45 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 (通则 0401) ,在 485nm 的 波 
长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 栈 酸 泌 尼 松 龙 。 

【规格 (1)4g : 0.02g (2)1l0g : 0. 05g 

【贮藏 3 密封 ,在 凉 处 保存 。 


酷 酚 泼 尼 松 龙 注射 液 
Cusuan Ponisonglong Zhusheye 


Prednisolone Acetate injectionm 


本 品 为 醋酸 泼 尼 松 龙 的 灭 菌 混 悬 液 。 含 醋酸 泼 尼 松 龙 
(Cz Hao Os ) 应 为 标示 量 90. 0% ~110.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 为 微细 颗粒 的 混 悬 液 , 静 置 后 微细 颗粒 下 
沉 , 振 播 后 成 均匀 的 乳白 色 泥 晤 液 。 

鉴别 (1) 取 本 品 , 转 水 浴 上 燕 干 ,残渣 照 醋酸 泌 尼 松 
龙 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 p 且 值 应 为 4.2 一 7.0( 通 则 0631)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 数 支 ,充分 摇 匀 后 ,合并 ,再 充分 摇 匀 ， 
用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 35ml， 
超声 使 醋酸 泼 尼 松 龙 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ) ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 


。 1538 。 


10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 
2.5 信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 系统 适用 性 溶液 中 泌 尼 松 
龙 、 醋 酸 毛 化 可 的 松 峰 保 留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 其 峰 面积 均 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%), 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 售 (3.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.01 倍 (0. 01%) 的 峰 忽 略 不 计 。 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 
〖 含 量 测定 〗 取 本 品 数 支 ,充分 摇 匀 后 ,合并 ,再 充分 摇 
匀 , 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 lml( 约 相当 于 醋酸 泌 尼 松 龙 
25mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 醋酸 泼 尼 松 龙 
溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 勺 , 泪 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 25ml 芝 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 , 精 密 量 取 10pl, 照 醋酸 泌 尼 松 龙 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 
类 别 
规格 有 
贮藏 3 


同 酷 酸 泼 尼 松 龙 。 
(1)1ml : 25mg 
遗 光 ,密闭 保存 。 


(2)5ml : 125mg 


着 酸 氟 轻松 
Cusuan Fuqingsong 


Fluocinonide 


Cze Ha3s FoO1 494.53 

本 品 为 118- 羟 基 -16a,17-[(1- 甲 燕 亚 乙 基 )- 双 ( 氧 )J-21- 
(乙酰 氢 葵 )-6a,9- 二 气节 伪 -1,4- 二 烯 -3,20- 二 酮 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Cx Ha FsO, 应 为 97.0%~103.0%。 

性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 丙酮 或 二 氧 六 环 中 略 溶 , 在 甲醇 或 乙醇 中 微 溶 ,在 
水 或 石油 醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 食 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 80" 至 十 88"。 

鉴别 〗 1) 取 本 品 约 10mg, 加 甲醇 1ml, 微 温 溶 解 后 ,加 
热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 Iml, 即 生成 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 550 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 有 机 气 化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

《检查 氟 。 取 本 品 , 照 氟 检查 法 (通则 0805) 测 定 , 含 所 
量 不 得 少 于 7.0%。 

有 闫 物质 ” 取 本 品 约 14mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 60ml 
与 乙 且 10ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 
〈 临 用 新 制 ) ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1; 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 峰 面积 在 对 照 溶液 主峰 面积 0.5 一 1.0 信之 
间 的 杂质 峰 不 得 超过 1 个 ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 信 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 02 倍 (0.02%) 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 漆 ” 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

硒 取 本 品 50mg, 依 法 检查 (通则 0804) ,应 符合 规定 
(0. 01 % )。 

〖 含 量 测 定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 - 水 (60 : 10 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
240nm。 取 柄 酸 氟 轻 松 对 照 品 约 14mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 四 
醇 60ml 与 乙 且 10ml 使 溶解 , 置 水 浴 上 加 热 20 分 钟 , 放 冷 ,用 水 
稀有 释 至 刻度 , 播 匀 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 流速 ,使 醋酸 
氟 轻 松 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 ,色谱 图 中 醋酸 氟 轻 松 峰 与 
相对 保留 时 间 约 为 0. 59 的 降解 产物 峰 的 分 离 度 应 大 于 10. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 14mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 60ml 与 乙 且 10ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 久 ,精密 
量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 
供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 酮 酸 氟 轻松 对 照 品 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

类 别 〗 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 ” 密封 保存 。 

制剂 〗 醋酸 气 轻 松 乳 谊 


醋酸 氟 轻 松 乳 高 
Cusuan Fuqingsong Rugao 


Fluocinonide Cream 


本 品 合 醋酸 氟 轻 松 (Cs Hsz FO ) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 


be 
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醋酸 气 毛 可 的 松 


〖 性 状 本 品 为 白色 乳癌 。 

鉴别 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查】 应 符合 乳 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

含量 测定 〗】 到 本 品 适量 ( 约 相 当 于 醋酸 所 轻松 
1. 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 30ml, 置 80%C 
水 浴 中 加 热 2 分 钟 , 振 摇 使 醋酸 氢 轻 松 溶解 , 放 冷 ,精密 加 内 
标 溶液 ( 取 燃 诺 酮 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 15mg 的 溶液 , 即 得 )5mi, 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 冰 浴 
中 冷却 2 小 时 以 上 ,取出 后 迅速 滤 过 , 取 续 滤液 放 至 室温 , 作 
为 供 试 品 溶液 , 照 醋酸 氟 轻 松 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 供 
试 品 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋酸 气 轻 
松 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 125mg 的 溶液 ,精密 量 取 10ml 与 内 标 溶 液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 同 醋酸 所 轻松 。 

【规格 (1)4g: lmg (2)10g : 2. 5mg 

贮藏 3 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


(3)20g : 5mg 


醋酸 毛毛 可 的 松 


Cusuan Fuqing Kedisong 


Fludrocortisone Acetate 


Cs Ha FO。 422. 49 

本 品 为 118, 17c, 21- 三 羟基 -9u - 氟 孕 省 -4- 烯 -3,20- 二 酮 - 
21- 醋 酸 酯 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cs HEFO 应 为 
97.0%~102.0%。 

性 状 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 
湿性 。 

本 品 在 乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 略 溶 ,在 乙醚 中 微 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 二 氧 六 环 溶解 并 定量 稀 靶 
制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 
度 为 十 148" 至 十 156"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 10mg ,加 甲醇 lml, 微 温 溶解 后 ,加 
热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 1ml, 即 生成 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 551 

» 1539 。 


酷 酸 氟 气 可 的 松 乳 膏 


图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 有 机 氢化 物 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 三 所 甲烷 -甲醇 (09:，1) 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3mg 的 溶液 ,作为 供 该 品 溶液 
精密 量 取 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶 剂 稀释 至 刻度 ,所 
名 ,作为 对 照 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 上述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 
乙醚 -甲醇 -水 (385 : 75 : 40 : 6) 为 展开 剂 ,展开 ,了 肪 干 ,在 
105 仿 干燥 10 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 碱 性 四 氮 唑 蓝 试 液 ,立即 检视 。 
供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,不 得 多 于 2 个 ,其 颜色 与 对 照 溶液 
的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (2.0%)， 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105"C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 污 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

& 含 最 测 定 〗 照 高 效 液 让 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 娃 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 醋酸 氟 氢 可 的 松 峰 计算 不 低 于 1000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋酸 氟 氨 可 的 松 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

类 别 〗 肾上腺 皮质 激素 药 。 

贮藏 密封 保存 。 

制剂 〗 醋酸 氢 氨 可 的 松 乳 谊 


醋酸 毛毛 可 的 松 乳 高 
Cusuacn Fuqing Kedisong Rugao 


Fiudrocortisone Acetate Cream 


本 品 全 醋酸 氟 毛 可 的 松 (Css Ha FOs) 应 为 标示 量 的 
85. 0%~115.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 为 乳白 色 乳 膏 。 

〖 监 别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 〗 应 符合 乳 膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

含量 测定 夺取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 醋酸 氟 氢 可 的 松 
1. 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 30ml, 置 80C 水 
浴 中 加 热 2 分 钟 , 振 播 ,使 醋酸 氟 氢 可 的 松 溶解 , 放 冷 ,精密 加 
内 标 溶液 ( 取 醋 酸 地 塞 米松 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 30mg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 ;5ml, 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 置 冰 浴 中 冷却 2 小 时 以 上 ,取出 ,迅速 滤 过 , 取 续 滤液 放 至 
室温 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 醋酸 氟 气 可 的 松 合 量 测定 项 下 的 色 
谱 条 件 , 取 供 试 品 溶液 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 
醋酸 氟 氢 可 的 松 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 


。 1S40 。 


» 青洲 六 
新 测 公 类 
疆 ouryao. com 


成 每 lml 中 约 含 0. 125mg 的 溶液 ,精密 量 取 该 溶液 10ml 与 内 
标 溶 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ;用 甲醇 稀释 于 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测 
定 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


类 别 〗 同 醋 酸 气 氢 可 的 松 。 
久 规 客 10g : 2. 5mg 


贮藏】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


醋酸 氢化 可 的 松 
Cusuan Qinghua Kedisong 


Hydrocortisone Acetate 


Czs Ha (Ye 404.50 

本 品 为 118,17a,21- 三 羟基 孚 省 -4- 烯 -3,20- 二 酮 -21- 醋 酸 
酷 。 按 干燥 品 计算 , 含 C3 HaOs 应 为 97.0 中 一 102.0 上 %。 

区 性 状 让 本 品 为 白色 或 类 特色 的 结晶 性 粉末 ;元 臭 。 

本 剖 在 甲醇 .乙醇 或 三 氯 甲 迷 中 微 溶 ,在 水 中 不 深 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 二 氧 六 环 洲 解 并 定量 笑 释 
制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 十 158" 至 十 165"。 

上 豚 收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 24inm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 站 系数 ( 忆 的 ) 
为 383 一 407。 

多 鉴别 3 〈1) 取 本 品 约 0.1mg, 加 乙醇 1ml 溶解 后 ,加 临 
用 新 制 的 硫酸 葵 肝 试 液 gml, 在 70C 加热 15 分 钟 , 洲 液 即 显 
黄色 。 

《2) 取 本 品 约 2mg, 加 硫酸 2ml 使 溶解 ,溶液 即 显 黄色 至 

《3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 滴 集 552 
图 ) 一 致 。 

了 检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 约 25mg, 轩 50mil 量 瓶 中 ,加 
乙 且 20ml, 超 声 使 醋酸 氧化 可 的 松 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (12 小 时 内 使 用 ) ;精密 量 开 1ml; 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20pl; 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 
3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 峰 面 积 在 对 照 溶 液 主 
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醋酸 氧化 可 的 松 注射 液 


峰 面积 0. 5 一 1. 0 信之 间 的 杂质 峰 不 得 超过 1 个 ,其 他 单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 


试 品 溶液 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.02 倍 (0. 02%) 的 色谱 峰 
忽 路 不 计 。 


于 燥 和 失重 ”了 到 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (36: 64) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
取 醋 酸 氧化 可 的 松 与 醋酸 可 的 松 对 照 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 各 含 5ng 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,调节 流速 ,使 醋酸 毛 化 可 的 松 峰 的 保留 时 间 约 为 16 分 钟 ， 
醋酸 氨 化 可 的 松 峰 与 醋酸 可 的 松 峰 的 分 离 度 应 大 于 5. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20 周 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 栈 酸 氧化 可 的 松 对 照 
唱 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

区 类 别 〗 肾上腺 皮质 激素 药 。 

贮藏 】》 遮光 ,密封 保存 。 

〖 制 剂 〗 《〈1) 栈 酸 氧化 可 的 松 片 〈2)? 醋 酸 氧 化 可 的 松 乳 
谊 〈3) 酷 酸 氢化 可 的 松 注 射 液 〈4) 醋 酸 氢化 可 的 松 眼 襄 
(5) 醋 酸 氧化 可 的 松 滴 眼 液 


醋酸 氢化 可 的 松 片 
Cusuan Qinghua Kedisong Pian 


Hydrocortisone Acetate Tapblets 


本 品 含 醋酸 氢化 可 的 松 (Cs Hss 0 ) 应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%。 

性 状 有 ”本 品 为 白色 片 。 

鉴别 3 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 醋酸 氨 化 可 的 松 
60mg) ,用 三 握 甲 烷 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氧 甲 烧 液 , 滤 
过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 渣 照 醋酸 氢化 可 的 松 项 下 的 鉴别 
(1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

检查 〗 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研磨 ,加 无 
水 乙醇 适量 ,研磨 溶解 并 定量 转移 至 200ml 量 瓶 中 , 振 摇 使 酷 
酸 毛 化 可 的 松 溶解 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 醋酸 氧化 可 的 松 对 照 品 
20mg, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1ml” 起 ,依法 测定 ,计算 含量 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 


含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 醋酸 氢化 可 的 松 20mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 无 
水 乙醇 适量 , 振 摇 使 醋酸 氢化 可 的 松 溶解 并 用 无 水 乙醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 醋酸 毛 
化 可 的 松 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 无 水 
乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml, 分 别 置 干燥 具 塞 试管 中 ,各 精 
密 加 无 水 乙醇 9ml 与 氧化 三 茶 四 氮 唑 试 液 1mj, 播 匀 , 再 各 精 
密 加 氧 氧化 四 甲 基 贸 试 液 lml, 摇 匀 ,在 25C 的 瞳 处 放置 40 一 
45 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 485nm 的 波 
长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 同 醋酸 氢化 可 的 松 。 

区 规 格 20mg 

贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


酷 酸 氢 化 可 的 愉 乳 壳 
Cusuan Qinghua Kedisong Rugao 


Hydrocortisone Acetate Cream 


曲 含 醋酸 毛 化 可 的 松 (Cs Hs Qi ) 应 为 0.90%% 一 

1.10%。 

性 状 本 品 为 乳 碧 色 乳 襄 。 

鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 6g, 置 烧杯 中 ,加 无 水 乙醇 30ml, 在 
水 浴 上 加 热 使 融化 , 置 冰 浴 中 冷却 后 , 滤 过 ,滤液 敬 干 ,残渣 照 
醋酸 氧化 可 的 松 项 下 的 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 对 应 符合 乳癌 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 醋酸 氢化 可 的 松 
12. 5mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 置 80 必 水 
浴 中 加 热 使 基质 完全 融化 , 放 冷 ,用 甲醇 稀 活 至 刻度 , 播 匀 , 置 
冰 浴 中 冷却 2 小 时 ,迅速 用 滤 膜 (0. 45nm) 滤 过 , 弃 去 初 滤液 
20ml, 精密 量 取 放 至 室温 的 续 滤 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 称 释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20nl, 照 醋 酸 
氧化 可 的 松 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 同 醋酸 氢化 可 的 松 。 

规格 让 1% 

【贮藏 3 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


酷 或 所 化 可 的 松 注 射 液 
Cusuan Qinghua Kedisong Zhusheye 


Hydrocortisone Acetate Injection 


本 品 为 醋酸 氧化 可 的 松 的 灭 菌 混 惹 液 。 含 醋酸 毛 化 可 的 
。 1541 。 


醋酸 氧化 可 的 松 眼 误 


be 
养 省 分 半 
器 ouryao com 


药 虎 2015 年 版 


松 (Czs Hsz Os ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

性 状 了 本 品 为 微细 尊 粒 的 混 悬 液 。 静 置 后 微细 颗粒 下 
沉 , 振 摇 后 成 均匀 的 乳白 色 混 悬 液 。 

区 鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 3ml, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 2 次 ， 
每 次 10ml, 分 取 三 氧 甲烷 液 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 
照 醋酸 氧化 可 的 松 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

了 检查 有 p 豆 值 ” 应 为 5.0~7.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ”用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 2ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 乙 且 40ml, 超声 使 醋酸 氧化 可 的 松 溶解 , 放 冷 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (12 小 时 内 使 用 ) ;精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 20pl], 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 3 们 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 ， 
扣除 相对 保留 时 间 为 0. 15 以 前 的 峰 , 峰 面积 在 对 照 溶液 主峰 
面积 0. 5~1.0 倍 之 间 的 杂质 峰 不 得 超过 1 个 ,其 他 单个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%) ,各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 售 (2.0%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.01 倍 (0.01%%) 
的 色谱 蜂 忽 略 不 计 。 

细菌 内 毒素 ”到 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 img 醋 
酸 氨 化 可 的 松 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 数 支 , 充 分 播 匀 后 ,并 人 同一 有 具 塞 试 
管 中 , 再 充分 摇 匀 ,用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 2ml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 摇 使 醋酸 氧化 可 的 松 溶解 ,用 甲醇 夭 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 照 醋酸 氢化 
可 的 松 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 同 醋酸 氧化 可 的 松 。 

规格 (1)iml: 25mg (2)5ml : 125mg 

区 贮藏 〗 遮光 ,密闭 保存 。 


醋酸 氢化 可 的 松 眼 高 
Cusuan Qinghua Kedisong Yangao 


Hydrocortisone Acetate Eye Ointment 


本 品 含 醋酸 毛 化 可 的 松 (Cz Ha 06) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 
区 性 状 卫 本 品 为 黄色 软膏 。 
鉴别 (1) 取 本 品 约 12g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 石油 
醚 20ml, 充 分 振 播 使 基质 溶解 , 滤 过 , 滤 渣 用 石油 醚 分 次 洗 
。 1542 。 


涤 后 ,加 无 水 乙醇 10ml, 置 水 浴 上 加 热 , 搅 拌 使 醋酸 氯 化 可 
的 松 溶 解 , 在 冰 浴 中 冷却 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 燕 干 , 残 漆 
按 醋酸 毛 化 可 的 松 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 】 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

《含量 测定 〗 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 醋酸 氧化 可 的 松 
6. 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 置 80C 水 
浴 中 加 热 约 80 分 钟 , 并 时 时 振 播 ,必要 时 补充 甲醇 ,使 基质 
完全 融化 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 置 冰 浴 中 冷却 1 
小 时 ,迅速 用 滤 膜 (0. 45pm) 滤 过 , 弃 去 初 滤液 20ml, 精 密 量 
取 放 至 室温 的 续 滤 液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl, 照 酷 酸 氧化 可 
的 松 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

《类 列 〗 同 醋 酸 氧 化 可 的 松 。 

区 规格 有 0.5% 

贮藏 〗 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


醋酸 毛 化 可 的 松 滴 眼 液 


Cusuan Qinghua Kedisong Diyanye 


Hydrocortisone Acetate Eye Dreps 


本 品 含 醋酸 和 毛 化 可 的 松 (Cz3 Hsz Os ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 为 微细 颗粒 的 混 悬 液 , 静 置 后 微细 颗粒 下 
沉 , 振 摇 后 成 均匀 的 乳白 色 混 基 液 。 

鉴别 3 〈1) 取 本 品 12ml, 照 醋酸 氨 化 可 的 松 项 下 的 鉴 
别 (1)、 2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 p 吾 信 应 为 4.5~7.0( 通 则 0631) 。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ” 取 本 品 充分 摇 匀 后 ,依法 检查 (通则 
0632) ,渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1. 2。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0105) 。 

了 含量 测定 〗 取 本 品 数 支 , 充 分 摇 匀 后 ,并 人 同一 具 塞 试 
管 中 , 再 充分 摇 匀 ,用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 5ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 摇 使 醋酸 毛 化 可 的 松 溶解 ,用 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相称 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20p1, 照 醋酸 氧化 
可 的 松 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

〖 类别 〗 同 醋 酸 氨 化 可 的 松 。 

区 规格 有 (1)3ml: 15mg (2)5ml: 25mg 

了 贮藏 3 遮光 ,密闭 保存 。 
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本 品 为 1,6- 双 (N'- 对 毛茶 基 -N’- 双 肽 基 ) 己 烷 二 醋酸 盐 。 
按 干燥 品 计 算 , 含 Czz HsoCls Ni。。2Cs HhO; 不 得 少 于 97. 5%。 

KR 性状 本 品 为 白色 或 几乎 白色 的 结晶 性 粉 未 ;无 臭 。 

本 品 在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 。 

鉴别 1) 取 本 唱 约 10mg, 加 热 的 1% 洗 化 十 六 烷 基 三 
围 锐 溶液 5ml 使 溶解 ,再 加 省 试 液 与 氨 氧 化 钠 试 液 各 1ml, 即 
显 深 红色 。 

《2) 取 本 品 约 10mg, 加 水 10ml 使 溶解 ,加重 铬 酸 钾 试 液 2 
滴 , 妈 生成 黄色 沉淀 ;加 稀 硝酸 数 滴 ,沉淀 即 溶解 。 

(3) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 259nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 醋酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

区 检查 〗 对 氯 苯 胺 取 本 品 0.20g, 加 盐酸 溶液 (9 一 
100)10ml 与 水 20mj, 振 摇 溶 解 后 ,依次 加 0. 5moVL 亚 硝酸 
钠 溶 液 lmil 与 5% 氨基 磺 酸 铵 溶液 2ml, 摇 匀 , 放 置 5 分 钟 ， 
加 0.1% 二 盐酸 蔡 基 乙 二 胺 溶液 5ml 与 乙醇 1ml, 青 加 水 适 
量 稀释 至 50ml, 摇 名 ,放置 30 分 钟 ,如 显 色 , 与 对 毛茶 胺 溶 
液 [ 取 对 握 茶 胺 ,精密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 习 100) 制 成 每 1ml 
含 10pg 的 溶液 ]10ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 深 (0.05%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 6mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,分 别 用 甲醇 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 60pg 与 120kg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 (1) 和 
(2)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 洲 层 板 [ 取 硅胶 GFzss 8g, 加 甲酸 钠 溶 液 
(1 一 22)22ml, 涂 布 制 板 ] 上 ,以 三 氯 甲 烷 -无 水 乙醇 -甲酸 
《70: 30 : 9) 为 展开 剂 ,展开 ,了 及 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 溶 液 如 显 杂 质 贷 点 ,与 对 照 溶液 (1) 的 主 斑 点 比 
较 , 不 得 更 深 ,如 有 一 个 杂质 斑点 超过 时 ,应 不 得 深 于 对 照 溶 
液 (2) 的 主 斑点 。 

干燥 失重 ”了 到 本 品 , 在 105 尼 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 


过 3.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 得 ”不 得 过 0.1%%( 通 则 0841) 。 

芭 含 量 测定 让 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 ,加 丙酮 30ml 与 
冰 醋 酸 2ml, 振 摇 使 溶解 后 ,加 甲 基 杰 的 饱和 丙酮 溶液 0.5 一 
lml, 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 初 色 ,并 将 滴 
定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 31. 28meg 的 Cz HaoCl Nio 。2C HO;, 。 

类别 消毒 防腐 药 。 

〖 贮 藏 ” 密封 保存 。 

制剂 ] 醋酸 乌 己 定 软 襄 


浇 酸 毛 己 定 软 富 
Cusuan Lujiding Ruangao 
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本 品 含 醋酸 握 已 定 (Cz Hso Cl Ni。 »。 2C; HO;) 应 为 标示 
量 的 90.0%% 一 110.0%% 。 


区 处 方 习 

栈 酸 氯 已 定 5g 
冰片 5g 
无 水 羊毛 脂 40g 
白 凡 士 林 901g 
乙醇 适量 
制 成 1000g 


〖 性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 软膏 。 

鉴别] 〈1) 取 本 品 约 2g, 加 乙醇 20ml, 置 水 浴 中 加 热 使 
基质 融化 ,搅拌 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 沿 试管 壁 缓 缓 加 人 
香草 醛 硫 酸 溶液 (1->100) ,在 液 面 交界 处 出 现 红色 环 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 5ml, 加 热 的 1% 溴 化 十 六 烷 基 三 
甲 铵 溶液 5ml, 再 加 洗 试 液 与 氨 氧 化 钠 试 液 各 lml, 即 显 楼 色 。 

【检查 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 〗 精密 称 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 醋酸 氯 己 定 
10mg), 置 分 液 漏斗 中 ,加 微 温 三 氯 甲 烷 30ml, 振 摇 使 基质 溶 
解 ,用 1.5mol/L 醋酸 溶液 提取 5 次 (20ml、.20ml.15ml、15ml、 
15ml) ,合并 酸 液 于 100ml 量 瓶 中 ,用 1 5mol/L 醋酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 260nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 醋 酸 氯 已 定 对 照 品 约 10mg ,精密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1. 5molL 醋酸 溶液 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

类别 〗 间 醋 酸 氯 已 定 。 

【贮藏 〗 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


» $43 。 
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本 品 为 17a- 羟 基 -6- 毛 孚 省 -4,6- 二 烯 -3,20- 二 酮 醋酸 酯 。 
按 干燥 品 计算 , 含 Cz; HasClO, 应 为 97.0%% 一 102.0 昕 。 

芭 性 状 了 村 品 为 卢 色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 蚤 在 三 氯 甲 烷 中 易 溶 , 在 甲醇 中 略 深 ,在 乙醇 中 微 溶 ， 
在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 206~214. 5C。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙 哺 浴 解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 应 
为 一 10" 至 一 14"。 

鉴别 〗 (1) 取 铜 片 或 铜 丝 一 小 条 , 置 火焰 上 燃烧 至 不 显 绿 
色 火 焰 , 放 冷 , 芯 取 本 品 约 lmg, 再 置 火焰 上 燃烧 ,火焰 即 显 绿色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1mg, 加 腊 烟 脐 约 lmg 与 甲醇 Iml, 溶解 
后 ,加 入 盐酸 1 滴 , 即 显 黄 色 。 

《3) 取 本 品 与 醋酸 氯 地 孕 酮 对 照 品 ,分 别 加 三 氧 甲 烷 溶解 
并 称 释 制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 通 
则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 莱 - 无 水 乙醇 (95 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 叶 以 
硫酸 -无 水 乙醇 (1: 1) ,在 105‘C 加 热 使 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 
主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

《4) 本 品 的 红外 光明 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 555 
图 ) 一 致 。 

检查 〗 60 - 氯 -17c -羟基 黄体 酮 醋酸 酯 ” 取 含 量 测定 项 
下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 240nm 与 
285nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 240nm 波长 处 的 吸光 度 与 
285nm 波长 处 的 吸光 度 的 比值 应 不 大 于 0. 23。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 和 ”不 得 过 0.2% (通则 0841) 。 

含量 测定 〗 到 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 
含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
285nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cz Hzs ClO, 的 吸收 系数 
(本 %%) 为 550 计算 , 即 得 。 

类别 〗 孚 激素 类 药 。 

贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 

。 1S44 。 
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本 品系 由 八 个 氨基 酸 组 成 的 合成 多 肽 ,为 DD 莱 内 氨 栈 -LL- 
半 胱 氨 栈 -1L- 茶 丙 氨 栈 -D 色 和 氨 酰 -1- 赖 氨 酰 -1- 苏 毛 酸 -N- 
[(1R,2R)-2- 冯 林 -1-( 羟 甲 基 ) 丙 基 |]-L- 半 胶 氨 酰胺 坏 (2 一 7)- 
二 硫 键 醋酸 盐 。 按 无 水 .无 醋酸 物 计 算 , 含 醋酸 奥 曲 肽 以 奥 曲 
肽 (Cu Hos NioOio Sz) 计 ,; 应 为 95.0%~102.0%。 

往 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 冻 干 粉末 或 琉 松 块 状 物 。 

本 品 在 水 和 冰 醋 酸 中 易 溶 , 在 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 冰 了 醋酸 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 按 无 水 、 
无 醋酸 物 计算 , 比 旋 度 为 一 66.0 至 一 76.0 。 

区 鉴 别 〗 〈1) 取 本 品 约 lmg, 加 水 1ml 溶解 ,加 双 缩 乳 试 
液 ( 取 硫酸 钢 0. 15g, 加 酒石酸 钾 钠 0.6g, 加 水 50ml 使 溶解 ， 
在 搅拌 下 加 入 10%% 氢 氧化 钠 洲 液 30ml, 加 水 至 100mD 1ml， 
即 显 蓝 紫 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

了 检查] 氨基 酸 比 和 值 取 本 品 Img, 置 一 玻璃 管 中 , 加 
30%% 过 氧化 氢 深 液 -出 酸 (1 : 9)100pl, 置 冰 水 浴 中 4 小 时 , 真 
空 干燥 ,加 6mol/L 盐酸 溶液 100p1, 充 氮 后 熔 封 ,和 110C 水 
解 24 小 时 ,冷却 ,启封 ,真空 干燥 ,加 0. 1mol/L 盐酸 洲 液 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 同 溶 液 ; 男 
取 磺 基 丙 氨 酸 、 苏 氨 酸 、 茜 商 氨 梭 、 赖 氮 酸 及 苏 氨 哼 对 照 品 , 制 
成 与 供 试 品 中 各 氨基 酸 相 当 的 浓度 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 适 
宣 的 氨基 酸 分 析 方 法 测定 。 以 蒜 丙 氨 酸 . 赖 氨 酸 的 总 摩尔 数 


be 
新 测 公 类 
比 ouryao. com 


注射 用 醋酸 奥 昌 肽 


的 二 分 之 一 作为 1, 计算 各 氨基 酸 的 相对 比值 ,应 符合 以 下 规 
定 : 半 胱 氮 酸 1.7 一 2.3, 苏 氨 酸 0.8 一 1.2, 葵 两 氨 酸 1.8 一 
多 


2. 2 , 赖 氨 酸 0. 9 一 1. 1; 应 能 检 出 苏 氨 醇 。 

酸度 ”到 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 125mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
1ml 中 含 0. 125mg 的 溶液 , 洲 液 应 澄清 无 色 , 如 显 浑浊 ,与 1 
号 独 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 
黄色 1] 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

酷 酸 了 到 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 稀释 液 [ 流 动 相 A( 通 则 
0872)- 甲 醇 (95 : 5)j 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 
1. 25mg 的 深 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 合成 多 肽 中 的 醋酸 测定 
法 (通则 0872) 测 定 , 含 醋酸 应 为 5.0%~12.0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 操 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 125mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 50ml 大 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 , 精 密 量 到 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 100pl1, 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 和 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 (1.0%%)， 
各 杂质 峰 面 积 总 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2. 0%)。 

水 分 了 到 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 10.0%。 

含量 测定 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 四 甲 基 气 氢化 铵 溶液 ( 取 10%% 四 电 基 氢 氧 化 乌 
溶液 20ml, 加 水 880ml, 用 10% 磷 酸 溶 液 调 pH 值 至 5. 4)- 乙 
膀 (900 : 100) 作 为 流动 相 A, 以 四 甲 天 氨 氧 化 镁 溶液 ( 取 10% 
四 甲 基 氢 氧化 匀 溶 液 20ml, 加 水 380ml, 用 10% 碰 酸 溶液 调 
pH 值 至 5, 4)- 乙 且 (400 : 600) 作 为 流动 相 B; 检 测 波 长 为 
210nm; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 脱 苏 氨 醇 * 奥 昌 上 肽 与 醋酸 奥 
曲 矢 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 脱 苏 氨 
醉 * 奥 曲 肽 10kpg 和 醋酸 奥 曲 及 0. 1mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 奥 曲 肽 峰 计算 不 低 于 
3000; 脱 苏 氨 醇 * 奥 则 肽 峰 与 奥 曲 肽 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 73 27 
30 55 45 
31 73 27 
本 37 73 27 
测定 法 ”到 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 水 浴 解 并 定量 稀释 制 


成 每 lml 中 约 含 0.125mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 供 试 品 溶液 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋 酸 
奥 昌 上 肽 对 照 品 适量 , 辐 法 测定 。 按 外 标 法 以 妖 面 积 计算 ， 
即 得 。 
类 别 〗 垂体 激素 释放 抑制 药 。 
贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 
和 制剂 4 1) 醋酸 奥 曲 肽 注射 液 


(2) 注 射 用 醋酸 奥 曲 肽 


醋酸 奥 曲 肽 注射 液 
Cusuan Aogutai Zhusheye 


Octreotide Acetate Injection 


本 品 为 醋酸 奥 曲 肽 的 无 菌 水 溶液 。 含 醋酸 奥 曲 肽 以 奥 曲 
肽 (Ce Hos NioO1oS;) 计 ,应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

了 性状 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

鉴别 有 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

KK 检 查 pH 值 应 为 3.7 一 4.7( 通 则 0631) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ,或 取 本 癌 适 量 ,用 水 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 奥 曲 肽 0. 1mg 的 溶液 (lml : 0. 3mg 规 
格 ) 作 为 供 试 品 溶液 , 照 醋酸 奥 曲 肽 项 下 的 方法 检查 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,除去 相对 保留 时 间 小 于 0. 5 的 色 
谱 峰 外 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (2.0%) ,各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 (4.0%)。 

异常 毒性 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ,或 取 本 品 适量 用 
氯 化 钠 注射 液 稀释 制 成 每 1Iml 中 含 奥 曲 肽 0.1mg 的 溶液 
(lml: 0.3mg 规 格 ) 作 为 供 试 品 溶液 ,依法 检查 (通则 
1141) , 按 静脉 注射 法 缓慢 注射 给 药 ,应 符合 规定 。 

细菌 内 喜 素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 奥 
曲 肽 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 100EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 〗 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ,或 精密 量 取 本 品 
适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 奥 曲 肽 0. 1mg 的 溶液 
(1ml : 0. 3mg 规格 ) 作 为 供 试 品 溶液 , 照 醋酸 奥 曲 肽 项 下 的 方 
法 测定 , 即 得 。 


〖 类 别 3 同 酷 酸 奥 曲 肽 。 
规格 (1)lml : 0.05mg (2)1ml : 0.lmg (3)1ml : 
0. 3mg 


贮藏 3 遮光 ,密闭 ,在 冷 处 保存 。 


注射 用 醋酸 奥 曲 肽 


Zhusheyong Cusuan Aodqutali 


aetreotide Acetate for Injection 


本 品 为 醋酸 奥 曲 肽 加 适量 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 冻 干 品 。 含 
醋酸 奥 曲 肽 以 奥 曲 驮 (Ce Hes Nio On S ) 计 ,应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 


性状 〗 本 品 为 白色 下 松 块 状 物 。 
鉴别 3 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 


主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
检查 〗 酸度 ” 取 溶 液 的 澄清 度 与 颜色 项 下 的 溶液 , 依 
法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6.0。 


。 1545 。 
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溶液 的 注 清 度 与 颜色 取 本 品 ,每 支 按 标示 基 加 水 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 奥 曲 肽 0. 05mg 的 溶液 ,依法 检查 ( 通 
则 0902 第 一 法 和 通则 0901 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 无 色 , 如 显 
浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 比较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 iml 中 
约 含 奥 曲 肽 0. 1mg 的 溶液 , 照 醋酸 奥 曲 肽 项 下 的 方法 检查 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 去 相对 保留 时 间 小 于 
0.5 的 色谱 峰 外 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (2.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2 售 (4.0%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 兴 计算 ,应 
符合 规定 (通则 0941) 。 

水 分 “ 取 本 唱 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氧化 钠 注射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 奥 曲 肽 0. 1mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) , 按 静 脉 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 奥 
曲 肽 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 100EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 有 到 本 品 10 瓶 ,分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 含 奥 曲 肽 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 醋酸 
奥 曲 肽 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 醋酸 奥 曲 肽 。 

规格 中 〈1)0. lmg (2)0. 3mg 

贮藏 〗 遮光 ,密闭 ,在 冷 处 保存 。 


荆 


8 酸 赖 氨 酸 


Cusuan Lai’ ansuan 


Lysine Acetate 


9 g 
WA , en 
HR NH, 
Ce Hi NiOi » CHO 206.24 

本 品 为 L-2,6- 二 氨基 已 酸 醋酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 合 
Ce Hu Nz:O;。C, HO; 不 得 少 于 98. 5%。 

〖 性 状 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉 未 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ”到 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 10g 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
十 8.5* 至 十 10. 0"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 与 醋酸 赖 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试 验 , 供 试 品 

。 S46 。 


溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 ， 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 890 
图 ) 一 致 。 

R 检查 〗 酸碱度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 , 依 ; 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6.5 一 7.5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 ,不 得 低 于 98. 0%。 

氯 化 物 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 10. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

煞 盐 ” 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 毛 化 
铵 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0.02%%)。 

其 他 氨基 酸 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 的 
含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 500ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 酷 酸 赖 氨 
酸 对 照 品 与 精 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同 一 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶 
液 。 照 落 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
5g1; 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丙 醇 - 浓 氨 溶液 (2 : 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 干 ,路 以 划 三 酮 的 丙酮 溶液 (1->50) ,在 
80 伟 加热 至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 
斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 痪 点 。 供 试 品 溶 
液 如 显 杂 质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 
(0. 2%)。 

干燥 和 失重 ” 取 本 品 , 在 80C 于 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 
0. 5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 注 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

铁 盐 取 本 上 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0807), 与 标准 铁 溶 
液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

锅 索 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1g 醋酸 
赖 氨 酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。( 供 注射 用 ) 

含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 3ml 
溶解 后 ,加 冰 醋 酸 30ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氮 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 10.31mg 的 
Ce Hu NiO; °° Cs HO . 

区 类 别 〗 氨基 酸 类 药 。 

贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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醋酸 磺胺 米 隆 
Cusuan Huang’ anmilong 


Mafenide Acetate 


Pre 


~NH, ,HaC i 
HN 


Cr Hio Ni OQ2S* eo 246. 29 
本 品 为 -氨基 -对 甲 茶 磺 酰胺 醋酸 盐 。 含 C Hio NO:S。 
Cz HsO 〇 ; 不 得 少 于 98. 0%。 


虹 性 状 引 本 品 为 白色 至 淡 黄色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;有 本 
酸 臭 。 
本 品 在 水 中 易 溶 。 


熔点 ” 取 本 品 , 不 经 干燥 ,依法 测定 (通则 0612) ,熔点 为 
163~167°C。 

区 鉴别 《1) 取 本 品 的 水 溶液 (1->1000)5ml, 加 和 氨 氧 化 钠 
试 液 5ml, 振 摇 , 加 新 制 的 5% 蔡 醒 磺 酸 馈 溶液 0. 5ml, 显 黄 红 
色 ; 放 置 10 分 钟 后 ,加 握 化 铵 0. 2g; 溶 液 变 为 蓝 绿色 (与 其 他 
磺胺 类 药 的 区 别 ) 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
图 ) 一 致 。 

检查 〗 酸度” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 转 基 
红 指 示 液 1 滴 ,不 得 显 红色 。 

铵 盐 ” 取 酸度 项 下 的 溶液 , 置 试管 中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 
5ml, 置 水 浴 中 加 热 ,发 生 的 蒸气 遇 湿 润 的 红色 石 营 试纸 不 得 
变 蓝 色 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.0%。 

炽 灼 残 演 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 深 , 依 法 窒 查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 

人 驴 量 测定 3〗 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. i et: 
定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 
高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 24. 63mg 的 CHio NsO;S 
Ci Hi O, 。 

KK 类别 

【贮藏 了 


(光谱 集 556 


(通则 0841), 遗 留 残 


磺胺 类 抗菌 药 。 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


AS 
洁 


同 沙 坦 


Xieshatan 
Valsartam 
HC CHs 
I 
HC | 
一 人 ~COOH N=N 


HN、y 


Ca Hz Ns O08 435. 52 

本 品 为 N- 戊 酰基 -NFL[2-(1 瑟 -四 氮 唑 -5- 基 ) 联 茶 -4- 基 ] 
甲 基 j-L- 统 氮 酸 。 按 于 燥 品 计算 , 含 Ca Hz NiO 不 得 少 
于 98.5%。 

性 状 有 ”本 品 为 白色 结晶 或 白色 、 类 白色 粉末 ;有 了 吸 
湿性 。 

本 品 在 乙醇 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙酸 乙 酯 中 略 
深 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 为 
一 64. 0" 至 一 69. 0*。 

鉴别 3 《〈1) 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1mi 中 约 
含 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
250nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

〖 检 查 〗 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 25ml, 充 分 振 摇 10 
分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 
3. 0~4. 5。 

对 映 异 构 体 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 60pkg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.6pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 ; 另 取 纺 沙 坦 对 照 品 和 继 沙 坦 对 映 异 构 体 对 照 
品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 继 沙 坦 60pg 
与 屿 沙 坦 对 映 异 构 体 0. 6pg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 , 用 a- 酸 性 糖 蛋 
白 柱 (AGP,4. 0mmX100mm,5nm 适用 ) ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 
( 取 磷酸 氧 二 钠 2. 51g 和 磷酸 二 氢 钾 1. 91g, 加 水 溶解 并 稀 
释 至 1000ml, 用 磷酸 或 氨 氧 化 钠 试 液 调 节 pH 值 至 7.0)- 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1227 


异 丙 醇 (098 : 2) 为 流动 相 ;检测 波长 为 227nm; 流 速 为 每 分 
钟 0.8ml。 取 系统 适用 性 溶液 20 几 , 注 人 液 相 色谱 仪 , 纺 沙 


坦 峰 与 顷 沙 诅 对 映 异 构 体 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 

量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 

仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 编 沙 组 对 映 
。 ALS47 。 
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异 构 体 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1. 0%)，。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 
et in lml 中 约 合 0.5pg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 
ee 乙 有 哺 -水 - 冰 醋 酸 (500 : 500 : 1) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 225nm。 理 论 板 数 按 顷 沙 坦 峰 计算 不 低 于 
4000 , 纺 沙 坦 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 ,相对 保留 时 间 为 0.7 的 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2 倍 (0. 2%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0.1%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 3 售 (0. 3%)。 


残留 溶剂 ” 取 本 品 适 和 二 甲 基 乙 
A 中 约 含 pe 
试 品 溶液 ; 另 取 三 氯 辕 烷 、 正 已 烷 、 二 毛里 烷 、 甲 茶 、 二 


茶 .甲醇 、 环 已 烷 、 乙 酸 乙 酯 适量 ,精密 称 定 , 用 N,N- 二 甲 
基 乙 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 三 毛 甲 烷 12vg、 正 已 
烷 58pg、 二 所 甲烷 0. 12mg、 甲 菜 0. 17mg、 二 甲 茉 0. 43mg、 
甲醇 0.6mg、 环 已 烷 0.77mg、 乙酸 乙 酯 1.0mg 的 混合 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 
各 5ml, 分 别 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 。 照 残留 溶剂 测定 法 
(通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 6% 氰 丙 基 莱 基 -94% 二 甲 基 
聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;起 始 温度 为 40C ,维持 
2 分 钟 , 以 每 分 钟 4 的 速率 升温 至 100C ,再 以 每 分 钟 
30 必 的 速率 升温 至 200'C ,维持 2 分钟 ; 进 样 口 温度 为 
200 ;检测 器 温度 为 250C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85'C , 平 
衡 时 间 为 40 分 钟 。 取 对 照 蝇 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 
间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 


液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
三 氮 甲 烧 , 正 己 烷 .二手 甲 烷 , 甲 茶 .、 二 甲 茶 、 甲 醇 \ 环 已 烷 
与 乙酸 乙 酯 的 残留 量 均 应 符合 规定 


干燥 失重 取 本 品 , 以 五 氢化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60 必 城 
压 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 1. 5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 25ml 溶 
解 ,加 廊 香 草 酚 蓝 指示 液 5 滴 ， 0 lmol/L) 
滴定 至 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 氧 氧 
化 钠 滴 定 液 (0. 1molL) 相 当 于 21. 78mg 的 Ca Hz N; O;。 

了 类别 〗 血管 紧张 素 下 受 体 AT1 捕 抗 药 。 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 

〖 制剂 〗 〈1) 纺 沙 坦 片 (2) 纺 沙 进 胶 襄 


。 1548 。 


Xieshaton Pian 


Valsartan Tablets 

本 品 含 顷 沙 坦 (Cz Hz Ns O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

性 状 有 本 品 为 白色 片 。 

鉴别 有 在 合 量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 及 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 顷 沙 坦 
50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 播 使 顷 沙 坦 溶解 ,用 
ee 摇 匀 ， Re , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 精 


密 量 取 适量 ,用 流动 量 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 顷 沙 坦 lug 
的 溶液 ， pry ， 件 ,精密 量 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl; 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 


图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0.2%%) ,各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3.5 倍 (0.7%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 屿 沙 坦 溶 解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ,所 
名, 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 
的 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 4)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 锅 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻 


人 - 湛 光 度 法 (通则 0401) ,在 250nm 的 波 
ee 了 到 纺 沙 坦 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 


OR lml 中 约 含 顷 沙 坦 18pg 的 溶液 ， 
uti 限度 为 标示 量 的 80% ,应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 - 冰 醋 酸 (500 : 500 : 1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 230nm; 理论 板 数 按 纺 沙 坦 峰 计算 不 低 于 4000, 屿 沙 坦 峰 
与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 上 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 
相当 于 俯 沙 坦 40mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 摇 使 
屿 沙 坦 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 营 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 204, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 纺 沙 坦 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 40ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 邑 得 。 
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测 爷 闫 顷 氨 酸 


类别 回 纺 沙 坦 。 
【规格 40mg 
贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


缚 沙 坦 胶囊 


i 
Xieshatan Jiaonang 


Valsartam Capsules 


本 品 会 匆 沙 坦 (Cs Hz NsO;) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110, 0%， 

性 状 有 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

〖 鉴 别 〗 (1) 在 含 基 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 皮 本 章 内 容 物 适量 ,加 甲醇 使 顷 沙 坦 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 线 沙 坦 15pg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ,在 250nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 〗 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 使 顷 沙 
坦 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 统 沙 组 0. 5mg 的 溶液 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 曲 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lyg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 除 
检测 波长 为 230nm, 其 他 照 顷 沙 坦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 的 主峰 而 积 (0.25), 各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 3. 5 倍 (0.7%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 第 一 
法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 碰 酸 二 氧 儿 6. 80g 与 氧 氧 化 钠 0. 90g, 加 


每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 纺 沙 坦 
16pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 250nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ; 另 形 妥 沙 坦 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 16pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 
每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 景 的 80%, 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

含量 测定 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -水 - 冰 醋 酸 (500 : 500 : 1) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 纺 沙 坦 峰 计算 不 低 于 4000, 纺 沙 坦 
峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”到 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 混合 均匀 ,精密 称 地 
适量 ( 约 相当 于 纺 沙 坦 40mg), 置 100ml 量 片 中 ,加 流动 相合 
纺 沙 坦 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 揉 勺 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 ml， 
车 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 计 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 纺 沙 坦 
对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 40ng 的 溶液 ,出 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


〖 类 别 3 辐 纺 沙 坦 。 


有 规格 (1)40mg (2)80mg (3)160mg 
EE 贮藏 遮光 ,密封 ,在 30C 以 下 保存 。 


同 氨 酸 
Xie’ ansuan 


Valine 


HC OH 


这 NH, 
Cs Hi NO 117. 15 

本 品 为 I-2- 氨 基 -3- 甲 基 丁 酸 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cs Hu NO; 不 得 少 于 98. 5%。 | 

性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结 品 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 6mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 80mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 
0621) , 比 旋 度 为 十 26. 6" 至 十 28. 8”。 

鉴别 中 (1) 取 本 品 与 顷 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶 液 。 照 其 他 和 氨基酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶 液 
所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 次 点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1076 
图 ) 一 致 。 

检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5~6. 5。 

溶液 的 透 光 率 取 本 品 0. 5g, 加 水 20ml 溶解 后 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 , 不 得 低 于 98.0% 。 

氧化 物 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0.70g, 依 法 检查 (通则 0802), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 03%)。 

铵 盐 ” 取 本 品 0.10g, 依 法 检查 (通则 0808) ,与 标准 氯 化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02% ) 。 

其 他 和 氨基酸 取 本 品 适 量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 织 
揽 酸 对 照 品 与 茶 丙 氮 酸 对 照 品 各 适量 , 管 同一 量 瓶 中 ,加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 
(3:1:1) 为 展 升 剂 ,展开 , 晾 干 , 叶 以 节 三 酮 的 丙酮 溶液 
(1->50) ,在 80 必 加 热 至 王 点 出 现 , 立 即 检视 。 对 照 溶液 应 显 
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一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 
供 试 品 溶液 如 显 杂 质 半点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ， 
不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105 干燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.2% (通则 0831)。 

炽 灼 残 淖 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

铁 盐 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 001% ) 。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 
过 百 万 分 之 十 。 

原盐 取 本 品 2.0g, 加 水 5ml, 加 硫酸 lml 与 亚 硫 酸 
10ml,; 在 水 浴 上 加 热 至 体积 约 2ml, 加 水 5ml, 滴 加 氨 试 液 至 对 
酚 枉 指示 液 显 中 性 ,加 盐酸 5ml, 加 水 使 成 28ml, 依 法 检查 ( 通 
则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒 窒 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143)， 
酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 20EU。( 供 注射 用 ) 

含量 测定 取 本 品 约 0.10g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 lml 
溶解 后 ,加 冰 栈 酸 25ml, 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 毛 酸 滴 
定 液 (0. lmoVL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 毛 酸 滴定 液 (0. lmolML) 相 当 于 11. 72mg 的 Cs Hu NO;。 

《类别 〗 氨基 酸 类 药 。 

贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


每 1g 纺 氮 


薄荷 魔 香 草 酚 拱 剂 
Bohe Shexiangcaofen Chaji 


Menthol and Thymo! Liniment 


本 品 含 薄 和 荷 脑 (Ci。Hzo。 O)、 廊 香草 酚 (Co HeO) 与 樟脑 
(Co His O 〇 ) 均 不 得 少 于 标示 量 的 80. 0%, 含 莱 酚 (Ce HeO) 应 
为 标示 量 的 80. 0% ~115.0%。 


虹 处 方 习 

薄荷 脑 15g 

磨 香草 酚 10g 

荣 酚 10g 
樟脑 5g 
乙醇 适量 
全 量 1000ml 


性 状 〗 本 品 为 蓝 绿色 或 淡 蓝 色 至 蓝 色 溶液 ,具有 游 荷 
脑 . 樟 脑 的 特 臭 。 

鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 各 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 应 符合 拒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0117) 。 

含量 测定 〗 照 气 相 色 谱 法 (通则 0521) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20M( 或 极 性 


。 了 SSQ 。 


相近 ) 为 固定 液 ,起 始 温度 为 130 ,维持 8 分 钟 ,再 以 每 分 钟 
50 的 速率 升温 至 2007 ,维持 10 分 钟 。 理 论 板 数 按 薄 荷 脑 
峰 计算 不 低 于 1500, 各 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 规定 。 

内 标 溶液 制备 ” 取 正 十 六 烷 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 内 标 

测定 法 “精密 量 取 本 品 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 
入 内 标 溶液 10ml, 用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 1pl 注 入 
气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 了 到 薄荷 脑 、 樟 脑 、 茶 酚 与 麻 香 草 柄 
对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 园 同一 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 约 含 0. bmg,.0. 2mg、0. 4mg 和 
0. 4mg 的 溶液 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 
标 溶液 10ml, 用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 内 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 

类 别 〗 皮肤 外 用 药 。 

她 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


磺 邓 西林 钠 
Hucngbian Xilinna 


Sulbenicillin Sodium 


人 -一 
HH HH 
T CHD3 
9 WA CH; 
0 2 
H 入 -0 
NaO 


Cise His Ns Nas O1S» 458. 42 
本 品 为 (2S,5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-(2- 茶 基 -2- 磺 酸 基 乙 
ee -7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3.2.0] 庚 烷 -2- 甲 酸 二 钠 


。 按 无 水 物 计算 ,每 lmg 的 效 价 不 得 少 于 900 磺 共 西林 
单位 ， 
性 状 太 本 品 为 白色 或 淡 黄 色 粉 末 ; 无 臭 ; 有 引 湿性 。 


本 品 在 水 中 极 易 深 解 ,在 甲醇 中 易 溶 , 在 乙醇 中 略 深 ,在 
无 水 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 丙酮 或 葵 中 不 溶 。 

比 旋 度 ”区 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 度 应 为 
十 167" 至 十 182"。 

鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 15ml 溶解 后 ,加 盐酸 
羟 胺 试 液 与 氨 氧 化 钠 试 液 各 2ml, 放置 5 分 钟 ,加 盐酸 溶液 
《9 一 100)3ml 与 三 氧化 铁 试 液 lml, 随即 振 摇 , 即 显 赤 褐色 。 

(2) 取 本 品 与 磺 某 西林 标准 品 各 适量 ,分 别 加 流动 相 溶 解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 
Bie 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
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注射 用 磺 茶 西林 钠 


应 与 标准 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1228 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

检查 〗 酸度 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀 酸 制 成 每 1ml 中 
含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 4. 5~7. 0。 

溶液 的 洒 清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.6g, 分 别 加 水 
5ml, 溶 解 后 ,溶液 应 淤 清 无 色 ;如 显 浑 染 , 与 2 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 , 与 黄色 4 号 标 
准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀 酸 制 成 每 1ml 中 
含 1mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 基 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填 
充 剂 ;以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 - 乙 且 (88 : 12) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 220nm; 取 磺 芋 西林 钠 标准 品 适量 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 取 20pl 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色 谱 图 ,相对 保留 时 间 约 为 0.9 处 的 峰 与 
主峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 20 岂 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 4.5 信 。 供 试 品 溶 液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 相 
对 保留 时 间 为 0.9 处 的 色谱 峰 外 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 与 相对 保留 时 间 0. 9 处 的 色谱 峰 面 积 之 和 的 
2 倍 (2.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 与 
相对 保留 时 间 0.9 处 的 色谱 峰 面积 之 和 的 4 信 (4.0%), 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 与 相对 保留 时 间 0. 9 
处 的 色谱 峰 面积 之 和 的 0.05 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

磺 茶 西林 孙 合 物 “” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (通则 0514) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G -10(40 一 
120pm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1. 4cm, 柱 长 30 一 40cm， 
流动 相 A 为 pH 7.0 的 0.05mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 10. 05mol/L 
磷酸 氨 二 钠 溶 液 -0.05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (61 : 39)]; 流 
动 相 B 为 水 ,流速 约 为 每 分 钟 1. 5ml, 检 测 波长 为 254nm, 取 
0. lmg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 一 200rl, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,分别 以 流动 相 A.B 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 
蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 均 不 低 于 500, 拖 尾 因子 均 应 小 于 
2.0。 在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 和 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 
比值 应 在 0.93 一 1 07 之 间 ,对 照 溶液 主峰 与 供 试 品 溶液 中 聚 
合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 
比值 均 应 在 0.93 一 1 07 之 间 。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 
量 取 对 照 溶液 100 一 200pl, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面 积 的 相对 标准 
偏差 应 不 大 于 5.0%。 

对 照 溶液 的 制备 取 磺 茶 西 林 标 准 品 30mg, 精 密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.2mg 的 

测定 法 “ 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 100 一 200pl 


注入 液 相 色 谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色 
谱 图 。 另 精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200 同 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
以 流动 相 B 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 
磺 节 西林 峰 面积 计算 , 磺 茶 西林 聚合 物 的 量 不 得 过 0.5%% 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 , 精 
密 加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 无 水 
乙醇 和 蜡 丙 醇 适量 ,加 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 0. 1mg 
的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 
丙 基 蔡 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相似 ) 为 固定 液 的 
毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 50C ; 进 样 口 温度 为 140C; 检 
测 器 温度 为 250C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 
30 分 钟 , 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 峰 间 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 
谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 异 丙 醇 与 乙醇 的 残留 量 均 
应 符合 规定 。 

水 分 有 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 6.0%。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 水 23ml 溶解 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 
在 万 分 之 二 十 

细菌 内 龙 素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 磺 
革 西 林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 050EU。( 供 注射 用 ) 

【含量 测定 〗 精密 称 取 本 品 适 量 , 用 灭 菌 水 定量 制 成 
每 1ml 中 约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检定 法 
(通则 1201 第 一 法 ) 测 定 。1000 磺 革 西林 单位 相当 于 lmg 
的 Cis His N; O1 S, 。 

类 别 Bp- 内 酰胺 类 抗生素 ,青竹 素 类 。 

了 驻 藏 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 

制剂 〗 注射 用 磺 茶 西林 钠 


注射 用 磺 荣 西林 钠 
Zhusheyong Huangbian Xilinna 


Sulbenicillin Sodium for Injection 


本 品 为 磺 革 西林 钠 的 无 菌 粉末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 无 水 
物 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 900 磺 茶 西林 单位 ; 按 平均 
装 量 计 算 , 含 磺 葵 西林 (Ce His NO;S, ) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%，。 | 

长 性 状 习 本 品 为 白色 至 汉 黄 色 冻 干 块 状 物 、 朴 松 块 状 物 
鉴别 3 取 本 品 , 照 磺 苯 西 林 钠 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 与 
(4) 试 验 , 显 相 辣 的 结果 。 

【检查 3 溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 

分 别 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ， 


。 ISS1 。 


地 


磺胺 甲 唾 唑 


如 显 浑 涉 ,与 1 号 当 度 标准 液 (通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 4 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 
比较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 磺 共 西林 钠 项 
下 的 方法 测定 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 与 相 
对 保留 时 间 0. 9 处 的 色谱 峰 面积 之 和 的 2 售 (2.0%), 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 与 相对 保留 时 间 0. 9 处 的 
色谱 峰 面积 之 和 的 5 售 (5.0%)。 | 

议 某 西林 聚合 物 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 磺 革 西 
林 钠 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 磺 某 西 林峰 面积 计算 , 磺 茶 
西林 聚合 物 的 量 不 得 过 标示 量 的 0.8%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 3) 测定， 
含水 分 不 得 过 6.0%。 

无 菌 。” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

酸度 与 细菌 内 毒素 照 磺 共 西林 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

《含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ， 
照 磺 共 西林 钠 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

E 类 别 〗 同 磺 葵 西林 钠 。 

规格 有 按 Cis HeNzOS 计 (1)1g(100 万 单位 ) 
《2)2g(200 万 单位 ) (3)4g(400 万 单位 ) 

贮藏 了 遮光 ,密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


磺胺 甲 唆 哗 
Huang’ anjia’ezuo 


Sulfamethoxazole 


NO 


LT ~y 人 人 六 cH, 
| 
HN 


Ci Hu NsO;sS 253. 28 

本 品 为 N-(5- 甲 基 -3- 异 坚 唑 基 )-4- 氨 基 茶 磺 酰 胺 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Cu Hi N;O,S 不 得 少 于 99.0%。 

芭 性 状 了 及 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 几乎 不 溶 ;在 稀 盐 酸 、 氧 氧化 钠 试 液 或 氨 试 液 
中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 168 一 172"C 。 

〖 鉴 别 〗 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 与 0.4%% 氧 氧化 钠 溶液 
各 3ml, 振 播 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 ,加 硫酸 铜 试 液 1 滴 , 即 生成 
草绿 色 沉 淀 ( 与 磺胺 异 吐 唑 的 区 别 ) 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 565 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 芳 香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

。 1SS2 。 


如 
新 测 公 类 
疆 ouryao. com. 
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〖 被 查 〗 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 10mi, 反 人 勾 , 依 法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 6. 0。 

碱 性 洲 液 的 济 洲 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 氧 氧化 钠 试 
液 5ml 与 水 20ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 
省 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 同 
体积 的 对 照 液 ( 取 黄 色 3 号 标准 比 色 液 12. 5ml, 加 水 至 25ml) 
比较 (通则 0901 第 一 法 ) ,不 得 更 深 。 

氨 化 物 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 振 播 , 滤 过 ;分 取 滤 液 
25ml, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 
对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

硫酸 盐 取 握 化 物 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依法 检查 ( 通 
则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 
更 浓 (0. 02%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙醇 - 浓 氨 溶液 (9: 1) 制 成 每 lml 
中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 乙 
醇 - 浓 氨 溶 液 (9 : 1) 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 50kg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶 液 。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 以 0.1% 送 甲 基 纤 维 索 钠 为 稿 合 
剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烧 - 甲 醇 -N,N- 二 甲 基 甲 酰 胺 
(20 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 脉 干 , 喷 以 乙醇 制 对 二 甲 氨基 茶 
甲醛 试 液 使 显 色 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶 液 的 
主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残 温 ”不 得 过 0.1% (通则 0841)。 

重金 属 ” 取 碱 性 溶液 的 港 清 度 与 颜色 项 下 的 溶液 ,依法 
检查 (通则 0821 第 三 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 

含量 测定 〗 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 ,加 盐酸 溶液 
(1 一 2)25ml, 青 加 水 25ml, 振 摇 使 溶解 , 照 永 停 滴 定 法 (通则 
0701) ,用 亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 亚 硝酸 钠 
滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 25. 33mg 的 Ci Hu N;O;S。 

类 别 磺胺 类 抗菌 药 。 

贮藏 遮光 ,密封 保存 。 

制剂] 〈1) 磺 胶 甲 咀 唑 片 
悬 液 (3) 复 方 磺胺 甲 路 典 片 
《5) 复 方 磺胺 甲 哑 唑 胶 襄 
儿 复 方 磺胺 甲 吐 唑 片 


《2) 复 方 磺胺 甲 咀 唑 口服 混 
(4) 复 方 磺胺 甲 咀 唑 注射 液 
(6) 复 方 磺胺 甲 咀 唑 颗粒 〈7) 小 
(8) 小 儿 复 方 磺胺 甲 喇 唑 颗粒 


碟 胺 甲 呆 唑 片 
Huang’ anjiga’” ezuo Pian 


Sulfamethoxazole Tablets 


本 品 含 磺胺 甲 咀 唑 (CC Hi NO;S) 应 为 标示 量 的 95. 0% ~ 
105.0% 。 
区 性 状 是 本 品 为 白色 片 。 
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A 
养 奖 分 糯 
语 ouryao. com 


磺胺 多 辛 片 


【鉴别 了 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磺胺 甲 嘻 唑 
0. 5g) ,加 氨 试 液 10ml, 研磨 使 磺胺 甲 咀 唑 溶解 ,加 水 10ml, 滤 
过 ,滤液 置 水 浴 上 攻 发 使 氨 挥 散 , 放 冷 ,加 醋酸 使 成 酸性 , 即 析 
出 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 照 磺胺 甲 蜂 唑 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 ， 
显 相 同 的 反应 。 

【检查 〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 磺 胶 甲 唾 唑 0. 5g), 照 磺胺 甲 咀 唑 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 。 每 lml 亚 硝酸 钠 滴 定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
25. 33mg 的 Cu Hi N30O;S。 

【类 别 〗 同 磺胺 甲 唾 唑 。 

【规格 〗 0. 5g 

《贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


磺胺 多 这 
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本 品 为 4-( 对 氨基 葵 磺 酰 氨基 )-5,6- 二 甲 氧 基 喀 啶 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Ce Hu Ns OsS 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 
无 臭 ; 遇 光 渐 变色 。 

本 品 在 丙酮 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 ,在 
稀 盐酸 或 氢 氧 化 钠 溶液 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 195 一 2001C 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 与 0.1molL 氢 氧 化 钠 
溶液 各 3ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 , 取 部 分 滤液 ,加 硫酸 铜 试 液 1 
滴 , 即 生成 黄 绿色 沉淀 ,放置 后 变 淡 蓝 色 与 磺胺 二 甲 喀 了 啶 的 
区 别 ) 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 567 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 摇 匀 , 置 水 浴 
中 加 热 10 分 钟 , 立 即 放 冷 , 滤 过 ,分 取 滤 液 25ml, 加 酚 枉 指示 
液 2 滴 与 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L)0. 2ml, 应 显 粉 红色 。 

碱 性 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 氢 氧 化 钠 试 
液 5ml 与 水 20ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 
浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比较, 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 同 
体积 的 对 照 液 ( 取 黄色 3 号 标准 比 色 液 12. 5ml 加 水 至 25ml) 
比较 (通则 0901 第 一 法 ) ,不 得 更 深 。 


毛 化 物 ” 取 酸 度 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依法 检查 (通则 
0801) ,如 发 生 浑浊 ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 
比较 ,不 得 更 浓 (0. 014%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 乙醇 - 浓 氨 溶液 (9 : 1) 制 成 每 1ml 
中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 乙 
醇 - 浓 氨 溶液 (9 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25p8g 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 以 0.1%% 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 
黏合 剂 的 硅胶 昌 菏 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -N, 六 二 甲 基 甲 
酰胺 (20 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 乙醇 制 对 二 甲 氨 
基 芋 甲醛 试 液 使 显 色 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶 
液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 照 永 停 滴 定 法 
(通则 0701) ,用 亚 硝 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 亚 
硝酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 31. 03mg 的 Ca He Na OsS。 

【类 别 〗 磺胺 类 抗菌 药 。 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 磺胺 多 辛 片 


磺胺 多 辛 片 


Huang’ anduoxin Pian 


Sulfadoxine Tablets 


本 品 含 磺胺 多 辛 (Cs His NiO,S) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磺胺 多 辛 0. 5g)， 
加 和 氨 氧 化 钠 试 液 5ml 与 水 15ml, 搅拌 使 磺胺 多 辛 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 滴 加 0. 5mol/L 盐酸 溶液 约 10ml, 至 析出 沉淀 , 照 磺 胺 多 
辛 项 下 的 鉴别 (1) 3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 磺胺 多 辛 0. 6g) , 照 磺胺 多 辛 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 。 每 1ml 亚 硝 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 31. 03mg 
的 Gs HeN4O4S。 

【类 别 〗 同 磺胺 多 辛 。 

【规格 〗 0. 5g 

【贮藏 】 遗 光 ,密封 保存 。 
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磺胺 异 哪 唑 
Huang’ anyi’ ezuo 


Sulfafurazole 


Cu His NsO3S 267.30 
本 品 为 5-( 对 氨基 茶 磺 酰 氨基 )-3,4- 二 甲 基 异 咀 哗 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Cu Hi N:O:S 不 得 少 于 99.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;在 
稀 盐 酸 或 氢 氧 化 钠 溶液 中 溶解 。 


熔点 “本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 192 一 197"C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 
【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 与 0. 1moML 氢 氧 化 钠 


溶液 各 3ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 , 取 部 分 滤液 ,加 硫酸 铜 试 液 1 
滴 , 即 显 淡 棕 色 , 放 置 后 ,析出 暗 绿 色 架 状 沉淀 (与 磺胺 甲 吧 哄 
的 区 别 ) 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 561 
图 ) 一 致 。 

《3) 本 品 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 置 水 浴 中 加 热 
5 分 钟 并 时 时 振 播 , 立 即 放 冷 , 滤 过 ,分 取 滤 液 25ml, 加 酚 酰 指 
示 液 2 滴 与 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L)0. 25ml, 应 显 粉 红色 。 

碱 性 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. pe 
液 5ml 与 水 20ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 对 照 液 
( 取 黄色 3 号 标准 比 色 液 12. 5ml, 加 水 至 25ml) 比较 (通则 
0901 第 一 法 ) ,不 得 更 深 。 

氟 化 物 ” 取 酸度 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依法 检查 (通则 
0801) ,如 发 生 浑浊 ,与 标准 氧化 钠 溶 液 7.0ml 制 成 的 对 照 液 
比较 ,不 得 更 浓 (0. 014%)。 

有 关 物 质 取 本 品 ,加 甲醇 - 浓 氨 溶液 (24 : 1) 的 混合 液 
制 成 每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 甲醇 - 浓 氨 溶液 (24 : 1) 的 混合 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFss 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 -甲醇 - 浓 氨 溶液 (75 : 25 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 , 昧 干 ,在 100~105 必 干燥 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 
下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶液 的 主 斑点 
比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 
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重金 属 。 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 合 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 N,N- 二 甲 基 
甲 酰胺 40ml 使 溶解 ,加 偶 氮 紫 指示 液 3 滴 , 用 甲醇 钠 滴定 液 
(0. 1mol/1) 滴 定 至 溶液 怡 显 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 斌 
验 校正 。 每 lml 甲醇 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 26.73mg 
的 Cui His Ns;O3S 

【类 别 】 磺胺 类 菌 药 。 

【贮藏 ” 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 〗 磺胺 异 咀 唑 片 


磺胺 异 唆 唑 片 
Huang’ anyi’ ezuo Pian 


Sulfafurazole Tablets 


本 品 含 磺胺 异 咀 只 (Cu Hs Ns O; S) 应 
105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗3 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磺胺 异 咀 唑 
0. 1g) ,加 稀 盐 酸 5ml 振 摇 使 磺胺 异 咀 唑 溶解 , 滤 过 ， 泪液 显 芳 
香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 | 

(2) 取 本 品 , 照 磺胺 异 咀 唑 项 下 的 鉴别 (1) 项 
的 反应 。 : 

〖 检 查 】 有 关 物 质 精密 称 取 术 品 的 细 粉 适量 (相当 于 
磺胺 异 哪 唑 0. 25g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 - 浓 氨 溶液 (9 : 
1)20ml, 振 播 5 分 钟 ,用 上 述 混 合 液 稀 释 至 刻度 ; 扬 匀 , 滤 过 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 磷 胺 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 - 浓 氨 
溶液 (9 : 1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 12. 5fig 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 宕 板 上 ,以 三 握 
甲烷- 甲醇 -N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 (80 : 8 : 4) 为 展开 剂 ,展开 , 脉 
干 , 喷 20% 硫 酸 乙醇 溶液 , 置 105'C 加 热 30 分 钟 后 ,立即 将 薄 
层 板 置 临 用 新 制 的 含 10% 亚 硝酸 钠 溶液 和 3% 碘化钾 溶液 的 
混合 液 . 滴 加 7mol/L 硫酸 溶液 产生 烟雾 的 密闭 饶 中 圭 15 分 
钟 , 取 出 , 置 温 热 的 空气 流 中 15 分 钟 ,然后 喷 0. 5% 二 盐酸 蔡 
基 乙 二 胺 的 乙醇 溶液 (如 需要 可 再 次 喷 ) 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 
质 斑点 ,与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 磺胺 异 咀 唑 0. 5g) , 照 磺胺 异 咀 唑 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 。 每 lml 甲醇 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 
26. 73mg 的 Ca Hi NaO3:S。 

【类 别 〗 同 磺胺 异 哑 唑 。 

【规格 〗 0. 5g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


为 标示 量 的 95. 0%% 一 


试验， 显 相同 
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Re 磺胺 路 啶 片 


磺 胺 喀 啶 
Huang’ anmiding 


Sulfadiazine 


NT 江 
Osseo 从 A 


HN 
Co Hio N, OsS 250. 28 


本 品 为 N-2- 喀 啶 基 -4- 氨 基 蔡 磺 酰胺 。 按 干燥 品 计算 , 仿 
Cio Hio Ns OsS 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 或 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 
色 渐变 暗 。 

本 品 在 乙醇 或 两 酮 中 微 深 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;在 氢 氧 化 钠 
试 液 或 氨 试 液 中 易 溶 ,在 稀 盐 酸 中 溶解 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 与 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 
各 3ml, 振 播 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤液 ,加 硫酸 铜 试 液 1 泣 , 即 生成 
黄 绿色 沉淀 ,放置 后 变 为 紫色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 570 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 100ml, 置 水 浴 中 振 摇 
加 热 10 分 钟 ,立即 放 冷 , 滤 过 ;分 取 滤 液 25ml, 加 酚 酌 指示 滚 
2 滴 与 氧 氧化 钠 注定 液 (0. 1mol/1)0. 20ml, 应 显 粉红 色 。 

碱 性 溶液 的 洪 清 度 与 颜色 ” 取 本 品 2. 0g, 加 氢 氧 化 钠 试 
液 10ml 溶解 后 ,加 水 至 25ml, 洲 液 应 河清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄 
色 3 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

氮 化 物 “ 取 上 述 酸度 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依法 检查 
(通则 0801) ,与 标准 氧化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0. 01%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831) 。 

炽 灼 残 温 。 不 得 过 0. 1%( 通 则 0841) 。 

重金 属 。 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 照 永 停 滴定 法 ( 通 
则 0701) ,用 亚 硝酸 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 滴 定 。 每 1ml 亚 硝酸 
钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 25. 03mg 的 Co HioN4Os S。 


【类 别 】 磺胺 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 ] 〈1) 磺 胺 喀 啶 片 〈2) 磺 胺 喀 啶 软膏 (3) 磺胺 
喀 啶 眼 膏 〈4) 磺 胶 喀 啶 混 悬 液 〈5) 复 方 磺胺 喀 啶 片 


磺胺 哮 啶 片 


Huang’ anmiding Pian 


Sulfadiazine Tablets 


本 品 含 磺胺 喀 院 (Ce Ho NOS) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

FF 性状] 本 品 为 白色 至 微 黄色 片 ; 遇 光 色 渐变 深 。 

〖 鉴 别 〗 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磺 胶 喀 喧 
0. 1g) ,加 水 与 0. 4%% 氨 氧化 钠 溶液 各 3ml, 振 播 使 磺胺 喀 啶 溶 
解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 加 硫酸 铜 试 液 1 滴 , 即 生成 黄 绿色 沉淀 , 放 
置 后 变 为 紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磺胺 喀 啶 0. 1g) ,加 稀 盐 
酸 5ml , 振 摇 使 磺胺 喀 了 啶 溶解 , 滤 过 ,滤液 显 芳香 第 一 胺 类 的 
鉴别 反应 (通则 0301) 。 

区 检查 了 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,人 以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000mil 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0. 01molL 氮气 
化 钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 254nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cio Hio NiOzS 的 吸 
收 系数 ( 吾 涩 ?为 866 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 3% 酷 酸 铵 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 2650nm。 理 论 板 数 按 磺胺 喀 啶 峰 计 算 不 低 于 3000， 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 磺胺 蛇 啶 0. 1g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 氟 
氧化 钠 溶液 10ml, 振 摇 使 磺胺 喀 辽 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 磺 胺 喀 喧 对照 品 约 25mg ,精密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 氢 氧 化 钠 深 液 2. 5ml 溶解 
后 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 同 磺胺 喀 啶 。 

〖 规 格 有 (1)0.2g (2)0.5g 

贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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磺胺 哮 喀 软 音 人 人 关 中 国药 典 2015 年 版 
[类 别 】 同 克 胶 旷 呈 
Pe 【规格 】 5% 
磺胺 哮 啶 软 高 【贮藏 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


Huang’ anmiding Ruangao 


Sulfadiazine Ointment 


本 品 含 磺胺 喀 喧 (Cue Ho NOS) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 软膏 。 

【鉴别 〗 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 磺胺 喀 院 0. 1g) ,加 水 和 
0.4%% 氧 氧化 钠 溶 液 各 3tml, 加 热 搅拌 ,使 磺胺 喀 啶 溶解 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 中 加 硫酸 铜 试 液 0. 5ml, 即 产生 青绿 色 沉 淀 , 放 
置 后 变 为 紫 灰 色 。 

《检查 〗 应 符合 软 谊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109)。 

〖 含 量 测定 〗 精密 称 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 磺胺 喀 喧 
0. 5g) ,加 盐酸 10ml 与 热 水 40ml, 置 水 浴 中 加 热 15 分 钟 ,并 不 
断 搅 拌 , 放 冷 , 待 基质 凝固 后 ,分 取 溶 液 ,基质 再 加 盐酸 3ml 与 
水 25ml, 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 ,并 不 断 搅拌 , 放 冷 后 ,分 取 溶 
液 。 将 两 次 的 水 溶液 合并 , 照 磺胺 喀 啶 含量 测定 项 下 的 方法 
测定 ,每 1ml 亚 硝 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 25. 03mg 的 
Ci Ho Ni O02 S。 

【类 别 〗 同 磺胺 喀 啶 。 

规格 〗 〈1)10g : 0.5g (2)l0g: lg 

贮藏” 密闭 ,在 凉 瞳 处 保存 。 


磺胺 吵 啶 眼 高 
Huang’ oanmiding Yangao 


Sulfadiazine Eye Ointment 


本 品 含 磺胺 喀 院 (Ci Ho IO:S) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 至 黄色 的 软 高 。 

【鉴别 〗 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 磺胺 喀 啶 0.5g), 加 水 
20ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 lml, 加 热 使 磺胺 喀 啶 溶解 ,搅拌 , 放 冷 ， 
分 取水 层 , 加 醋酸 使 成 酸性 , 即 析出 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 用 少量 的 
冷水 洗 净 ,在 105C 干 燥 1 小 时 后 ,沉淀 照 磺胺 喀 啶 项 下 的 鉴 
别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

〖 检 查 〗 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0105) 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 磺胺 喀 喧 
0. 5g) ,加 盐酸 10ml 与 热 水 40ml, 置 水 浴 中 加 热 15 分 钟 并 不 
断 搅拌 , 放 冷 , 待 基质 凝固 后 ,分 取 溶 液 ,基质 再 加 盐酸 3ml 与 
水 25ml, 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 ,并 不 断 搅拌 , 放 冷 后 ,分 取 溶 
液 。 将 两 次 的 水 溶液 合并 , 照 磺胺 喀 啶 项 下 的 含量 测定 方法 
测定 。 每 1ml 亚 硝酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 25. 03mg 
的 Co Hio Ns Os S。 


。 1556 。 


磺胺 吵 啶 混 悬 液 
Huang’ anmiding Hunxuanye 


Sulfadiazine Suspension 


品 含 磺胺 喀 喧 (Cu Hi N,O,S) 应 为 标示 量 的 95.0%%~ 

105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 细微 颗粒 的 混 县 水浴 液 , 静 置 后 细微 颗 
粒 沉淀 , 振 摇 后 成 均匀 的 白色 混 悬 液 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 , 摇 匀 , 取 2ml, 加 0.4%% 氢 氧化 钠 深 
液 3ml, 振 摇 使 磺胺 喀 啶 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 lml, 加 硫酸 铜 试 
液 1 滴 , 即 生 成 黄 绿色 沉淀 ,放置 后 变 为 紫色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 剩余 滤液 , 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 
(通则 0301) 。 

【检查 了 pH 值 取 本 品 , 摇 色 ,依法 测定 (通则 0631)， 
pH 值 应 为 4. 0 一 6.0。 

其 他 应 符合 口服 混 悬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123) 。 

含量 测定 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 煤 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 3% 醋 酸 锐 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 260nm。 理 论 板 数 按 磺胺 喀 啶 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 摇 匀 ,用 内 容量 移 液 管 精 密 量 取 5ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 30ml 洗涤 移 液 
管内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 , 振 摇 使 磺胺 喀 啶 溶解 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10pl， 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 磺胺 喀 喧 对照 品 约 25mg， 
精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0. 1moUL 氢 氧 化 钠 溶液 1. 5ml 
溶解 后 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

类 别 〗 同 磺胺 喀 啶 。 

规格 及 10% (g/ml) 

【贮藏 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


中 国药 典 2015 年 版 亲 员 2 关 注射 用 磺胺 喀 啶 钠 
性状 A 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 , 逮 光 易 变质 。 


磺胺 哮 啶 钠 
Huang’ aonmidingna 


Sulfadiazine Sodiurm 


NS 
oo 区 
下 订 
HN Na 
Cio Hs Ns: NaOQsS 272. 26 

本 品 为 N-2- 喀 了 啶 基 -4- 氨 基 葵 磺 酰 胺 钠 盐 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Ci。Hs N,NaOzS 不 得 少 于 99.0%。 

性 状 有 ”本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 自 ; 遇 光 色 渐变 暗 ; 
入 置 潮 湿 空 气 中 , 即 缓 缓 吸收 二 氧化 碳 而 析出 磺胺 喀 啶 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 微 溶 。 

鉴 别 (1) 取 本 品 约 1g, 加 水 25ml 溶解 后 ,加 醋酸 
2ml, 即 析出 白色 沉淀 ; 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 净 ,在 105C 干 燥 后 ， 
照 磺 胺 喀 啶 项 下 的 鉴别 (1) (3) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 571 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

检查 〗 碱 度 ”到 本 品 1.0g, 加 水 5ml 溶 解 后 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 9. 6 一 10. 5。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 5ml 溶解 后 , 溶 
液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

干燥 失重” 取 本 品 , 在 105 必 干燥 2 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 曲 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

人 含量 测定 】 取 本 品 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 照 永 停 滴定 法 
(通则 0701) ,用 亚 硝酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 亚 
硝酸 钠 滴 定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 27.23mg 的 
Co Hs Ns NaO, S。 

〖 类 别 磺胺 类 抗菌 药 。 

贮藏 3 遮光 , 严 封 保存 。 


制剂 〗 〈1) 磺 胶 喀 啶 钠 注 射 液 〈2)? 注 射 用 磺胺 喀 啶 钠 


磺胺 喀 呢 钠 注射 液 


Huang’ anmidingna Zhusheye 


Sulfadiazine Sodium lInjection 


本 品 为 磺 腕 喀 蛇 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 磺胺 喀 喧 钠 
(Cio Hs NaO:S) 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 105.0%。 
本 晶 中 可 加 适宜 的 稳定 剂 。 


区 鉴别 取 本 品 5ml, 加 水 20ml 稀释 后 ,加 醋酸 2ml, 即 
析出 磺胺 喀 啶 的 白色 沉淀 : 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 净 ,在 105'C 干 
燥 1 工 小 时 , 照 磺 胺 旷 陀 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 

区 检查 〗 p 豆 和 值 应 为 9.5 一 11,.0( 通 则 0631) 。 

颜色 到 本 品 ,如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

重金 属 ”精密 量 取 本 品 4. 0ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 五 。 

砷 盐 精密 量 取 本 品 2. 0ml, 加 水 21ml 与 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 壹 素 到 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 磺 
胺 喀 啶 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

区 含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 磺胺 蛇 喧 钠 
0. 6g) , 照 磺 胺 旷 啶 钠 含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 每 1ml 亚 硝 
酸 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 27. 23mg 的 Cio Hs Ni NaO: S。 

类 别 〗 同 磺胺 喀 啶 钠 。 

区 规格 及 〈1)2ml:0.4g 

贮藏 〗 遗 光 , 密 闭 保存 。 


《2)5ml : 1g 


注射 用 磺胺 喀 啶 钠 


Zhusheyong Huang’ anmidingnoa 


Sulfadiazine Sodium for Injection 


本 品 为 磺胺 喀 啶 钠 的 无 菌 粉 未 。 按 平均 装 量 计算 , 含 磺 
胺 次 了 啶 钠 (Co He Ns NaO:S) 应 为 标示 量 的 95. 0 外 一 105.0%。 

区 性状 让 本 品 为 白色 结晶 性 粉 示 ;无 揣 ; 遇 光 色 渐变 暗 。 

鉴别 有 照 磺胺 喀 啶 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

区 检查 〗 溶液 的 渴 清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 ,每 瓶 加 水 
制 成 每 1ml 中 约 含 磺胺 喀 啶 钠 0. 2g 的 溶液 ,溶液 应 港 清 无 
色 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 比 较 ， 
不 得 更 深 。 

细菌 内 杜 素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1mg 磺 
胺 喀 啶 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 湾 膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

〖 含 量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 约 0. 6g, 照 磺胺 喀 啶 钠 含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 每 
liml 亚 硝酸 钠 滴 定 液 (0.1mol/L) 相当 于 27.23mg 的 
Cr Hs Ns NaO, S, 

类 别 〗” 同 磺胺 喀 啶 钠 。 

规格 (1)0.4g (2)1g 


。 S57 。 


贮藏” 遮光 ,密闭 保存 。 


磺胺 喀 啶 银 
Huang’ anmidingyin 


Sulfaqdiazine Silyer 


让 

ON__20 

> 
Ag 


Cio Hs AgN1 Os:S 357.14 

本 品 为 N-2- 喀 喧 基 -4- 氨 基 莱 磺 酰胺 银 盐 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Co He AgN,O;S 不 得 少 于 98.0%。 

性 状 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉 未 ; 遇 光 或 过 
热 易 变质 。 

本 品 在 水 .乙醇 、 三 氧 甲 烷 或 乙醚 中 均 不 溶 ;在 氨 试 液 中 

鉴别 了 《1) 取 本 品 约 0. 5g, 加 硝酸 5ml 使 溶解 ,再 加 水 
与 氮 化 钠 的 饱和 溶液 各 20ml, 摇 匀 , 滤 过 ,滤液 用 10% 氢 氧化 
钠 溶液 中 和 至 对 酚 本 指示 液 显 浅 红 色 ,加 稀 醋 酸 2ml, 即 析出 
白色 沉淀 ; 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 净 ,在 105C 干 燥 1 小时, 照 磺胺 
喀 了 啶 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 572 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 最 约 0. 1g, 加 硝酸 2ml 使 溶解 ,再 加 水 20ml, 溶 
液 显 银 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

有 检查 〗 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml 加 热 至 70C ,5 
分 钟 后 ,立即 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 
值 应 为 5. 5~7.0。 

硝酸 盐 取 本 品 约 2g, 精 密 称 定 , 置 烧杯 中 ,加 水 
30. 0ml, 振 摇 20 分 钟 , 用 无 硝酸 盐 的 滤器 滤 过 , 取 续 滤液 
3. 0mjl, 置 具 塞 试管 中 ;精密 量 取 硝 酸 盐 对 照 溶 液 ( 取 硝酸 钾 
0. 326g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 播 匀 , 即 得 。 每 lml 约 
含 200pg NO3 ) 1ml, 置 另 一 具 塞 试管 中 ,加 水 2. 0ml, 播 匀 ; 再 
取水 3. 0ml 置 一 空白 具 塞 试管 中 。 将 三 个 试管 置 冰 浴 中 ,各 
缓慢 加 入 变色 酸 溶液 ( 取 变色 酸 50mg, 在 冰 浴 中 加 硫酸 
100ml 溶解 并 冷却 )7. 0ml, 在 冰 浴 中 放置 3 分 钟 , 并 时 时 振 
播 成 旋涡 状 。 将 试管 从 冰 浴 中 取出 ,放置 30 分 钟 。 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 408nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 供 试 品 溶液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 溶液 的 吸光 度 
(0.1%)。 

有 关 物 质 ”和 避 光 操作 。 取 供 试 品 约 50mg, 置 10ml 量 瓶 
中 ,加 氨水 3. 0ml 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -氨水 (4 : 1) 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 

。 1SS8 。 


HN 


上 上 ,以 三 氧 甲 烷 -甲醇 -氨水 (7 : 4，1) 为 展开 剂 ,展开 , 防 二 ,车 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 如 显 杂质 斑点 ,与 对 照 
溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 


干燥 失重 ” 取 本 品 1.0g, 在 80C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 1.0%%( 通 则 0831) 。 


《含量 测定 〗 取 本 品 约 0.5g, 业 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,加 硝酸 8ml 溶解 后 ,加 水 50ml 与 态 酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 
硫 握 酸 匀 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 硫 氰 酸 铵 滴定 液 
《0. 1jmol/L) 相 当 于 35. 71]mg 的 Cu He AgN4O; S。 

〖 类 别 有 磺胺 类 抗菌 药 。 

贮藏 3 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

〖 句 剂 3 《〈1) 磺 胺 旷 啶 银 软 高 《〈2) 磺 胺 旷 喧 银 乳 高 


磺胺 嗜 啶 银 软膏 
Huang’ anmidingyin Ruangao 


Sulfadiazine Silver Ointment 


本 唱 含 磺胺 喀 喧 银 (Co Hs AgNsO;S) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

区 性状】 本 品 为 黄色 油 膏 。 

鉴别 了 取 本 品 约 2g, 加 稀 硝 酸 5ml, 煮 沸 , 使 磺胺 喀 院 
银 溶解 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 中 加 稀 盐 酸 2ml, 即 发 生 白 色 的 凝 乳 
状 沉 淀 ,加 氨 试 液 4ml, 则 沉淀 溶解 ,再 加 稀 硝 酸 3ml, 又 发 生 
白色 凝 乳 状 沉淀 。 

〖 检 查 〗 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

〖 含 量 测 定 〗】 精密 称 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 磺胺 旷 院 银 
0. 3g) ,加 水 50ml 与 盐酸 15ml, 者 沸 搅 拌 使 磺胺 蛇 啶 银 溶解 ， 
置 冰 水 中 冷却 至 20C 以 下 , 照 永 停 滴定 法 (通则 0701), 用 亚 
硝酸 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 滴定。 每 lml 亚 硝 酸 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 35. 71meg 的 Cio Ho AgN4O; S。 


类 别 有 同 磺胺 喀 啶 银 。 
区 规格 500g: 5g 
避 藏 了 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


磺胺 喀 啶 银 乳 高 
Huang’ anmidingyin Rugao 


Sulfadiazine Silver Cream 


人 吕 含 磺胺 喀 隆 银 (Co HesAgMs oO:S) 应 
ee 
性 状 〗 本 品 为 白色 和 乳 谊 。 
鉴别 〗 取 本 品 约 2g, 加 稀 硝 酸 5ml, 煮 沸 溶 解 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 中 加 稀 盐 酸 2ml, 即 发 生 白色 的 凝 乳 状 沉淀 ,加 氨 试 
液 tml, 则 沉淀 溶解 ,再 加 稀 硝酸 7ml, 又 发 生 白 色 凝 胞 状 


为 标示 量 的 
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磺胺 喀 喧 锌 软 帝 


【检查 】 应 符合 乳 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

【含量 测定 〗 精密 称 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 磺胺 喀 啶 银 
0. 3g) ,加 水 50ml 与 盐酸 15ml, 煮 沸 搅拌 使 溶解 , 置 冰 水 中 冷 
却 至 20C 以 下 , 照 永 停 滴定 法 (通则 0701) ,用 亚 硝 酸 钠 滴定 
液 (0. ImoVL) 滴 定 。 每 1ml 亚 硝 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 35. 71mg 的 Cio Hs AgN4 O; S。 


【类 别 】 同 磺胺 喀 喧 银 。 
【规格 〗】 (1)10g : 0.lg (2)20g:0.2g (3)50g : 0.5g 
(4)500g : 5g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
磺胺 喀 啶 锌 
Huang’ anmidingxin 
Sulfadiazine Zine 
NH, NH, 
Q 
以 O 
De: ,2H,O 


NA “N N NN 
~ 
Czo His Ns Oi SsZn* 2H2Oi 599. 94 

本 品 为 双 (N-2- 喀 啶 基 -4- 氨 基 茶 磺 栈 胺 ) 锌 盐 二 水 合 物 。 
按 无 水 物 计 算 , 含 Co He NeOtSZn 应 为 97.0% 一 
103. 0%% 。 

【性 状 】 

本 品 在 水 .乙醇 .三 握 甲 烷 或 乙醚 中 不 溶 ; 在 稀 盐酸 中 溶 
解 , 在 稀 硫酸 中 微 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 0. 5g, 加 盐酸 5ml 使 溶解 ,加 水 
20ml, 加 亚 铁 氰 化 钾 试 液 , 即 析出 白色 沉淀 ,继续 加 亚 铁 氰 化 
钾 试 液 至 沉淀 完全 ; 滤 过 ,滤液 用 氢 氧 化 钠 溶液 (1 一 10) 中 和 
至 对 酚 检 指示 液 显 浅 红色 ,加 稀 醋 酸 2ml, 即 析出 白色 沉淀 ; 
滤 过 ,沉淀 用 水 洗 净 ,在 105C 干 燥 1 小 时 , 照 下 述 鉴别 (2)、 
(3) 项 试验 。 

(2) 取 沉淀 物 约 50mg, 加 稀 盐 酸 lml, 振 摇 使 溶解 ,加 
0. 1mol/L 亚 硝 酸 钠 溶液 数 滴 , 加 碱 性 8 蔡 酚 试 液 数 滴 , 即 生 
成 橘红 色 沉 淀 。 

(3) 取 沉淀 物 约 0. 1g, 加 水 与 0.4%% 氢 氧化 钠 溶液 各 3ml， 
振 摇 使 溶解 ; 滤 过 , 取 滤 液 加 硫酸 铜 试 液 1 滴 , 即 生成 黄 绿色 
沉淀 ,放置 后 变 为 紫色 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 573 
图 ) 一 致 。 


本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉 未 ;无 自 ; 遇 光 


〖 检 查 酸碱度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 加 热 至 70'C， 
5 分 钟 后 ,立即 放 冷 。 滤 过 , 取 滤 液 ,依法 测定 (通则 0631)， 
pH 值 应 为 6.5 一 7.5。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 7. 0%。 

铁 盐 取 本 品 0.40g, 加 稀 盐酸 8ml, 水 15ml 与 硝酸 2 
滴 , 加 水 适量 使 成 50ml, 混 匀 后 , 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 加 硫 氰 酸 
铵 溶液 (30->100)3ml, 加 水 使 成 50ml, 如 显 色 , 与 标准 铁 溶 液 
1. 0ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 005%)。 

铝 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 2ml, 摇 匀 , 加 冰 醋 酸 5ml, 置 水 
浴 上 加 热 溶解 后 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 铬 酸 钾 指示 液 5 滴 ,不 得 
浑浊 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

〖 含 量 测定 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 照 永 停 滴定 法 ( 通 
则 0701) ,用 亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0. lmolIL) 滴 定 , 每 1ml 亚 硝酸 钠 
滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 28. 20mg 的 Czo Hs Ns Oi S Zn。 

类别 磺胺 类 抗菌 药 。 

贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

制剂 3 磺胺 喀 啶 锌 软膏 


磺胺 喀 啶 锌 软膏 
Huang’ anmidingxin Ruangao 


Sulfadiazine Zinc Ointment 


本 品 含 磺胺 喀 院 锌 (Cs His NsOtSzZn 。 
4. 50%~5.50%。 

和 性状 本 品 为 白色 至 黄色 软膏。 

鉴别 取 本 品 约 10g, 加 三 氯 甲烷 40ml 使 基质 溶解 ,加 
稀 盐 酸 200ml, 振 摇 使 磺胺 喀 啶 锌 溶解 , 静 置 分 层 ,分 取 上 清 
液 约 15ml, 加 亚 铁 氰 化 钾 试 液 , 即 生成 白色 沉淀 。 继 续 加 亚 
铁 氰 化 钾 试 液 至 沉淀 完全 后 , 滤 过 ,滤液 用 所 氧化 钠 溶液 (1 一 
10) 中 和 至 对 酚 栈 指示 液 显 浅 红 色 , 加 稀 醋 酸 2ml, 即 析出 白 
色 沉 淀 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 净 ,在 105C 干 燥 1 小 时 , 照 磺胺 喀 
院 锌 项 下 的 鉴别 (2) (3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

〖 检 查 〗 无 菌 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1101), 应 符合 
规定 。 

其 他 应 符合 软膏 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0109) 。 

含量 测定 〗 取 本 品 约 5g, 精 密 称 定 , 置 烧 杯 中 ,加 三 氢 
甲烷 30ml, 微 温 搅 拌 使 基质 溶解 , 放 冷 , 照 磺胺 喀 蚂 锌 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 。 每 1ml 亚 硝酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 30. 00mg 的 Czo His Ns OS;Zn，2H;0O。 

类别 〗 贮藏】 同 磺胺 喀 啶 锌 。 

规格 5 


2H:O) 应 为 


。， 1559 。 


> 美 a 
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Sulfacetamide Sodimm Eye Drops 
0 20 | 
AAA NT AcH HO 
| | 3 oa ty la0;S。Hs O) 应 为 标示 量 
ENTAANS Na 


Cs Ho N,NaO;sS» HO 254. 24 
本 品 为 N-L(4- 氨 茜 茶 基 ) 磺 酰基 乙酸 胺 钠 盐 一 水 合 物 。 
按 干 燥 品 计算 , 合 Cs H, Ns NaO;S 不 得 少 于 99. 
性状 有 本 品 为 折 色 结晶 性 粉末 ;无 臭 . 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 。 


鉴别 了 (1) 取 本 品 约 0.1g, 加 水 3ml 溶解 后 ,加 硫酸 铀 
试 液 5 滴 , 即 生成 蓝 绿色 的 沉淀 。 

《2)? 本 品 的 红外 光 暧 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 574 
网 一致 

《3) 上 述 鉴别 CG1) 项 下 的 滤液 , 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 
0301) 。 


【检查 〗 碱 度 了 到 本 品 0.50g, 吉 水 10ml 泽 
定 ( 通 则 0631) ,pH 信和 应 为 8.0 一 9.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
深 液 应 泣 清 无 色 , 如 显 色 ,与 对 照 液 ( 取 黄 色 3 号 标准 比 色 液 
5ml, 加 水 至 10ml) 比较 ,不 得 更 深 ( 通 则 0901 第 一 法 ) 。 

有 闫 物质 ” 取 本 品 ,用 水 溶解 并 市 成 每 lml 中 约 含 0. 10g 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 到 磺胺 对 照 品 ,分 别 用 水 溶解 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 50mg 和 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 
(1) 和 (2)。 另 到 例 胺 对 照 蝇 ,用 供 试 品 溶液 制 成 每 lml 中 约 
含 0. 50mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (3)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 
0502) 试 验 ,吸取 上 述 四 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 侍 胶 G 薄 


溶解 后 ,依法 测 


层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 无 水 乙醇 -水 - 浓 氨 洲 液 (10 : 5 : 5 : 2) 为 展 
开 剂 ,展开 约 10cm, 陈 干 , 喷 以 乙醇 制 对 二 甲 氨基 淋 甲 醛 试 


液 , 立 即 检视 。 对 照 深 液 (3) 应 显示 两 个 清晰 分 离 的 斑点 , 供 
试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 
品 洲 液 (2) 的 主 王 点 比较 ,不 得 更 深 (0.25%); 其 他 杂质 斑点 
应 不 深 于 对 照 品 溶液 (1) 的 主 班 点 (0.5 叹 )。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105MC 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
6.0%% 一 8.0 中 (通则 0831) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 合 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 取 本 品 约 0. 45g, 精 密 称 定 , 照 永 停 滴定 
法 (通则 0701) ,用 亚 硝酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 
lml 亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 23. 62mg 
的 Cs Hs N; NaOs S。 

类 别 〗 磺胺 类 抗菌 药 。 

贮藏 ” 密封 保存 。 

。1560 。 


的 90.0% 一 110 
区 性 状 有 0 
鉴别 I 到 本 品 约 2ml, 滴 加 硫酸 铜 试 液 ; 凤 生成 蓝 绿色 
的 沉淀 ,放置 后 颜色 不 变 。 
检查 I p 到 信 应 为 8.0~9.8( 通 则 0631)。 


颜色 取 本 上 由 ,与 黄色 或 楼 黄色 6 号 标准 比 色 液 (通则 
0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 


磺胺 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 磺胺 酷 酰 钠 
6. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 磺 胺 对 照 名 ,用 水 制 成 


每 1ml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 另 取 禾 胺 对 
照 品 , 用 供 试 品 溶液 制 成 每 1ml 中 约 含 0.25mg 的 溶液 ,作为 


对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 上 到 上 述 沁 种 溶 
液 各 2pl; 分 别 点 于 同一 硅胶 G 游 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 浓 氨 溶 
液 -水 (4: 1 : 3) 振 播 分 层 后 的 有 机 层 为 展开 剂 ,展开 ,上 脉 干 ， 
在 105C 干 燥 10 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 乙醇 制 对 二 甲 氨基 茶 申 醛 试 
液 , 立 即 检视 。 对 照 溶液 应 显示 两 个 清晰 分 离 的 玫 点 , 供 试 品 
溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 品 溶 
液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (4.2%)。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 
0105) 。 

含量 测定 本 品 适量 ( 约 相当 于 磺胺 醋 酰 钠 
0. 6g) , 照 磺胺 醋酸 钠 含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 每 lml 亚 硝酸 
钠 滴定 液 (0. 1mol/1) 相 当 于 25. 42mg 的 CT NNaO;S。 ;0O。 


各 项 规定 (通则 


精密 量 取 


及 
机 
有 器 
洁 


〖 类 别 〗 同 磺胺 栈 酰 钠 。 
区 规格 由 (1)10% (2)15% 
〖 贮藏 〗 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


唆 茶 只 
Saibenzuo 


Tiabendazole 


CpG 


Co H; NS 201. 25 
本 品 为 2.(4- 吗 唑 基 )-]H- 攻 并 昧 唑 。 按 十 燥 品 计算 , 合 
Cw Hy NsS 不 得 少 于 98. 0%。 


中 国药 典 


和 性状】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 微 溶 , 在 三 握 甲 烷 中 几乎 不 溶 。 

〖 鉴 别 〗 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 锌 粉 0. 1g 与 稀 盐酸 lml， 
放出 的 气体 能 使 湿润 的 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 

(2) 取 本 品 约 20mg, 加 0. 1molL 盐酸 溶液 2ml 溶解 后 
加 0.5% 对 茜 二 胺 的 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1 滴 与 锌 粉 约 20mg， 
振 摇 5 分 钟 , 倾 取 上 清 液 , 加 正 丁 醇 1ml 与 8% 硫 酸 铁 铵 溶液 
2 滴 , 摇 匀 , 静 置 使 分 层 , 正 丁 醇 层 显 蓝 色 。 

(3) 取 本 品 , 加 0.1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 lml 中 含 
4. 0pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
243nm 与 302nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 分 别 约 为 
0.23 与 0. 49。 

【检查 〗 有 关 物 质 取 本 品 0. 10g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 冰 
醋酸 lml 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 适量 ,用 甲醇 稀释 成 每 lml 中 含 0. 15mg 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 冰 醋酸 - 
丙酮 -水 (50 : 20 : 8 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 影 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 点 ,与 对 照 溶 液 的 
主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

炽 灼 残 温 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0841) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (通则 
0821 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
10ml、 醋 醋 50ml 与 醋酸 未 试 液 lml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 
1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 
滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氢 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 20. 13mg 的 Cio Hi N3: S。 

〖 类 别 〗 驱 肠 虫 药 。 

【贮藏 了 3 密封 保存 。 

【制剂 〗 唑 茶 唑 片 


呆 茶具 片 
Saibenzuo Pian 


Tiabendazole Tablets 


本 品 含 唆 茶 唑 (Co Hi N;S) 应 为 标示 量 的 95.0%~105. 0%。 

性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 细 粉 适 
(1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0401) 测 定 ,在 243nm 与 302nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 


量 , 照 噬 茶 唑 项 下 的 鉴别 


2015 年 版 曾 公 类 凝血 酶 冻 干 粉 


〖 检 查 〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

〖 含 量 测定 〗 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 噬 葵 哗 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 70ml; 置 60C 水 浴 中 时 时 振 播 15 分 钟 , 使 唆 茶 唑 溶 
解 , 放 冷 ,用 0.1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 5ml, 置 500ml 量 瓶 中 ,用 0. lmol/L 盐酸 溶液 稀 
释 至 刻度 , 摇 色 ,上 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
302nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 CH NsS 的 吸收 系数 (El%) 
为 1230 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 唆 葵 唑 。 

【规格 〗 0. 25g 

贮藏 】 密封 保存 。 


凝血 酶 并 干粉 
Ningxuemei Dongganfen 


Lyophilizing Thrombin Powder 


本 品 为 牛 血 或 猪 血 中 提取 的 凝血 酶 原 ,经 激活 而 得 的 供 
口服 或 局 部 止血 用 凝血 酶 的 无 菌 冻 干 制品 。 按 无 水 物 计 算 ， 
每 1mg 凝血 酶 的 活力 不 得 少 于 10 单位 。 含 凝血 酶 应 为 标示 
量 的 80%~150%，。 

〖 制 法 要 求 〗 本 品 应 从 检疫 合格 的 牛 或 猪 血 中 提取 , 生 
产 过 程 应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 管理 规范 》 的 要 求 。 本 品 
为 动物 来 源 , 应 有 有 效 去 除 病毒 或 病毒 灭 活 的 方法 和 措施 ,所 
用 动物 的 种 属 应 明确 。 

性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 每 
lml 中 含 500 单位 的 0.9%% 毛 化 钠 溶 液 可 微 显 浑浊 。 

【检查 了 水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 
法 1) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 5.0%。 

装 量 差异 ”应 符合 注射 剂 项 下 的 有 关 装 量 差 异 的 规定 
(通则 0102) 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶 
1101) ,应 符合 规定 。 

〖 效 价 测定 纤维 蛋白 原 溶 液 的 制备 取 纤 维和 蛋白 
原 , 加 0.9% 握 化 钠 溶 液 适 量 溶解 ,用 0.05mol/L 磷酸 氢 二 
钠 溶 液 或 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 一 
7. 4, 再 用 0. 9% 握 化 钠 溶 液 稀 释 制 成 含 0.1% 凝 固 物 的 溶 
液 ,备用 。 

标准 品 溶液 的 制备 ” 取 凝 血 酶 标准 品 ,加 0.9% 握 化 钠 溶 
液 溶解 并 分 别 定 量 稀释 制 成 每 lml 中 含 5. 0 单位 、6.4 单位 、 
8.0 单位 与 10. 0 单位 的 标准 品 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 适量 0.9% 握 化 
钠 溶液 溶解 ,并 全 量 转 移 至 同一 量 瓶 中 ,用 上 述 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 适量 ,用 上 述 握 化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 7 单位 的 供 试 品 溶液 。 


剂 溶解 后 ,依法 检查 (通则 


。 了 S61 。 


糖精 钠 


号 
新 测 公 类 
疆 ouryao. com 


测定 法 ” 取 内 径 lcem, 长 10cm 的 试管 4 支 , 各 精密 加 入 
纤维 蛋白 原 溶液 0. 9ml, 置 37'C 土 0. 5 水 浴 中 保温 5 分 钟 ， 
肯 分 别 精密 量 取 上 述 4 种 浓度 的 标准 品 溶液 各 0. 1ml, 迅 速 加 
人 各 试管 中 ,立即 计时 、 扬 名 , 置 37'C 士 0.5 作 水 浴 中 ,观察 纤 
维 蛋 白 的 初 凝 时 间 。 每 种 浓度 测 5 次 , 求 平均 值 (5 次 测定 之 
最 大 值 与 最 小 值 的 差 不 得 超过 平均 值 的 10% ,否则 重 测 )。 标 
准 品 溶液 的 浓度 应 控制 凝结 时 间 在 14 一 60 秒 为 宜 。 以 标准 
晶 效 价 ( 单 位 ?的 对 数 为 横 坐 标 , 凝 结 时 间 ( 秒 ) 的 对 数 为 织 坐 
标 , 进 行 直线 回归 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 0. 1ml, 按 上 述 方法 
平行 测定 5 次 , 求 出 凝结 时 间 的 平均 值 (误差 要 求 同 标准 曲 
线 ) ,用 直线 回归 方程 求 得 单位 数 , 计 算 , 即 得 。 
《类 别 〗 局 部 止血 药 。 


【规格 了 (1)200 单位 (2)500 单位 〈3)1000 单位 
(4)2000 单位 (5)5000 单位 (6)10 000 单位 
贮藏 〗 密封 ,10C 以 下 贮存 。 


Tangjingna 
Saccharin Sodium 


py 


AN 一 Na ,2H,0 
ds 
CHNNaOsS。2H:O 241.19 

本 品 为 1,2- 葵 并 异 噬 唑 -3(2 瑟 )- 酮 -1,1- 二 氧化 物 钠 盐 二 
水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 C; Hs NNaO;S 不 得 少 于 99.0%。 

性 状 了 本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 微 
有 香气 ; 易 风化 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 3g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 稀 盐 酸 
lml, 即 析出 结晶 ; 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 净 后 ,在 105C 于 燥 2 小 
时 ,依法 测定 (通则 0612) ,熔点 为 226 一 2304C 。 

《2) 取 本 品 约 20mg, 置 试管 中 ,加 间 茉 二 酚 约 40mg, 混合 
后 ,加 硫酸 0. 5ml, 用 小 火 加 热 至 显 深 绿色 , 放 冷 ,加 水 10ml 
与 过 量 的 氮 氧 化 钠 试 液 , 即 显 绿色 荧光 。 

(3) 本 部 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 576 
图 ) 一 致 。 

《4) 本 品 炽 灼 后 ,残渣 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

检查 酸碱度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,对 五 
芍 试 纸 显 中 性 或 碱 性 反应 ;但 遇 酚 酌 指 示 液 不 得 显 红色 。 

铁 盐 ” 芭 本 品 0. 40g, 加 无 氨水 20ml 溶解 后 ,加 碱 性 碘 化 
素 钾 试 液 1ml, 摇 匀 , 静 置 5 分钟 ,如 显 色 ,与 标准 氧化 铵 溶液 
〈 取 氧化 镇 ,在 105 尼 干燥 至 恒 重 后 ,精密 称 取 29. 7mg ,加 无 氨 
水 溶解 并 稀释 至 1000ml)1. 0ml, 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比 
较 , 不 得 更 深 (0. 0025 %)。 

葵 甲 荆 吉 与 水 杨 栈 盐 


”1S62 。 


到 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 


加 醋酸 5 滴 使 成 酸性 ,加 三 氯 化 铁 试 液 3 滴 , 不 得 生成 沉淀 或 
是 紫 墓 色 。 

甲 茶 磺 酰胺 ” 取 本 品 2.0g, 精 密 称 定 , 用 5% 碳 酸 钠 溶液 
8. 0ml 溶解 后 ,加 色谱 用 硅 藻 土 [ 称 取 硅 藻 土 (过 九 号 第 )100g， 
加 盐酸 800ml, 时 时 搅拌 ,浸渍 12 小 时 以 上 ,除去 酸 液 ,再 用 盐 
屋 同 样 处 理 3 次 ,每 次 1 小 时 ,然后 用 水 洗涤 至 溶液 显 中 性 ,将 
硅 洛 土 分 散 于 甲醇 300ml 中 , 滤 过 ,在 80C 烘 于 ]log, 混 合 均 
匀 ，, 装 入 25mmX250mm 的 色谱 管 , 照 柱 色谱 法 (通则 0511 第 二 
法 ), 用 二 氧 甲烷 洗 脱 约 30 分 钟 ,收集 洗 脱 液 50ml, 蒸发 至 近 
干 , 加 二 氯 甲 烧 , 使 成 1. 0ml, 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 邻 甲 茶 克 栈 
胺 与 对 甲 茶 磺 酰 胺 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 二 氧 甲 烷 溶 解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 含 上 述 的 甲 茶 磺 酰胺 异 构 体 各 50p8g 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 上 述 两 种 溶液 , 照 气相 色谱 法 (通则 
0521) ,用 硅 酮 (OQV-17) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 1.5%, 在 柱 温 
180' 测定 。 含 里 荆 磺 酰胺 的 总 量 不 得 过 0. 0025% 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 15.0%( 通 则 0831)。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 置 烧杯 中 ,加 水 48ml 溶解 后 ,加 盐 
酸 溶 液 (9->100)2ml, 撑 勾 , 并 用 玻璃 棒 摩 擦 杯 壁 ,至 开始 结 
晶 , 静 置 1 小 时 后 , 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 
一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 于 。 

喜 ” 取 无 水 碳酸 钠 约 1g, 铺 于 增 塌 底部 与 四 周 , 再 取 

本 品 1. 0g, 置 无 水 碳酸 钠 上 ,用 水 少量 湿润 ,干燥 后 , 先 用 小 火 
烧灼 使 炭化 ,再 在 500 一 600C 炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 
5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 检查 《通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 
规定 (0. 0002% ) 。 

含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 ,用 高 毛 酸 滴定 液 (0. ImolEL) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 绿 鱼 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
liml 高 氧 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 20.52mg 的 
C Hs NNaO,S, 

类 别 〗 诊断 用 药 , 矫 味 剂 。 

贮藏 〗 密封 保存 。 


磷酸 二 和 氨 钠 
Linsuan Erqingna 


Sodium Dihydrogen Phosphate 


NaH;PO, 。 HO 137.99 
本 品 按 干燥 品 计算 , 含 NaH;PO 不 得 少 于 98. 0%。 
攻 性 状 〗 本 品 为 无 色 结晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 揣 ; 微 有 
潮解 性 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 
鉴别 (1) 本 品 的 水 溶液 加 碳酸 钠 即 泡 沸 。 
(2) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 与 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 


中 国药 典 2015 年 版 


pee 
消 分 区 
窒 攻 公关 


磷酸 川 茜 沁 


〖 检 查 〗 酸度 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 40ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4, 1 一 4.5。 

溶液 的 屠 清和 度 与 颜色 取 本 总 1. 0g, 加 水 10ml,; 充 分 振 
摇 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

氯 化 物 取 本 上品 0.50g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0802) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.05%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 先 在 60C 干 燥 2 小 时 ,再 在 105C 干 
燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 10.0% ~15.0% (通则 0831) 。 

铝 盐 取 本 品 0. 50g, 加 水 适量 溶解 后 ,加 醋酸 -醋酸 饶 绥 
冲 液 (pH 4.5)5ml, 再 加 水 至 25ml, 加 0.1% 铝 试剂 溶液 1ml， 
摇 匀 ,如 显 红 色 , 与 标准 铝 溶 液 [ 精 密 称 了 到 硫酸 铝 钾 
(CAIK(SO,)，。12H2:O)1.76g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ; 临 用 前 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,每 lml 相当 于 1l0pg 的 Al] 
5. 0ml 制 成 的 对 照 滚 比较 ;不 得 更 深 (0. 01%)。 

铺 盐 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 适量 溶解 后 ,加 草酸 贸 试 液 
lml, 放 置 1 分 钟 后 ,加 稀 醋 酸 2ml、 乙 醇 5ml, 再 加 水 至 25ml， 
援 匀 ,如 显 浑 浊 ,与 标准 钙 溶 液 ( 精 密 称 取 在 105C 干燥 至 恒 重 
的 碳酸 钙 0. 125g, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml 与 盐酸 0. 5ml 的 
混合 液 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 临 用 前 ,精密 量 取 10ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,每 lml 相当 于 10pg 的 
Ca)5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

重金 属 。 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 
一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

囊 盐 ”到 本 品 0. 4g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0005%)。 

含量 测定 〗 取 本 品 约 2. 5g; 精 密 称 定 , 加 水 10ml 溶解 
后 ,加 氧化 销 的 饱和 溶液 20ml 与 酚 本 指示 液 2 一 3 滴 , 用 氢 氧 
化 钠 滴 定 液 (ImolL) 滴 定 。 每 lml 氧 氧化 钠 滴 定 液 (lmolL) 
相当 于 120. 0mg 的 NaH; PO, 。 

类 别 〗 酸碱度 调节 剂 , 补 磷 药 。 

〖 贮 藏 〗 密封 保存 。 


磷酸 川 营 哄 
Linsuan Chuanxiongqgin 


Ligustrazine Phosphate 


Hc、 NCH, 
工 ,HsPOs, HO 
HIC VN’ cn, 
Cs His N; » HsPO;: » HO 252.20 


本 品 为 2,3,5，,6- 四 甲 基 吡 嗪 磷酸 盐 一 水 合 物 。 按 无 水 物 
计算 , 含 Cs Hiz Ns; H; PO, 应 为 98.0%~102.0%。 


区 性状 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结 电 性 粉末 ; 微 碳 。 
品 在 水 或 乙醇 中 溶解 ,在 三 氧 甲烷 中 不 溶 。 

这 鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 稀 硝酸 
2 滴 , 摇 匀 , 加 碘 化 饼 钾 试 液 2 滴 , 即 生 成 杰 红 色 沉 淀 。 

(2) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 15pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 295nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 及 磷酸 川 营 嗪 对 照 品 各 约 10mg, 加 温水 1ml 
轻 轻 振 摇 使 溶解 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,60'C 减 压 干燥 16 
小 时 , 取 残 注 照 红外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 , 本 品 的 红外 
光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

检查】 酸度 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 溶解 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 2. 4~3.2。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 295nm。 分 别称 
取 磷 酸 川 营 嗪 对 照 品 2mg 与 邻 蔡 二 甲酸 二 甲 酯 (杂质 工 ) 对 
照 品 12mg, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 2ml 溶解 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl 注 和 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 川 营 嗪 峰 计算 不 低 于 2000， 
川 营 趴 峰 与 杂质 工蜂 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 供 试 
品 溶 液 与 对 照 溶 液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 蜂 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(0.5%)。 

残留 溶剂 、 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 二 甲 基 亚 砚 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乙 
醇和 丙酮 各 适量 ,精密 称 定 ,用 二 甲 基 亚 砚 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 乙醇 和 丙酮 各 0. 5mg 的 溶液 ,精密 量 取 2ml,; 置顶 
空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 
0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 聚 乙 二 醇 20M( 或 极 性 相近 ) 为 固定 
液 ; 起 始 温度 为 50C ,维持 5 分 钟 , 以 每 分 钟 50C 的 速率 升 
温 至 190C ,维持 5 分钟 ; 进 样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 
为 250'C。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 75C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 
取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 
求 。 分 别 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 
图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,乙醇 与 丙酮 的 残留 量 应 符合 
规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 6.0% ~8.0%。 

重金 属 取 本 品 0.5g, 加 水 适量 ,加 热 溶解 , 放 冷 ,加 稀 栈 
酸 2ml, 加 水 至 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

〖 含 量 测定 〗 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 30ml 使 
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溶解 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 
滴定 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 毛 酸 滴定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 23. 42mg 的 Cs Hs N,。H;PO,，。 

【类 别 血管 扩张 药 。 


《制剂 〗 〈1) 磷 酸 川 营 唉 片 〈2) 磷 酸 川 营 哄 胶 襄 
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Ligustrazine Phosphate Tablets 


本 品 含 磷酸 川 苛 嗪 (Cs Hi N。。 
量 的 90.0 上 一 110.0 听 。 

性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 或 类 白色 。 

【鉴别 《1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磷酸 川 营 嗪 
0.2g) ;加 水 20ml, 振 播 使 磷酸 川 营 晓 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 
磷酸 川 营 嗪 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 和 (4) 项 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 这 站 二 赚 的 侣 留 时间 一 致 。 

检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 ,到 溶液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 295nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cs Hiz Ns。。HsPO,。HO 的 明 收 系数 (总) 为 326 计算 每 片 
溶出 量 ,限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 及 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 :55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 295nm。 
分 别称 取 磷 酸 川 营 喷 对 照 品 杂质 工 对 照 品 12mg, 置 
同一 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 2ml 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pl1 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
理论 板 数 按 川 划 嗪 峰 计算 不 低 于 2000, 川 营 嗪 峰 与 杂质 工蜂 
的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


» 1564 。 


HPO,。H:O) 应 为 标示 


2mg 与 


测定 流 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 磷酸 川 芳 嗪 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 约 60mi, 充 分 振 揪 使 磷酸 川 营 嗪 溶解 ,用 水 务 释 到 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20kl, 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 磷酸 川 营 吵 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 磷酸 川 营 嗪 。 

〖 规 谢 〗 50mg 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


磷酸 川 营 嗪 胶 圳 


Linsuan Chuanxiongqgin Jiaonang 


Ligustrazine Phosphate Capsules 


本 品 含 磷酸 川 营 嗪 (Cs Hiz N; 。 
量 的 90.0 中 一 110.0%%。 

〖 性 状 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

区 鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 磷酸 川 营 
时 0. 2g) ,加 水 20ml, 振 摇 使 磷酸 川 苇 嗪 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 
磷酸 川 营 趴 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 和 (4) 项 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 〗 溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 
(通则 0931 第 一 法 ) ,以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 100 转 ,依法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 295nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs His N，,。 HH ;PO,。H;O 〇 的 吸收 系数 
(FE 和) 为 326 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
70% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 圳 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 295nm。 
分 别称 取 磷 酸 川 营 嗪 对 照 品 2mg 与 杂质 工 对 照 品 12mg, 置 同 
一 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 2ml 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 系统 适用 性 溶液 , 取 20pi 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 理 

论 板 数 按 川 营 嗪 峰 计算 不 低 于 2000, 川 营 嗪 峰 与 杂质 工 峰 的 

分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 “” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 , 研 细 , 精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 磷酸 川 营 呈 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
约 60ml, 充分 振 摇 使 磷酸 川 莹 嗪 溶解 ,用 水 稀释 到 刻度 , 揪 


Hs PO 。HsO) 应 为 标示 


团 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 


仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 亿 酸 首 号 蘑 对 照 品 , 业 密 称 定 ,加 水 溶解 


并 定量 稀释 制 成 每 lml 让 含 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 


KF 类别 〗 同 碰 酸 川 芒 哄 。 
区 规格 由 50mg 
【贮藏 〗3 遮光 ,密封 保存 。 
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Cs Ha NO; » HyPO, 。 1 地 Hi0 424. 39 


本 品 为 17- 甲 基 -3- 申 氧 基 -4,5a - 环 氧 -7,8- 二 去 氢 吗 啡 喃 - 
6a- 醇 磷酸 盐 信 半 水 合 物 。 按 干燥 品 计 算 ,， 含 
Cis Ha NO 。Has PO, 不 得 少 于 98. 5%。 

区 性 状 耻 本 品 为 白色 细微 的 针 状 结 品 性 粉 未 ;无 臭 ;* 有 风 
化 性 ;水 溶液 显 酸性 反应 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲 烷 或 乙醚 中 极 
微 溶解 。 

鉴别 了 3 (1) 取 本 品 约 0.2g, 加 水 4ml 溶解 后 ,在 不 断 搅 
拌 下 滴 加 20% 氧 氧化 钠 溶液 至 出 现 点 色 沉 洗 , 用 玻璃 棒 摩 掠 
器 壁 使 沉淀 完全 ,过 滤 ;沉淀 用 水 洗 净 ,在 105 人 干燥 1 小 时 ， 
依法 测定 (通则 0612) ,熔点 为 154 一 158"C 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 溶解 后 ; 滴 加 氨 试 液 使 成 碱 
性 ,不 得 生成 沉淀。 

(3) 取 本 品 约 lmg, 署 白 资 板 上 ,加 含 亚 硒 酸 2. 5mg 的 硫 
酸 0. 5ml, 立即 显 绿色 ,渐变 蓝 色 。 

(4) 取 鉴别 (1) 项 下 的 沉淀 ,其 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 可 待 
因 的 对 照 图 谱 ( 光 谱 集 92 图 ) 一 致 。 

《5) 本 品 的 水 溶液 显 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 酸度 取 本 品 0. 4g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ‘ 通 则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 5.0。 

溶液 的 洪 清 度 与 颜色 取 本 品 0.4g, 加 新 沸 过 的 冷水 
10ml 溶解 后 ,溶液 应 法 清 无 色 ; 如 显 浑 水 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 洲 ; 旭 蝇 色 ,与 黄色 2 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

氮 化 物 ” 取 本 上 遇 0. 10g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 


(A 
消 分 区 
名作 


, 20g, 依 法 检查 (通则 0802) ,如 发 生 浑 
涉 ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2,0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 
%)。 
有 关 物 质 ” 取 木 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 浴 解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 10mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 吗 啡 对 照 品 ， 
精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 1mg 的 溶液 
作为 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 0. 2ml 与 对 照 品 溶液 
lml, 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 ,用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 0.03mol/L 醋酸 钠 溶 液 ( 用 冰 醋 酸 
调节 pH 值 至 3.5)- 甲 醇 (60 : 10) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
230nm; 取 对 照 溶 液 10p1; 注 入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 按 磷酸 
可 待 因 峰 计算 不 低 于 2000, 吗 啡 峰 与 磷酸 可 待 因 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 吊 如 有 与 吗 旱 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0.1% ;其 他 单个 杂质 的 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 磷酸 可 符 办 峰 面积 的 2.5 倍 (0.5%%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 二 对 照 溶液 中 磷酸 可 待 因 峰 面 积 节 
5 和 售 (1.0%)。 

干燥 失重 ”有 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
5.0%~7.5%( 通 则 0831)。 

『 含 量 测定 〗 取 本 咒 约 0.25g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 10ml 溶 
解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 
溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氢 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/1) 相 当 于 39. 74mg 的 Cis H NO; 。H; PO, 。 

类 别 〗 镇 痛 药 ,镇 咳 药 。 

贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

制剂 3 (1) 磷酸 可 待 因 片 
(3) 磷 酸 可 待 内 糖浆 


一 
全 
上 


(2) 磷 酸 可 待 因 注射 液 


磷酸 可 待 因 片 
Linsuan Kedaiyin Pian 
Codeine Phosphate Tablets 


本 品 全 磷酸 可 待 因 (Cs Ha NO，。 HPO, 1 方 Hz0) 应 


为 标示 量 的 93.0% ~~107.0%。 

区 性 状 对 本 品 为 白色 片 或 包 衣 片 。 

鉴别] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 后 , 滤 过 ,滤液 显 磷酸 盐 
的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 含量 均 句 度 (15mg 规格 ) 取 本 品 工 片 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 1 小 时 ,使 磷酸 可 待 因 溶解 ,用 水 稀释 

。 S65 。 


至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含 
量 , 应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 
法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 渡 过 ,精密 量 取 续 滤液 
适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 磷酸 可 待 因 10ypg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分光 光 度 法 (通则 0401) ,在 212nm 的 波 


长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hz NO 1 序 H:O 的 吸收 


系数 (CEI ) 为 601, 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
芭 含 量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 , 以 0. 03mol/L 醋酸 钠 溶液 (用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 
3. 5)- 甲 醇 (25: 10) 为 流动 相 ;检测 波长 为 280nms 理论 板 数 
按 磷 酸 可 待 因 峰 计算 不 低 于 2000, 磷 屋 可 待 因 峰 与 相 邻 杂质 
妖 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 磷酸 可 待 因 30mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， mt 
10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 磷酸 可 待 因 对 照 品 
量 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 成 每 Iml 中 会 0. 3mg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 乘 以 
1.068, 即 得 。 
〖 类 别 
【规格 
他 藏 有 


H; PC ) 四 


同 磷酸 可 待 因 。 
(1)15mg (2)30mg 
遮光 ,密封 保存 。 


磷酸 可 待 因 注射 液 
Linsuan Kedoaiyin Zhusheye 
Codeine Phosphate Injection 

本 品 为 磷酸 可 待 因 的 灭 菌 水 溶液 。 含 磷酸 可 待 因 
(Cn Ha NO, » HsPO, » 1 序 H0) 应 为 标示 量 的 95.0% ~ 
105.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

〖 鉴 别 〗 取 本 品 10ml, 置 水 浴 上 蒙 干 ,残渣 照 磷酸 可 待 
因 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 、(3)、(5) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

检查 了 p 开 值 应 为 4.0 一 5.5( 通 则 0631)。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

〖& 含 量 测 定 〗 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 磷酸 可 待 因 
0. 3g) , 置 水 浴 上 燕 干 , 在 105'C 干 燥 1 小 时 , 放 冷 ,加 冰 醋 酸 
i0ml 溶解 后 ,加 结 唱 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 
(0. 1mol/1) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 

。 1S66 。 


因 注 射 沪 亲 叶 全 
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校正 。 每 1ml 高 氟 酸 滴定 
Cs Hz NO » HsPO, 
类别 了 
规格】 
《贮藏 和 


同 磷酸 可 答 因 
(1)liml: 
遮光 ,密闭 保存 。 


15mg (2)lml: 30mg 


磷酸 可 待 因 糖 浆 
Linsuan Kedaiyin Tangjiang 


Codeine Phosphate Syrup 


本 品 含 磷酸 可 待 因 (Cs Ha NO * HsPO, ,1 地 HO) 应 
为 0. 47% ~0. 54% (g/ml)。 

处 方 】 

磷酸 可 待 因 5g 

蔗糖 650g 

防腐 剂 适量 

水 适量 

全 量 1000ml 


时 性 状 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 浓厚 液体 。 

鉴别 〗 取 本 品 lml, 加 氧 氧化 钠 试 液 使 成 碱 性 ,加 三 氯 
甲烷 1ml, 强 力 振 摇 , 静 置 使 分 层 , 取 三 氧 甲烷 液 数 滴 , 置 白 瓷 
板 上 ,加 含 亚 硒 酸 2. 5mg 的 硫酸 0. 5ml, 立 即 显 绿色 ,渐变 为 
蓝 色 。 

检查 相对 密度 本 品 的 相对 密度 (通则 0601) ,应 不 
小 于 1. 200 。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0116) 。 

会 量 测定 〗 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 10ml, 以 水 
洗 出 移 液 管内 的 附着 液 , 置 分 液 漏 斗 中 ,加 氨 试 液 使 成 碱 性 ， 
用 三 氧 甲烷 振 摇 提 取 和 至少 4 次 ,第 一 次 25ml, 以 后 每 次 各 
15mi, 至 可 待 因 提 尺 为 止 ,每 次 得 到 的 三 握 甲 烷 液 均 用 同一 份 
水 10ml 洗涤 , 洗 液 用 三 氯 甲 烷 5ml 振 摇 提取 ,合并 三 氧 甲烷 
液 , 置 水 浴 上 落 干 ,精密 加 硫酸 滴定 液 (0. 01mol/L)25mil, 加 热 
使 溶解 , 放 冷 ,加 甲 基 红 指示 液 2 滴 , 用 氨 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 02mol/L) 滴 定 。 每 lml 硫酸 滴定 液 (0.01mol/L) 相 当 于 


8. 488mg 的 Cs Ho, NO;, 和 H; PO, °。1 去 H0.。 


类 别 同 磷酸 可 待 因 。 
区 规格 〗 (1)10ml (2)100ml 
长 凡 : 藏 〗 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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哎 酸 两 尼 胺 注射 液 


磷酸 丙 吡 胺 
Linsuan Bingbi’ an 


Disopyramide Phosphate 


,HsPOs 


Ca Hs NsO »* Hi PO 437. 47 

本 品 为 ( 士 )-e-[2-[ 双 -(1- 甲 基 乙 基 ) 氨 基 ] 乙 基 ]-a - 葵 基 - 
2- 吡 陡 乙 酰胺 磷酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ca Hz NO 。 
HsPOs 不 得 少 于 98. 5%( 供 注射 用 ) 或 98.0%( 供 口服 用 )。 

KK 和 性状 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 冰 酷 酸 中 溶解 。 

:熔点 “本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 206 一 209"C( 供 注射 
用 ) 或 205 一 209C ( 供 口服 用 ) ,熔融 时 则 时 分 解 。 

鉴别 (1) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 繁 1ml 中 含 
50ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 
26lnm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 约 为 0. 47。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 892 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

《检查 〗 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml, 依 法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 秆 应 为 4.0 一 5.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 75% 乙 醇 溶解 并 稀 妓 制 成 每 1lml 
中 含 0. 1g 的 溶液 , 照 薄 层 色 谱 法 (通则 0502) 试 验 , 取 上 述 溶 
液 2ul 点 于 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 HFzss 薄 层 板 
上 ， 以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氮 试 液 (78 : 20 : 2) 为 展开 剂 ,展开 
后 , 置 紫外 光 灯 下 检视 , 除 显 磷酸 丙 吡 胺 的 斑点 外 ,不 得 显 其 
他 斑点 。 

干燥 失重 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 与 稀 盐 酸 4ml 溶解 后 , 依 
法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 冰 栈 酸 10ml 溶解 
后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1moML) 滴 定 至 溶 
液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氧 酸 泣 定 
液 (0. lmolIL) 相 当 于 21. 87mg 的 Ca Hzs N;O。H; PO,。 

KK 类别 抗 心律 失常 药 。 

【贮藏 〗】 密封 保存 。 

科 制 剂 〗 (1) 磷酸 丙 吡 胺 片 


《2) 磷 酸 丙 吡 胺 注射 液 


磷酸 两 吡 胺 片 


Linsuan Bingbi? oan Pion 


Disopyramide Phosphate Tablets 


本 品 含 磷酸 丙 吡 胺 (Ca Hzs NO 。H3:PO, ) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

性状 本 品 为 白色 片 。 

区 鉴别 有 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磷酸 丙 吡 胺 
5mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 播 ,使 磷酸 丙 吡 胺 溶解 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 滤 过 ,滤液 照 磁 酸 丙 吡 胺 项 下 的 鉴别 (1) 项 
试验 , 显 相间 的 结果 。 

《2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 磷 酸 盐 的 
鉴别 反应 (通则 0301) 。 

《检查 〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 磷酸 丙 吡 胺 0.25g) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 冰 栈 酸 适 
量 ,充分 振 摇 , 使 磷酸 两 吡 胺 溶解 ,用 冰 了 醋酸 稀释 至 刻度 , 播 
名 , 渡 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 照 磷酸 两 吡 胺 项 下 的 方法 测 
定 . 每 lml 高 毛 酸 滴定 液 (0.1lmoML) 相 当 于 21.87mg 
的 Ca Hzs NsO。 H;PO,。 

类 别 〗 同 磷酸 丙 吡 胺 。 

规格 0. 1g 

贮藏 ” 密封 保存 。 


磷酸 丙 吡 胺 注射 液 
Linsuan Bingbi’? an Zhusheye 


Disopyramide Phosphate Injection 


本 品 为 磷酸 丙 吡 胺 的 灭 菌 水 溶液 。 含 碰 酸 丙 吡 胺 
《Cz Hzs Ns3O 〇 。H3PO, ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0% 。 

〖 和 性 状 导 本 品 为 无 色 的 港 明 液体 。 

鉴别 取 本 品 适量 , 照 磷酸 丙 紫 胺 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 
项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

检查 有 pb 再 值 应 为 4.0 一 5.0( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

〖 含 量 测 定 〗 精密 量 取 本 品 5ml(2ml : 50mg 规格 ) 或 
2ml(2ml : 100mg 规格 ), 置 水 浴 上 蒸 干 ,在 105 干燥 1 小 
时 , 放 冷 ,加 冰 醋 酸 10ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 
氧 酸 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空 日 试验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
21. 87mg 的 Cz Hzs NsO*。 HsPO,。 

《类 别 〗 同 磷 酸 丙 吡 胺 。 

区 规格 (1)2ml : 50mg 

《贮藏 〗 密闭 保存 。 


(2)2ml : 100mg 


。 15S67 。 


磷酸 肌 酸 钠 
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磷酸 肌 酸 钠 


Linsuanjisuanna 


Creatine Phosphate Sodium 


Cs Hs Ns Nas OsP* 4H2O 327.15 

本 品 为 N-[ 亚 氨基 ( 腾 氮 基 ) 甲 基 j-N- 甲 基 甘 氨 酸 二 钠 盐 
四 水 合 物 。 本 品 有 酶 促 工 艺 生产 的 非 无 菌 原料 药 和 化 学 合成 
工艺 生产 的 无 菌 原料 药 两 种 产品 。 按 无 水 .无 溶剂 物 计 算 , 含 
C4 Hs Na NazsOsP 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;有 引 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 5ml 溶解 ,加 钥 酸 铵 试 
液 lml 与 稀 硝酸 1ml, 水 浴 加 热 即 生成 黄色 沉淀 ,分 离 ,沉淀 
能 在 氨 试 液 中 溶解 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 20mg 的 溶液 , 依法 测定 (通则 0631), pH 值 应 为 
8.0~9.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 50ml 溶解 , 依 
法 检查 (通则 0902 第 一 法 和 0901 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 无 色 。 

三 磷酸 腺 背 二 钠 与 二 磷酸 腺 背 二 钠 。 取 本 品 适 量 , 精 密 
称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 三 磷酸 腺 菁 二 钠 对 照 品 与 二 磷酸 腺 萌 
二 钠 对 照 品 各 适量 ,分 别 精密 称 定 , 置 同一 量 瓶 中 , 另 取 供 试 
品 溶液 适量 , 置 上 述 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 各 含 3ug 的 溶液 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 杂质 对 
照 品 溶液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 灵敏 度 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 验 , 用 十 
八 煤 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 2mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 
〈 取 磷酸 氧 二 钠 35. 8g, 磷酸 二 氧 钾 13. 6g, 加 水 900ml 溶解 ,用 
lmol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 7.0, 加 入 四 丁 基 省 化 匀 
1. 61g, 加 水 至 1000ml, 摇 勾 )- 甲 醇 (95 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 259nm。 取 杂质 对 照 品 溶液 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 调 
整 色谱 系统 ,理论 板 数 按 三 磷酸 腺 昔 峰 计算 不 得 低 于 1500; 
出 峰 顺 序 依次 为 磷酸 肌 酸 、 二 磷酸 腺 苷 、 三 磷酸 腺 苷 ;二 磷酸 
腺 苷 峰 与 三 磷酸 腺 昔 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 ; 取 灵敏 度 溶 液 
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20ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 三 磷酸 腺 背 峰 与 一 
磷酸 腺 苷 峰 的 信 噪 比 均 大 于 10; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 
杂质 对 照 品 溶液 各 2011, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 三 磷酸 腺 昔 和 二 磷酸 腺 苷 保留 
时 间 相 同 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 分 别 以 峰 面积 计算 , 含 三 磷酸 
腺 苔 二 钠 与 二 磷酸 腺 苷 二 钠 均 不 得 过 0.1% 。( 用 于 酶 促 工 
艺 产品 ) 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 5ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 另 取 肌 酸 
对 照 品 与 肌 栈 对 照 品 各 适量 ,分 别 精密 称 定 , 置 同 一 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 7. 5pg 的 溶 
液 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 灵 
敏 度 溶液 20 由 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 磷酸 肌 
酸 峰 的 信 噪 比 大 于 10; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .杂质 对 照 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 20ul, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 供 试 
品 溶液 主峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 
照 品 溶液 两 个 主峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 分 别 以 
峰 面积 计算 , 含 肌 酸 、 肌 栈 均 不 得 过 0. 75%; 其 他 单个 未 知 杂 
质 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%) ;杂质 总 量 
不 得 过 2.0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵敏 度 溶液 主峰 面 
积 的 峰 忽 略 不 计 。 

氧化 物 ” 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.02%)。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0807) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.001%)。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

钢 盐 ” 取 本 品 4.0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 分 为 两 
等 份 , 一 份 中 加 稀 硫酸 2ml, 另 一 份 加 水 2ml, 静 置 15 分 钟 , 目 
视 检 视 , 两 液 应 同样 澄清 。 

蛋 和 白质” 取 本 品 1. 0g, 加 水 5ml 振 摇 溶解 ,加 60% 磺 基 
水 杨 酸 溶液 0. 25ml, 不 应 发 生 浑 池 。( 用 于 酶 促 工艺 产品 ) 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 | 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 20. 0%~25.0%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 甲 醇 0. 3g、 
乙醇 0.5g、 甲 茶 0. 089g, 分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,用 N,N- 二 甲 
基 甲 酰胺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 ; 精 密 量 取 各 
对 照 品 贮备 液 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 甲 醇 150pg\ 乙 醇 250pg 和 甲苯 44. 5pg 的 溶液 ,精密 量 取 
2ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 混合 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 。 采 用 以 6% 氰 丙 基 芋 基 -94% 
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二 甲 基 聚 硅 氧 煤 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 
柱 ; 起 始 温度 为 70C ,维持 2 分 钟 , 以 每 分 钟 10 的 速率 升温 
至 120C ,再 以 每 分 钟 20 忆 的 速率 升温 至 220%C ,维持 3 分 钟 ; 
检测 器 温度 为 250C ; 进 样 口 温度 为 200'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 
为 807 ,平衡 时 间 30 分 钟 。 取 混合 对 照 曲 溶液 项 空 进 样 ,出 
峰 顺 序 依次 为 甲醇 乙醇 、 甲 茶 , 各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 均 应 
符合 要 求 。 到 供 试 品 溶液 与 混合 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ， 
记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 分 别 计算 。 甲 醇 .乙醇 与 甲 蔡 
的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 1. 3g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 4 份 ,每 份 1.3g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 , 依 法 检查 (通则 0903) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

异常 毒性 取 本 品 ,加 注射 用 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 磷 峻 肌 酸 钠 60mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1141) ,应 符合 
规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

细菌 内 霉 素 ”了 到 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 磷 
酸 肌 酸 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 15EU。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

无 菌 。” 取 本 品 , 加 0.1%% 无 菌 电 白 肪 水 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 磷酸 肌 酸 钠 10mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 用 0.1% 无 菌 代 白 肛 水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 300ml)， 
依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Thermo, Hypersil GOLD, C18,4. 6mm X 250mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 含 0.2% 人 克 酸 二 和 氢 钙 和 0.1% 
四 本 基 氧 氧化 铵 的 溶液 (用 磷酸 或 氨 试 液 调 节 pH 值 至 6. 6) 
为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 取 磷酸 肌 酸 钠 对 照 品 . 肌 酸 对 
照 唱 与 肌 妍 对 照 品 各 适量 , 置 同 一 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 定 
萤 稀 释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 lmg、7. 5pg 和 7. 5pg 的 溶液 , 取 
20p] 注入 液 相 色 谱 仪 ,调整 色谱 系统 ,出 峰 顺 序 依 次 为 肌 酸 、 
肌 栈 和 磷酸 肌 酸 妖 , 理 论 板 数 按 磷 酸 肌 酸 峰 计算 不 得 低 于 
2000, 肌 酸 峰 与 肌 上 明峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0。 

测定 法 ” 取 本 癌 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 
量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 了 到 磷酸 肌 酸 钠 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
即 得 。 

区 类 别 〗 心肌 营养 药 。 

〖& 贮藏 〗 密封 ,在 凉 瞳 处 保存 。 
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本 曲 为 ( 士 )-8-L(4- 氮 基 -1- 甲 基 丁 基 ) 氨 基 ]-6- 甲 气 基 只 
啉 二 磷酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Ha NO。2Hs PO, 应 为 
97.0%~102.0% 。 

FF 性状 3 本 品 为 杰 红 色 结 蝙 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 二 握 甲 烷 或 乙醇 中 不 溶 。 

区 鉴别 了 《〈1) 取 本 品 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定 伪 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15nug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (通则 0401) 测定, 在 265nm 和 282nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 ,吸收 系数 (本 把 ) 分 别 为 335~350 和 327 一 340。 

(2) 到 本 蜗 约 0.1g; 加 水 5ml 使 溶解 , 置 分 液 漏斗 中 ,加 
2mol/L 氨 溶 液 2ml, 摇 匀 , 加 二 氧 甲 烷 5ml, 振 播 , 静 置 , 取 二 
毛 甲 烧 层 经 铺 有 无 水 硫酸 钠 0.5g 的 滤 层 滤 过 , 取 滤 液 适 量 ， 
滴 于 省 化 钾 晶 片上 , 置 红外 光 灯 下 干燥 , 照 红外 分 光 光 度 法 
(通则 0402) 测 定 , 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 同 法 处 理 的 磷 
酸 伯 和 氨 唑 对 照 品 的 图 谱 一 致 。 

(3) 取 本 品 50mg, 加 水 5ml 使 溶解 ,加 8.5% 氧 氧化 钠 溶 
液 2ml, 用 二 毛里 烷 提 到 二 次 ,每 次 5ml, 取 水 层 用 硝酸 酸化 ， 
取 1ml, 加 钼 钒 酸 铵 试 液 ( 取 钼 酸 匀 4g, 偏 钒 酸 锐 0.1g, 加 水 
70ml, 超 声 使 溶解 ,加 硝酸 20ml, 用 水 稀释 至 100ml)2ml, 溶 液 
变 黄色 。 

检查】 酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 2.5 一 3.5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 基 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 
流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 合 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶 
液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 在 相对 保留 
时 间 约 为 0. 29 处 的 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 1.2 倍 (0.6%), 座 西 特 ( 杂 质 工 ) 峰 (相对 保留 时 间 约 为 
0. 8) 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 售 (2.0%) ,在 
相对 保留 时 间 约 为 1. 8 处 的 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 (0. 5 为 ) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 洲 液 主峰 
商 积 0.4 售 (0.2%), 各 杂质 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 6 售 (3.0%)。 

残留 溶剂 ”了 到 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 管 项 空 瓶 中 ,精密 
加 水 5ml ,密封 , 振 摇 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 : 取 甲 醇 60mg、 
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乙醇 100mg 与 甲苯 17. 8mg ,精密 称 定 , 置 同一 含有 N, 二 
里 基 甲 酰胺 lml 和 适量 水 的 100ml 量 瓶 中 , 摇 匀 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 基 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 精 密 量 到 5ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 液 。 
照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 6%% 氟 两 基 茶 
基 -94 儿 二 甲 基 聚 建 氧 烷 (或 极 性 相近 ) 为 周 定 液 的 毛细 管 柱 
为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 40C ,维持 10 分 钟 ,以 每 分 钟 105C 的 
速率 升温 至 200C ,维持 4 分钟 ; 进 样 口 温度 为 250'C ;检测 器 
温度 为 300C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85 ,平衡 时 间 为 45 分 
钟 , 进 样 针 温 度 为 100C ,传输 线 温 度 为 110'C。 取 对 照 品 泊 
液 顶 空 进 样 ,各 组 分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 对 照 
品 溶液 与 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 甲 醇 \ 乙 醇 与 甲 茶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 于 燥 2 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5% (通则 0831) 。 

含量 测定 让 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适 闲 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 (Inertsil,4. 6mmX75mm,3jm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 
以 水 - 乙 膊 -四 和 氨 吴 喃 -三 气 乙 酸 (90 : 9 : 1 : 0.1) 为 流动 相 ; 流 
速 为 每 分 钟 1. 5ml; 检 测 波 长 为 265nm。 取 磷酸 伯 和 氨 唑 对照 
品 与 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 分 别 约 含 0. 26mg 与 5ng 的 混合 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 磷 酸 伯 氨 唑 峰 的 保留 时 间 约 为 12.5 分 
钟 ,杂质 工 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 0.8; 杂 质 工 峰 与 伯 氨 唆 峰 
的 分 离 度 应 大 于 2. 5, 理 论 板 数 按 伯 氨 雁 蜂 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 0. 26mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 磷 酸 伯 氨 唑 对 照 品 , 同 法 测定 , 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

〖 类 别 〗 抗 症 药 。 


贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 
制剂 〗 磷酸 伯 氨 唆 片 
附 ; 


杂质 工 ( 唆 西 特 ) 


HCO 


Ci Hz NsO 
8-[(4- 氨 基 成 基 ) 氨 基 ]-6- 甲 氧 基 雁 啉 


259. 35 


。 1570 。 


磷酸 伯 氨 座 片 
Linsuan Bo ankui Pian 


Primaguine Phosphate Tablets 


本 品 含 磷酸 伯 氮 呆 (Cua Hz Na O。 
的 93.0%% 一 107.0%%。 

【性状 本 品 为 糖衣 片 , 除 去 糖衣 后 显 袜 红色 。 

鉴别 (1) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ,加 
0. 01mol/LL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 磷酸 伯 氨 
唑 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 265nm 和 282nm 的 波长 处 有 最 大 哄 收 ,吸光 度 比 值 
(Azosnm /Azsznm) 为 0.97~1.08。 

《2) 取 本 品 的 细 粉 适 基 ( 约 相当 于 磷酸 伯 氮 唑 0. 1g) ,加 水 
5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 分 液 漏斗 中 ,加 2mol/L 氨 溶 液 2ml， 
摇 匀 ,加 二 氯 甲 烷 5ml, 振 播 , 静 置 , 取 二 氯 申 烷 层 经 铺 有 无 水 
硫酸 钠 0. 5g 的 滤 层 滤 过 ,到 滤液 适量 , 滴 于 省 化 钾 唱 片上 上 , 置 
红外 光 灯 下 干燥 , 照 红 外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 ,本 品 的 
红外 光 吸 收 图 谱 应 与 同 法 处 理 的 磷酸 伯 氨 唑 对 照 品 的 图 谱 
一 数 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磷酸 伯 氨 雁 50mg) ,加 
水 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 8.5% 氛 氧化 钠 溶 液 2ml, 用 二 所 
甲烷 提取 二 次 ,每 次 5ml, 取 水 层 , 加 硝酸 酸化 后 , 取 1ml, 加 外 
刍 酸 匀 试 液 ( 取 铀 酸 匀 4g, 偏 钒 酸 针 0. 1g, 加 水 70ml, 超 声 使 
溶解 ,加 硝酸 20ml; 用 水 稀释 至 100mlD)2ml, 溶 液 变 黄色 。 

《检查 3 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 磷酸 伯 氨 蜂 20mg ) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 振 摇 
使 磷酸 伯 和 氮 唆 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 合 量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 ,精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 网 至 主峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 在 相对 保留 时 间 约 为 0.29 处 的 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.2 倍 (0.6%) ,杂质 荆 峰 
《相对 保留 时 间 约 为 0.8) 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 4 售 (2.0%%) ,在 相对 保留 时 间 约 为 1.8 处 的 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 4(0.2%) ,各 杂质 峰 面积 之 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 6 倍 (3.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 磷酸 伯 氨 唆 溶 解 , 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 ( 通 
则 0941) 。 

溶出 度 上 到 本 品 , 照 溶 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0.01mol/L 盐酸 溶液 900mi 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 


2 昌 ; PO ) 应 为 标示 量 
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RE 
新 测 公 关 
闭 oumao com 


磷酸 荣 丙 吸 林 


续 渡 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磷 酸 伯 氨 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
15pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 

件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50pl1, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 
填充 剂 (Inertsil,4. 6mmX75mm,3pm 马 人 柱 ); 
以 水 - 乙 且 - 四 和 氢 呐 喃 -三 氟 乙 酸 (90 : 9 : 1) 为 流动 相 ; 流 
速 为 每 分 钟 1. 5ml; 检测 波长 为 265nm。 取 磷酸 伯 氨 唑 对 照 
品 与 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 分 别 约 含 0. 26mg 与 5pg 的 混合 溶液 , 取 10yl 注入 液 相 色 

谱 仪 ,记录 色谱 图 。 磷 酸 伯 氨 蜂 峰 的 保留 时 间 约 为 12.5 分 

钟 ,杂质 工 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 0.8, 杂 质 工 峰 与 伯 氨 唆 峰 
的 分 离 度 应 大 于 2.5, 理 论 板 数 按 伯 氮 唆 峰 计算 不 低 于 3000 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 后 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磷酸 伯 氨 只 26mg) , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适 量 振 摇 使 磷酸 伯 氨 唑 溶解 ,用 流动 相称 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 男 取 磷酸 伯 氨 唑 对 辕 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lmi 中 约 含 0.26mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 

类 别 〗 同 磷酸 伯 氨 只 

规格 了 13. 2mg 

贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


磷酸 洽 两 哌 林 
Linsuan Benbingpailin 


Benproperine Phosphate 


CH,; 


Gas 
N 
ee 

Ca Hoy; NO 只 H; PO 407. 44 


本 品 为 1-[2-(2- 茶 基 灶 氧 基 )-1- 甲 基 乙 基 ] 哌 啶 磷酸 盐 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Ca Hzr NO，HsPO, 不 得 少 于 98. 5%。 

性 状 昨 本 品 为 白色 或 类 和 白色 粉末 ; 微 带 特 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 .三 握 甲 烷 中 路 溶 , 在 丙酮 或 乙 
匡 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 


熔点 (通则 0612) 为 148 一 153°C 。 


鉴别 忆 ) 取 本 品 约 20mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 稀 盐酸 
1ml, 加 梳 氰 酸 铬 贸 试 液 3 一 5 滴 ( 或 少许 颗粒 ), 产 生 粉 红色 
沉淀 。 

(2) 取 本 品 少量 ,加 水 0. 5ml 溶解 后 ,加 0.2% 对 二 甲 氨 基 
莱 甲 醋 试 液 3ml, 振 摇 , 数 分 钟 后 显 粉 红色 至 红色 。 

(3) 取 本 品 制 成 0.01% 水 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) 测 定 , 在 270nm 与 276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1285 
图 ) 一 致 。 

〖 检 查 有 ”溶液 的 港 清 度 与 颜色 取 本 品 0.50g, 加 水 
25ml 溶解 后 ,溶液 应 波 清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(通则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 对 照 液 ( 取 黄 
色 3 号 标准 比 色 液 12. 5ml, 加 水 至 25ml) 比较 (通则 0901 第 
一 法 ) ,不 得 更 深 。 

氨 化 物 取 本 品 0.50g, 依 法 检查 (通则 0801) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.01%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 4mg 的 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 40pg 的 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 
试验 ,用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0. 1mol/L 醋酸 
铵 缓冲 液 ( 取 醋酸 冬 7.7g, 加 水 800ml 溶解 ,用 冰 醋 酸 调 节 
pH 值 至 3. 3, 用 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 (35 : 65) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 270nm。 理 论 板 数 按 茶 丙 哌 林峰 计算 不 低 于 
2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注 人 滚 
Re 3.5 倍 。 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 

残留 溶剂 ” 取 本 上 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 50% N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 溶液 5ml 使 溶解 ,加 氯 化 钠 的 
re 作为 供 试 品 溶液 ; 取 丙 酮 乙醇 乙醚. 甲 茶 

茶 各 适量 ,精密 称 定 ,用 50MNN 二 午 可 证 陀 队 箭 当 本 
0 lml 中 约 含 丙 酮 .乙醇 .乙醚 各 200ng、 甲 荣 
35. 6pg 吡啶 8pg、 荣 0.08pg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 
空 瓶 中 ,加 和 人 和 氯 化 钠 约 25mg, 立 即 密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 试 验 , 以 5% 苦 基 -95% 甲 
基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 进 
样品 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
80'C ;平衡 时 间 为 20 分 钟 ; 起 始 温度 为 35 ,维持 8 分钟 后 ， 
以 每 分 钟 7 人 的 速率 升温 至 70'C ,维持 4 分 钟 后 ,再 以 每 分 
钟 50 的 速率 升温 至 230 ,维持 5 分 钟 。 琅 对 照 品 溶液 顶 
空 进 样 ,理论 板 数 按 乙醇 峰 计 算 不 低 于 5000, 且 各 色谱 峰之 
间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 葵 .吡啶 、 
甲苯 .丙酮 .乙醇 与 乙醚 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

钢 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 8ml 与 稀 盐酸 2ml 溶解 后 [必要 
时 用 盐酸 溶液 (一 40) 洗 过 的 滤纸 滤 过 ], 加 稀 硫 松 1ml 与 标准 
钢 溶 液 [ 取 0.178% 氧 化 负 (BaCl。。2H;O 〇 ) 溶 液 iml, 用 水 稀释 


。 1S71 。 


磷酸 茶 丙 哌 林口 服 深 液 
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斋 分 甘 
新 这 


中 国药 典 2015 年 版 


至 100ml, 播 义 。 每 lml 中 含有 10pg 的 Ba]5.0ml 加 水 至 
10ml; 加 兢 硫 酸 1ml, 放 置 30 分 钟 ,比较 ,不 得 更 浓 (0.0025%)。 
干燥 失重 ”下 本 品 , 在 105 干燥 至 恒 重 , 减 失 重 基 不 得 
过 2.0%( 通 则 0831) 。 
铁 盐 ”了 芭 本 品 1.0g， ie 30ml 使 溶解 ,加 
稀 盐 酸 过 人 硫酸 饼 50mg, 溶 解 后 ,加 30% 硫 氰 酸 镑 溶液 
3ml, 播 印 ， in 50ml, 振 摇 , 静 置 分 慰 , 取 醉 层 25ml, 置 纳 


氏 比 色 管 中 , 如 显 色 ,与 标准 铁 溶液 2. oml 用 同一 方法 制 成 的 
对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 002%)， 
重金 属 “” 取 本 咒 1. 0g, 加 水 适量 使 溶解 ,加 抗坏血酸 0. 5g， 


依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

含量 测定 3 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 酷 酸 20ml 
与 醋 村 4ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氮 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 高 氧 酸 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 40.74mg 的 
Ca Hz NO » Hs PO, 。 

类 别 〗 镇 忠 药 。 

区 贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


制剂 有 〈1) 磷 酸 茶 两 哌 林口 最深 液 〈2) 人 备 酸 某 丙 哌 林 
片 〈3) 磷 酸 共 两 哌 林 胶 宫 〈4) 介 酸 蒜 丙 哌 林 颗 粒 


磅 酸 葵 两 哌 林口 服 溶液 
Linsuan Benbingpailin Koufurongye 


Benproperine Phosphate Oral Solution 


本 品 含 傍 酸 茶 丙 哌 林 按 某 丙 哌 林 (C Hz NO) 计 算 , 应 为 
标示 量 的 90.0 外 一 110.0 听 。 

性 状 〗 本 品 为 微 黄色 至 淡 棕 黄 色 的 黏稠 液体 。 

鉴别 〗 (1) 坡 本 上 品 适 量 ( 约 相当 于 磷酸 菜 夫 哌 林 2mg) ,加 
水 3ml 与 稀 盐酸 1ml, 滴 加 硫 氰 酸 铬 铵 试 液 即 生成 粉红 色 沉 淀 。 

2) 在 含 臣 测 定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 蝇 深 液 主 峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 唱 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 〗 pH 信 应 为 3.0 一 5.0( 通 则 0631) 。 

相对 密度 ” 木 品 的 相对 密度 不 小 于 1. 08( 通 则 0601) 。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 
0123)。 

〖 合 量 测 定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1mol/L 醋酸 贸 缓 冲 液 ( 皮 醋 酸 铵 7.7g, 加 水 
800ml 洲 解 后 ,用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 3.3, 用 水 稀释 全 
1000ml) -甲醇 (35: 65) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nmj; 理论 板 
数 按 葵 两 哌 林峰 计算 不 低 二 2000。 

测定 法 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 磷酸 某 丙 哌 术 
20mg) ,四 50ml 基 瓶 中 ,用 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 揪 句 ， 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 10n1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 


* 1572 。 


图 。 另 取 们 酸 羔 次 哌 林 对 照 品 迁 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,将 结果 乘 以 0.7594, 即 得 。 


〖 类 别 〗 间 磷 酸 葵 两 哌 林 。 

〖 规 禄 〗 按 Ca HzNO 计 (1)10ml: 10mg (2)10ml : 
20mg (3)80ml : 80mg (4)100ml : 100mg (5)100ml : 
200mg (6)120ml: 120mg (7)160ml: 160mg 


〖 贮 藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


磷酸 荣 两 上 哌 术 片 
Linsuan Benbingpailin Pian 


Benproperine Phosphate Tablets 


本 品 含 磷酸 茶 丙 哌 林 按 茶 
标示 量 的 90.0%~110.0%，。 

性 状 本 品 为 白色 片 或 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 。 

鉴别 (1) 下 本 蜗 的 细 粉 远 量 , 照 磷酸 茶 丙 哌 林 项 下 的 
鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保 贸 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磷酸 葵 丙 哌 林 10mg)， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 使 磷酸 茶 丙 哌 林 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 播 
人 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 定 ， 
在 270nm 与 276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

检查 含量 均匀 度 。 取 本 上 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 , 照 
含量 测定 项 下 的 方法 , 自 "“ 加 水 20ml 使 兢 酸 茉 两 哌 林 溶 解 ?起 
法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 第 

三 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 200ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10mi 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 洲 液 ; 另 取 磷酸 茶 两 哌 林 对 照 品 约 13mg, 精 密 称 
定 , 兽 100ml 基 瓶 中 , 灿 0. 1mol/L 盐 轰 溶液 溶解 并 稀释 至 刻 

度 , 反 匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 下 上述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 270nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 每 
片 的 溶出 量 , 将 结 扫 乘 以 0.7594, 芭 得。 限度 为 标示 若 的 70% ,应 
符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

〖 含 量 测定 及 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1mol/L 醋酸 锭 缓冲 液 ( 取 醋酸 贸 7. 加 水 
800ml 溶 解 后 ,用 冰 醋 酸 调 节 pH 和 值 至 3.3, 用 水 稀 
1000m])- 甲 醇 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 270nm。 理 
板 数 按 茶 丙 哌 林峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 


瑟 丙 哌 林 (C H NO) 计 算 , 应 为 


弃 


由 


这 


: 研 细 , 精 比 称 收 适时 


中 国药 典 2015 年 版 


(A 
斋 分 甘 
新 国生 


现 酸 某 丙 哌 林 甘 粕 


( 约 相 尖 于 磷酸 茶 丙 哌 林 20mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 20ml 
使 磷酸 葵 丙 哌 林 溶 解 , 加 2 儿 氨 氧化 钠 溶液 2. 5ml, 振 摇 1 分 
钟 生成 良 色 省 浊 液 后 ,加 4 狼 磅 酸 溶液 10ml 并 加 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 到 100l, 注 
人 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 : 另 取 磷 酸 葵 两 哌 林 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 ,用 相同 溶剂 溶解 并 定 其 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 4mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,并 将 结果 
乘 以 0.7594, 即 得 。 


【类 别 〗 同 磷 酸 葵 开 哌 林 。 
贮藏 3” 遮光 ,密封 保存 。 


磷酸 茶 丙 哌 林 胶 讲 
Linsuan Benbingpoailin Jiaonang 


Benproperine Phosphate Capsules 


本 品 含 磋 酸 茶 丙 哌 林 按 茶 丙 哌 林 (Ca Hzrz NO) 计 算 , 应 为 
标示 量 的 90.0 外 一 110.0 听 。 

【鉴别 及 《〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 磷 酸 茶 丙 哌 林 项 下 的 
鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 站 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 磷酸 茶 丙 哌 林 
10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 使 磷酸 茶 丙 哌 林 溶 解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 色 , 淡 过 ,地 滤 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 通 旭 
0401) 测 定 , 在 270nm 与 276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

〖 检 查 〗 含量 均匀 度 ”有 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 50ml 
量 瓶 中 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 ^“ 加 水 20ml 使 磷酸 茶 丙 哌 
林 溶 解 ?起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 三 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 200ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 皮 磷酸 茶 丙 哌 林 对 照 品 约 13mg, 精 
密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 入 0. 1molL 盐酸 溶液 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 旬 ,作为 对 照 品 溶液 ;到 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 270nm 的 波长 处 分 别 测定 吸 
光度 ,计算 每 粒 的 溶出 量 , 将 结果 乘 以 0.7594, 即 得 。 限 度 为 
标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 吉 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

含量 测定 〗】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.1mol/L 醋酸 饿 缓冲 液 ( 皮 醋酸 铵 7.7g, 加 
800ml 水 溶解 后 ,用 冰 醋 滩 调 节 pH 值 至 3.3, 用 水 稀释 至 
1000mDD- 围 醇 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 理 论 
板 数 按 荣 丙 哌 林峰 计算 不 低 寺 2000。 


测定 法 ”到 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 , 计 算 平 均 装 量 。 取 内 
容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 磷酸 芋 办 哌 林 
20mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 20ml 使 磅 酸菜 丙 哌 林 溶 解 ,加 
2% 氧 氧化 钠 溶液 2. 5ml, 振 播 1 分钟 生成 白色 浑浊 液 后 ,加 
4 磷酸 溶液 10ml 并 加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 续 滤液 10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 包 谱 图 ; 另 取 磷酸 茶 丙 哌 林 对 照 品 约 20mg, 精密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 水 20ml 使 溶解 ,加 2%% 氢 氧化 钠 深 液 2. 5ml， 
振 摇 1 分 钟 生成 白色 浑浊 液 后 ,加 4%% 磷 酸 溶液 10ml 并 加 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 , 回 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 ,将 结果 乘 以 0.7594, 即 得 。 


〖 类 别 了 了 问 磷 酸 茶 两 哌 林 。 
〖 规 格 有 20mg( 按 C2 Hzr NO 计 ) 
f 邮 藏 3 


谈 光 ,密封 保存 。 


磷酸 共 丙 哌 林 颗 粒 
Linsuan Benbingpailin Keli 


Benproperine Phosphate Granules 


本 品 含 磷酸 茶 丙 哌 林 按 茶 两 哌 林 (Cos Hzz NO) 计 算 ,应 为 
标示 量 的 90.0%~110.0%。 

名 性 状 了 本 品 为 可 溶 颗粒 。 

鉴别 中 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 磷酸 莱 丙 哌 林 项 下 的 
鉴别 (1)、《2) 项 试验 ,是 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 曲 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查 〗】 含量 均匀 度 取 本 品 1 袋 , 置 50ml 量 瓶 中 , 照 
含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 水 20ml 使 磷酸 基 丙 哌 林 洲 解 " 起 
依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 80C 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 2.0%% (通则 0831) 。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

〖 含 量 测 定 〗” 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅 伐 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 1mol/L 醋酸 镑 缓冲 液 ( 取 醋酸 铵 7.7g, 加 
800ml 水 溶解 后 ,用 冰 栈 酸 调 节 pH 值 至 3.3, 用 水 稀释 至 
1000ml) -甲醇 人 35 : 65 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 理 论 
板 数 按 葵 两 哌 林峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 取 本 品 20 袋 ,精密 称 定 , 计 算 平 均 装 量 。 取 内 
容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 磷酸 茶 丙 哌 林 
20mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 20ml 使 磋 酸 茶 丙 哌 林 洲 解 ,加 
2% 氧 氧化 钠 溶液 2. 5ml, 振 播 1 分 钟 生成 白色 浑浊 液 后 ,加 
4% 克 酸 溶液 10ml 使 话 浊 消失 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 续 滤 液 10p1; 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 磷酸 葵 丙 哌 林 对 照 曲 适量 ,精密 称 定 ， 

。 1S73 。 
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加 流动 相 溶解 并 定量 稀 叙 制 成 每 lml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 将 结果 乘 以 0. 7594, 即 得 。 
类 别 〗 同和 磷酸 茶 两 哌 林 。 
【规格 20mg( 按 Cs, Ho NO 计 ) 
区 贮藏 〗〗 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


Linsuan Zu’ an 


Histamine Phosphate 


CC NH, 
i 1 ,2H;PO。， 


Cs HesN: 。2H;PO， 307. 14 

本 总 为 1H- 哑 唑 -4- 乙 胺 磷酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 合 
Cs Hs N;。2H;PO, 不 得 少 于 98.0%。 

性 状 3 本 品 为 无 色 长 棱 形 的 结晶 ;无 鼻 ; 在 日 光 下 易 变 
质 ; 水 溶液 显 酸性 反应 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 126~132'C 。 

鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 水 7ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 
3ml 溶解 后 ,加 对 氨基 茶 磺 酸 50mg .水 10ml、 盐 酸 2 滴 与 亚 硝 
酸 钠 溶液 (1 一 10)2 滴 的 混合 液 , 即 显 红色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 (通则 
0402) 。 

《3) 本 品 的 水 溶液 显 磷 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 】 组 氨 酸 有 取 本 品 0.5g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 操 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 
组 氨 酸 50mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
tml, 混 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ， 
吸取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 1pl、 对 照 溶 液 2p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙 膊 -水 - 浓 氨 溶 液 (75 : 20: 5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,及 干 ,再 同方 向 进行 二 次 展开 , 晾 干 , 喷 以 节 三 一 
试 液 , 置 110C 加 热 10 分 钟 。 对 照 溶液 应 显 两 个 清晰 分 离 的 
斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 中 组 毛 酸 相应 的 斑点 ， 
与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (1%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 3.0%( 通 则 0831)。 

【含量 测定 〗】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 水 10ml 溶解 
后 ,加 三 人 毛 甲 烷 5ml、 乙 醇 25ml 与 磨 香 草 酚 蓝 指示 液 10 滴 ,用 
氨 氧 化 钠 滴 定 渡 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 氧 氧化 钠 滴 完 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 7. 68mg 的 Cs Hs Na 。 2H;PO,。 

类别 〗 诊断 用 药 。 

【贮藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 

区 制剂 习 磷酸 组 胺 注射 液 


”LS74 。 


Linsuan Zu’ an Zhusheye 


Histamine Pihosplhate Injection 


本 蝇 为 磷酸 组 胺 的 灭 苗 水 溶液 。 含 磷酸 组 胺 (Cs Hs N,。 
28PO, ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 


性 状 】 木 品 为 无 色 的 港 明 液体 ; 遇 光 易 变 质 。 
〖 监 别 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 磷酸 组 胺 2mg), 置 水 


浴 上 若干 , 残 济 照 磷酸 组 胺 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

《2) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 磷酸 组 胶 lmg), 置 水 浴 . 上 获 至 约 
lml; 滴 加 钼 酸 铵 试 液 , 即 生成 黄色 沉淀 ,加 和 氨 试 液 , 沉 淀 即 溶解 。 

了 检查 pH 值 应 为 3.0 一 6.0( 通 则 0631) 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 及 精密 量 下 本 品 适量 ( 约 相 当 于 磷酸 组 胺 
2. 5mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 深 
液 ; 另 取 磷 酸 组 胺 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 使 成 
每 lml 中 约 含 50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 
唱 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 5ml, 分 别 置 10ml 量 瓶 中 ,各 精密 加 
1%% 硼 酸 钠 溶液 lml 与 临 用 新 制 的 0.5%%B 茜 配 磺 酸 钠 溶液 
1ml, 立 即 置 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 取 出 ,在 六 水 浴 中 (5 一 107) 
冷却 5 分 钟 , 然 后 各 精密 加 酸性 甲醛 溶液 ( 取 lmol/L 盐 酸 溶液 
45ml, 机 冰 醋 酸 10ml 与 甲醛 溶液 0. 5ml; 用 水 稀释 至 80ml) Iml， 
混 匀 ,再 各 加 0. 1molL 硫 代 硫酸 钠 溶液 lml, 并 用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 立 即 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 460nm 
的 波长 处 分 别 测定 有 吸光度, 计算 , 即 得 。 

类 别 〗 同 磷酸 组 胺 。 


规格 (1)lml:0.5mg (2)lml: lmg (3)5ml: 
0. 2mg 
〖 驻 藏 〗 遮光 ,密闭 保存 。 


磷酸 哌 睦 
Linsuan Paikui 


Piperaguine Phosphate 


N 一 | 
N” 广 , 43aPOs, 4H20 
Cd CO cl 
Co Ha Clb Ne »° 4H3 PO » 4HsO 999,56 
本 品 为 1,3- 双 [4-(7- 毛 - 唑 啉 -4- 基 ) 了 哌 嗪 -1- 基 丙烷 四 磷 
酸 盐 四 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Ca Ha Cls Ne 。4 理 ;PO4 应 
为 98.0%% 一 102.0%%。 
性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 的 结晶 性 粉末 ;过 光 易 
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变色 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 无 水 乙醇 或 二 握 甲 烷 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 水 3ml, 加 热 使 溶解 , 放 
冷 ,分 为 两 等 份 ; 一 份 中 加 硫 氰 陵 铵 试 液 数 滴 , 即 生成 白色 沉 
淀 ; 另 一 份 中 加 重 铬 酸 钾 试 液 数 滴 , 即 生成 黄色 沉淀 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 50ml, 超 声 10 分 钟 使 溶解 ,转移 
置 250ml 分 液 漏斗 中 ,加 所 氧化 钠 试 液 2ml, 摇 匀 , 加 二 和 握 甲 烷 
50ml 充分 振 摇 , 静 置 后 取 二 氯 甲 烧 层 溶液 , 置 水 浴 上 上 莹 二 ,到 残 
酒 , 照 红外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 , 本 品 的 红外 光 吸 收 图 
谱 应 与 同 法 处 理 的 磷酸 哌 只 对 照 品 的 图 谱 一 致 。 

(4) 取 本 品 适 量 , 加 热 水 溶解 后 ,加 氨 试 液 使 溶液 呈 碱 性 ， 
搅拌 , 滤 过 ,滤液 显 磷 酸 盐 鉴 别 (3) 的 反应 (通则 0301)。 

〖 检查 〗 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 40ml, 振 摇 使 溶解 ， 
依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 0 一 4. 0。 

有 关 物 质 ”各 光 操 作 。 取 林 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
句 , 作 为 对 照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 lml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 灵敏 度 溶 液 。 取 杂质 工 杂 质 芷 
与 杂质 焉 对 照 品 各 约 25mg, 精 密 称 定 , 分 别 置 50ml 量 瓶 中 , 杂 
质 工 加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 久 ,作为 杂质 对照 品 贮备 
液 ,杂质 下 与 杂质 亚 分 别 加 甲醇 10ml 溶解 后 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 杂质 下 与 杂质 下 对照 品 贮备 液 。 分 别 精 密 量 
取 杂 质 工 .杂质 工 与 杂质 亚 对 照 品 贮备 小 各 lml, 置 同一 200ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 ,杂质 I 检测 波长 为 317nm, 磷酸 哌 唑 、 杂 
质 开 杂质 焉 及 其 他 未 知 杂 质 检 测 波长 均 为 349nm, 取 灵敏 度 溶 
液 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,检测 波长 为 349nm, 记 录 色 谱 图 , 磷 
酸 哌 唑 峰 高 信 喉 比 应 大 于 10; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 对照 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 蝇 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 、 
杂质 开 或 杂质 亚 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 分 别 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 均 不 得 过 0, 5% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主 峰 面 积 的 0. 5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 灵 
敏 度 溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

水 分 ” 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 应 为 6.0%~8.0%。 

【含量 测定 3 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Lichrospher C18,4. 6mmX250mm,5pm 或 效能 
当 的 色谱 柱 ); 以 乙 有 睛 -0. 1% 三 氯 乙 酸 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 2. 1 士 0.05)(25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 349nm。 取 磷 
酸 哌 唑 与 杂质 I 对照 曲 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 5mg 与 0.05mg 的 溶液 ,作为 系统 适 


用 性 溶液 , 取 20p] 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 
磷酸 哌 哗 峰 计算 不 低 于 3000 ,磷酸 哌 险峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 
度 应 大 于 14。 

测定 法 ”了 到 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 网 ; 另 取 磷 酸 哌 唆 对 照 品 , 同 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

《类 别 〗 抗 症 药 。 

有: 藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 

《制剂 〗 磷酸 哌 蜂 片 
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1,4- 二 (7- 氯 唆 啉 -4- 基 ) 哌 唆 
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Linsuan Paikui Pian 


Piperaguine Phosphate Tablets 


本 品 含 磷酸 蝗 时 , 按 Czo HaClb Ne。4Hs PO 计 ,应 为 标示 
量 的 93.0%~107.0%。 
《性 状 对 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 白 色 至 淡 黄 色 。 


° 1S7S 。 
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鉴别 有 《1 到 本 品 的 细 粉 适 基 ( 约 相 当 于 磷酸 哌 唆 
0. 1g) ,加 水 5ml, 加 热 使 磷酸 哌 呼 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 ,分 为 两 
等 份 : 一 份 中 加 硫 氰 酸 禾 试 液 数 滴 , 即 生成 白色 沉淀 : 另 一 份 
中 加 重 铬 酸 钾 试 液 数 滴 , 则 生成 黄色 沉淀 。 

《2) 地 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磷酸 哌 唾 0. 1g) ,加 水 5ml， 
加 热 使 磷酸 哌 唑 溶解 , 滤 过 , 皮 滤 液 , 加 氨 试 液 使 溶液 呈 大 性 , 捞 
挫 , 滤 过 ,滤液 加 硝酸 溶液 (1->2) 使 溶液 明 酸 性 ,加 钻 酸 铵 试 液 
lml, 加 热 , 即 生成 黄色 沉淀 ; 滤 过 ,沉淀 能 在 氨 试 液 中 溶解 。 

(3) 在 食量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 寺 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 过 间 一 致 。 

(4) 到 本 品 除去 糖 农 后 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磷 

酸 哌 峰 0.1g), 加 水 50ml, 超 声 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 , 置 
250ml 分 液 漏斗 中 ,加 氢气 化 钠 试 液 2ml, 括 匀 ,加 二 氧 甲烷 
50ml 充分 振 播 , 静 置 后 到 二 毛 甲 烷 层 , 置 水 滩 上 蒸 于 , 取 残 
注 , 照 红 外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 定 , 本 品 的 红外 光 吸 收 
网 谱 应 与 同 法 处 理 的 磷酸 哌 座 对 照 品 的 图 谱 一 致 。 

《检查 站 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 含量 测定 项 下 细 粉 适 
草 ( 约 相当 于 磷酸 哌 雁 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适 量 振 摇 使 磷酸 哌 唑 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 
分 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ;精密 量 到 lml, 置 100ml 
其 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 全 刻度 , 反 匀 ,作为 对 照 溶液 ;精密 量 
对 照 洲 液 1ml, 曙 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 灵 争 度 溶 液 。 取 杂质 工 、 杂 质 下 与 杂质 由 对 照 虑 各 约 
25mg ,精密 称 定 , 分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,杂质 工 加 流动 相 溶解 
并 稀 嗓 至 刻度 , 摇 与 ,作为 杂质 工 对 照 品 贮备 液 , 杂 质 下 与 杂 


质 焉 分别 加 甲醇 10ml 溶解 后 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 抒 匀 , 作 
为 杂质 下 与 杂质 下 对 照 品 贮备 液 。 分 别 精密 量 取 杂质 工 . 杂 
质 开 与 杂质 开 对 照 品 


上 贮备 液 各 lml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀释 革 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 ,杂质 玫 检 测 波长 为 317nm, 磷酸 哌 呼 、 杂 质 工 、 杂 
质 亚 及 其 他 未 知 杂 质 检 测 波长 均 为 349nm, 取 灵敏 度 溶 液 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,检测 波长 为 3t9nm, 记 录 色 谱 图 ,磷酸 
哌 唑 峰 高 信 噪 比 应 大 于 10; 精 密 量 到 供 试 品 深 液 .对 照 贞 溶 
液 与 对 照 溶液 各 20 岂 ,分 别 注入 液 相 色谱 sw 
成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 、 
杂质 下 或 杂质 量 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 分 别 按 外 
面积 计算 , 均 不 得 过 磷酸 哌 唑 标示 量 的 0.5%, 其 他 单个 杂质 
eh 
和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2.5 倍 (2.5%)。 供 试 唱 溶 
液 色 谱 网 中 小 二 灵敏度 溶液 主峰 面积 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 


溶出 度 ” 取 本 品 , 照 游 出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 洲 液 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ; 精 


密 量 玫 续 滤液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀 
释 至 刻度 , 摇 色 ,有 照 紫 外 -可 匈 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 


240nm 的 波长 处 测定 
密 称 定 , 加 0. lmol/L 


E 吸 光度 。 另 取 磷 酸 哌 唑 对 照 品 适 量 , 精 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 


。 1576 。 


约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 
示 基 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 勾 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 奎 烷 键 合 人 硅胶 
为 填充 剂 (Lichrospher C18,4. 6mmX250mm, 5pm 或 效能 相 
当 的 色谱 柱 ); 以 乙 有 睛 -0.1%% 三 氯 乙酸 浴 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 2.1 士 0.05)(25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 349nm。 取 磷 
酸 哌 唾 对 照 品 与 杂质 工 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
me lml 中 分 别 含 0. 5mg 与 0. 05mg 的 溶液 ,作为 系统 适 

溶液 。 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 埋 论 板 数 

0 3000 ,磷酸 哌 唑 峰 与 杂质 村 峰 的 分 
离 度 应 大 于 ]4。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 后 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 磷酸 哌 唉 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 送 量 振 摇 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 磷 酸 哌 雁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.05mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 


。 限 度 为 标 


外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 的 Co Hss Cl Ne 。4Hs PO 
含量 
类 别 同 链 酸 哌 唆 。 
规格 时 0. 25g( 按 C29 Ha; Cl Ne 。 4 PO, 计 》 
贮藏 密封 保存 。 
磷酸 哌 上 唆 
Linsuan Paiqin 
Piperazine Phosphate 
HN NH ,HPO,,H,O 
Cs Hio N: »° Hs PO * HiO) 202.15 
本 品 按 无 水 物 计 算 ,; 含 CHi,N; 。HsPO 不 得 少 
于 98. 5%。 
了 性状 本 品 为 白色 鳞片 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
村 品 在 沸水 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 .三 氯 甲 烷 或 乙 
醚 中 不 溶 。 
鉴别 (1) 取 本 品 约 0.1g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 碳酸 氧 


钠 0. 5g、 铁 握 化 钾 试 液 0. 5ml 与 未 1 滴 , 强 力 振 摇 1 分钟 ,在 
20C 以 上 放置 约 20 分 钟 , 即 缓 缓 亚 红 色 。 
(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 


的 图 谱 ( 光 谱 集 581 


图 ) 一 致 。 
3) 本 品 的 水 溶液 显 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 
有 给 查 3 第 一 胺 与 拨 所 本 品 0.50g; 加 水 10ml 与 
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10% 氧 氧化 钠 溶 液 1. 0ml, 振 摇 使 溶解 ,加 丙酮 1. 0ml 与 
硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 1. 0ml, 混 匀 ,准确 放置 10 a 
间 量 的 试剂 ,但 用 水 代替 10% 氨 氧化 钠 溶 液 作 为 空白 。 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 520nm 与 600nm 的 波 
长 处 分 别 测定 吸光 度 。600nm 波长 处 的 吸光 度 与 520nm 波 
长 处 的 吸光 度 的 比值 ,应 不 大 于 0.50( 相 当 于 第 一 胺 与 氨 共 
约 0.7%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测 旬 
含水 分 应 为 8,0% ~9.5%。 

铁 盐 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 35ml 与 盐酸 5ml 深 解 后 ,加 过 
硫酸 饺 50meg 与 硫 氰 酸 铵 溶液 (30 一 100)3ml, 再 加 水 适量 使 
成 50ml, 播 匀 , 加 正 丁 醇 20ml, 振 摇 提 取 , 放 置 化 分 层 , 分 地 正 
丁 醇 层 , 如 显 色 ,与 标准 铁 洲 液 1. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 
液 比较 (通则 0807) ,不 得 更 深 (0. 0005%)。 

重金 属 所 本 此 2.0g, 加 水 20ml 与 称 盐 酸 4ml 溶解 
后 ,依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 
ra 

〖 含 量 测 定 〗】 上 到 本 品 约 80mg, 精密 称 定 ,加 无 水 由 酸 


定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 


4m], 微 热 使 溶解 ,加 次 醋酸 50ml 与 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 
氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/1) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结 
用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
9. 207mg 的 C Hye N;。H;PO,，。 

类 别 〗 了 驱 肠 虫 药 。 

贮藏 〗 密封 保存 。 

制剂 〗 人 备 酸 哌 嗪 片 


磷酸 哌 嗓 片 
Linsuan Paiqin Pian 


Piperazine Phosphate Tablets 


本 品 含 磷酸 哌 暴 (C: HioJ: 。 
的 93.0 上 一 107.0 上 %。 

KK 性状 本 品 为 白色 片 。 

区 鉴别 下 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 二 磷酸 哌 嗪 0. 5g)， 
加 水 20ml, 加 热 振 摇 使 盔 酸 哌 嗪 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 碰 酸 哌 嗪 
项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 ,总 相同 的 反应 。 

检查 〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 有 取 本 品 20 片 , 精 窗 称 定 , 饼 细 , 精 密 称 取 适 
芝 ( 约 相当 于 磷酸 哌 嗪 1g) ,党 100ml 量 瓶 中 ,加 水 90ml, 振 摇 使 
磷酸 哌 嗪 溶解 ,再 用 水 稀释 全 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 10ml, 加 三 硝 基 葵 酚 试 液 70ml, 搅 拌 , 加 热 ,至 上 层 溶 液 漆 
清 , 放 冷 ,1 小 时 后 ,用 管 105 人 C 恒 重 的 垂 熔 玻璃 堪 吉 滤 过 ,沉淀 
用 哌 嗪 的 三 硝 基 蔡 酚 衍生 物 (CG, Ho N,。2Cs Hs Na 0 ) 的 饱和 洲 
液 洗涤 数 次 后 ,在 105 干燥 盏 恒 重 ,精密 称 定 。 沉 淀 的 恒基 与 
0. 3714 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 Ci Hho N;。HsP 0,。 HH.0 〇 的 


H3PO,。 HH;0 〇 ) 应 为 标示 量 


类别 
【规格 
区 贮藏 


同 磷酸 哌 嗪 。 
(1)0.2g (2)0.5g 
密封 保存 。 


磷酸 咯 蔡 喧 
Linsucn Luonaiding 


Malaridine Phosphate 


HN 


cl N 
Co Ha3s CINs O2 » 4Hs PO 910. 04 

本 品 为 10-[ [3',5 -二 (吡咯 烷 -1- 基 甲 基 )-4 -羟基 菊 基 ] 
揽 茎 」-2- 甲 氧 基 -7- 氧 茶 并 [6]-1,5- 芋 啶 四 磷酸 盐 。 按 干燥 品 
计算 , 舍 Czs HszCIN;O2。4HsPOi 应 为 98.0%% 一 102. %。 

性 状 本 品 为 黄色 至 楼 黄色 结晶 性 粉末 ;无 自 , 具 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙 济 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

鉴别 (1) 到 有 关 物 质 项 下 供 试 品 深 液 , 作 为 供 试 品 溶 
液 ; 男 取 磷 酸 咯 蔡 啶 对 照 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 磷酸 略 蔡 啶 0.2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色 洲 条 件 , 到 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 寿 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 供 试 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 取 本 品 ,加 磷酸 盐 缓冲 液 (PH 7.0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 
测定 ,在 260nm 与 276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 80mg ,加 水 10ml 使 溶解 , 移 至 分 液 漏斗 中 ,加 
二 握力 烷 10ml 与 氨 试 液 1ml, 振 择 2 分钟 , 静 器 分 层 ,到 二 氨 
甲 煤层 用 无 水 硫酸 钠 过 滤 ev 
二 磷 为 干燥 剂 , 减 压 干燥 2 小 时 , 照 红外 分 光 光 度 法 (通则 
0402) 测 定 。 本 品 红 外 光 忠 收 图 谱 应 与 同 法 处 理 的 磷酸 咯 共 
院 对 照 品 的 网 谱 一 致 。 

(4) 取 本 品 约 20mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 氨 试 液 使 沉淀 完 
过 ,滤液 显 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

〖 检 查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml 涂 解 后 ,依法 测 

定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 大 于 2. 4。 

揽 化 物 取 本 品 0. 10g, 加 水 4ml 使 溶解 ,加 20 中 碳酸 钠 
溶液 5ml, 摇 匀 ,使 沉淀 完全 ,用 5 导 垂 熔 玻 璃 漏斗 滤 过 ,容器 
用 水 15ml 分 次 洗涤 `. 滤 过 ,合并 泪液 ,加 水 使 成 25ml, 依 法 检 
查 ( 通 则 0801) ,与 标准 氧化 钠 深 液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ， 


全 ,; 滤 


a S77 & 


磷酸 咯 莱 喧 肠 溶 片 
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不 得 更 浓 (0.03%)。 

水 中 不 溶 物 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 25ml 振 播 使 溶解 ,放置 
0 分 钟 ,用 105 仿 恒 重 的 4 号 垂 熔 玻 璃 南 吉 渡 过 ,沉淀 用 水 
15ml 分 次 洗涤 ,在 105 信 干燥 4 小 时 ,遗留 残 漆 不 得 过 4mg 
( 供 注 射 用 ) 或 7mg( 供 口服 用 )。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 A 溶解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 含 硫酸 咯 蔡 啶 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 
定 , 用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (Sepax sapphire C18， 
4. 6mmX250mm,5pm, 孔 径 100A 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 
磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 和 毛 钾 6. 81g, 加 水 1000ml 溶解 ,加 三 
乙 胺 1ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 2.8)- 甲 醇 (85 ; 15) 为 流动 相 
A, 甲 醇 为 流动 相 B。 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 
278nm。 称 取 磷 酸 略 蔡 院 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 磷酸 咯 蔡 啶 0. 2mg 的 溶液 , 置 100C 水 浴 加 热 2 小 时 ， 
放 冷 , 摇 匀 , 取 20ki 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 流速 ,使 磷酸 咯 蔡 喧 
主峰 的 保留 时 间 约 为 21 分 钟 ,理论 板 数 按 略 茜 啶 峰 计算 不 低 
于 3000, 相 对 保留 时 间 约 为 1. 1 的 杂质 峰 与 略 蔡 啶 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20ul, 分 别 注 
人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1,0%) ,各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 (2.0%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
5 100 0 
35 50 50 
45 50 50 
5 100 0 
60 100 0 


甲醛 ” 取 本 品 50. 0mg, 加 水 2ml 使 溶解 ,加 5% 碳 酸 钠 溶 
液 tml, 搅 匀 , 滤 过 ,滤液 加 硫酸 溶液 (1 一 2)3ml, 冷 却 后 加 品 
红 亚 硫酸 试 液 5ml, 在 20~30 伟 保温 120 分 钟 ,如 显 色 , 与 新 
制 的 甲醛 溶液 (每 lml 中 含 甲 醛 0.01mg 的 水 溶液 )1. 0ml 用 
间 一 方法 制 成 的 对 照 液 自 上 向 下 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

四 氨 吡 咯 取 本 品 10mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 5% 碳酸 钠 
溶液 2ml, 搅拌 , 滤 过 ,滤液 加 新 制 的 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 乙 醋 试 
液 liml, 播 匀 ,5 分 钟 内 不 得 显 蓝 紫色 。 

干燥 失 童 ” 取 本 品 , 在 105'C 于 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 4.0%( 通 则 0831) 。 

含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 2g, 糙 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 40ml， 
加 热 振 摇 使 溶解 , 放 冷 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 高 氮 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 30. 33mg 的 Co Hss CINs 0, 。4H;PO;。 

KK 类别 抗 症 药 。 

这 藏 3 遮光 ,密封 保存 。 

制剂 〗 《〈1) 磷 酸 略 蔡 啶 肠 溶 片 〈2)? 磷 酸 咯 蔡 啶 注射 液 


。 1578 。 


磷 酸 咯 芋 啶 肠 溶 片 


Linsuan Luonaiding Changrongpian 


Malaridine Phosphate Enteric-coated Tablets 


含 磷 酸 咯 蔡 啶 按 略 蔡 喀 (Cx Hsz CIN;s O,) 计 算 , 应 为 

标示 量 的 90.0%~110.0%。 

和 性状 本 癌 为 肠 溶 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄色 。 

区 鉴别 了 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 , 照 磷 酸 咯 蔡 啶 项 
下 的 鉴别 (1)、(2) 和 (4) 项 试验 , 显 相 间 的 结果 。 

〖 检 查 〗 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

含量 测定 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 磷酸 咯 蔡 啶 10mg) , 置 100ml 棕色 量 
瓶 中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 适 量 使 磷酸 咯 蔡 啶 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,快速 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 棕 
色 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 260nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 磷酸 略 蔡 啶 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 ， 
加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 
10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 ,并 将 结果 与 0.569 相 乘 , 则 得 
供 试 量 中 含有 Cz Hs CIN; 0, 的 重量 。 

类 别 〗 同 磷酸 略 蔡 喧 

区 规 格 〗 0. 1g( 按 Czs Has CINs O; 计 》 

她 藏 〗 遮光 ,密封 保存 。 


磷酸 咯 蔡 啶 注射 液 
Linsuan Luonaiding Zhusheye 


Malaridine Phosphate Inijection 


本 品 为 磷酸 咯 蔡 啶 的 灭 菌 水 溶液 。 合 磷酸 咯 蔡 既 按 略 芋 
啶 (Co Hz Cl1Ns Os ) 计 算 ,应 为 标示 量 的 94.0% ~106.0%。 

长 性 状 本 品 为 橘红 色 的 泪 明 液体 。 

《鉴别 有 (1) 取 本 品 . 用 磷酸 盐 缓 促 液 (pH 7.0) 稀 释 制 
成 每 1Iml 中 含 咯 蔡 啶 约 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (通则 0401) 测 定 , 在 260nm 与 276nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 工 支 , 置 分 液 漏 斗 中 ,加 水 sml, 摇 匀 ,加 二 毛 甲 
烷 10ml 与 氨 试 液 lml, 振 摇 2 分 钟 , 静 姻 分 层 , 取 二 握 申 烷 层 
用 无 水 硫酸 钠 过 滤 ,室温 下 挥 于 滤液 , 取 残 渣 以 五 氧化 二 磷 为 
干燥 剂 , 减 压 干燥 2 小 时 , 照 红外 分 光 光 度 法 (通则 0402) 测 


定 , 本 品 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 同 法 处 理 的 磷酸 略 蔡 啶 对 照 咒 
的 图 谱 一 致 。 
(4) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 咯 蔡 啶 20mg) ,加 水 5ml, 反 人 勾 ， 
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加 氨 试 液 使 沉淀 完全 , 滤 过 ,滤液 显 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 
0301)。 


应 为 2.3 一 4.0( 通 则 0631) 。 

有 关 物 帮 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适 营 ,用 流动 相 A 稀释 制 
成 每 lml 中 含 略 蔡 了 喧 0.2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 交 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶 液 。 照 磷酸 踢 蔡 蛇 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ,人 殿试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)。 

热 原 ”到 本 品 ,加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 1ml 中 含 略 蔡 喧 
10mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 1142) ,剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 
缓 缓 注射 ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 趟 本 品 ,经 湾 膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 (通则 
1101) ,应 符合 规定 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 人 性 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 


了 H 值 


为 填充 麟 (Sepax sapphire C18,4. 6mm X 250mm 5pm, 了 和 孔径 : 


100A 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷 酸 二 氢 钾 

6.8ig, 加 水 1000ml 溶解 ,加 三 乙 胺 lml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
2. 8)- 甲 醇 (80: 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 278nm。 理 论 板 数 
按 咯 禁 院 峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 精密 量 了 到 本 品 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 成 每 

lml 中 含 磷酸 略 蔡 啶 10pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20 寻 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 : 另 取 磷酸 略 蔡 喧 对照 品 ; 
量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 磷 
酸 咯 蔡 啶 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 
乘 以 0. 569 ,如 得 。 


类 别 〗 同 磷酸 咯 蔡 蚂 。 
〖 规 格 2ml : 80mg( 按 Czs Has C1Ns Os 计 ) 
《贮藏 3 迹 光 ,密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


磷酸 毛 
Linsuanginggoai 


Calcinm Hydrogen Phosphate 


CaHPO, 。2H2:O 
本 品 仿 CaHPO,。2H2:O 应 为 98.0 上 一 105.05%。 
〖 性 状 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 水 或 乙醇 中 不 溶 ; 在 稀 盐酸 或 和 
鉴别 4 本 品 的 酸性 溶液 显 钙 盐 与 太 
(通则 0301) 。 
〖 检 查 〗 氰 化 物 ” 取 本 品 2.0g, 置 连接 有 冷凝 管 的 
50ml 蒸馏 瓶 中 ,加 高 氯 酸 5ml、 水 15ml 与 玻璃 珠 数 粒 , 瓶 塞 
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具 2 和 孔 , 孔 内 分 别 插入 装 有 水 的 滴 液 漏斗 (下 接 毛 细 管 ) 与 温 
度 计 , 毛 细 管 前 端 与 温度 计 汞 球 均 插入 液 面 之 下 ,用 小 火 加 
热 至 135C ,收集 馏 出 液 于 加 有 水 约 10ml 的 液 面 之 下 ,再 从 
滴 液 漏斗 通过 毛细 管 逐 滴 注 入 水 ,使 温度 维持 在 135 ~ 
140°C ,继续 蒸馏 至 馏 出 液 约 达 70ml, 用 水 冲洗 馏 液 管 , 并 稀 
释 至 100ml, 摇 匀 ,分 取 50ml, 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 氟 对 照 
液 [ 取 在 105C 干燥 至 恒 重 的 氟 化 钠 0.2210g, 精 密 称 定 , 警 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 临 用 前 ,精密 
基 取 10ml, 置 1000ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 
每 1ml 中 含 氟 (F)10ng 的 对 照 液 ]15ml, 用 水 稀释 至 50ml, 播 
与 ,作为 对 照 溶 液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 ,各 加 昔 素 磺 
酸 钠 指示 液 1. 5ml, 滴 加 和 气 氧 化 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 至 溶 
液 刚 显 红色 后 ,各 精密 加 盐酸 滴定 液 (0.02mol/L) 5ml, 摇 
匀 ; 用 0.025% 硝 酸 针 溶 液 滴 定 至 溶液 显 红色 。 供 试 品 溶液 
消耗 的 0.025%% 硝 酸 针 溶 液 的 体积 (ml) 不 得 大 于 对 照 淤 液 
消耗 的 体积 Cml) (0. 015 %)。 

毛 化 物 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 与 硝酸 2ml, 缓 缓 加 热 
至 溶解 , 放 冷 ,依法 检查 (通则 0801), 与 标准 氯 化 钠 溶液 
10. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05 %)。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 少量 稀 盐酸 ,使 恰 能 溶解 ,用 水 
稀释 至 100ml, 揪 名, 滤 过 , 取 滤 液 20ml, 加 水 5ml, 依 法 检查 
(通则 0802) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 4. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0.2%)。 

碳酸 盐 ”到 本 品 

就 酸 中 不 溶 物 ” 取 本 品 5.0g, 加 盐酸 10ml 与 水 40ml, 加 
热 溶 解 后 ,用 水 稀释 至 100ml, 如 有 不 溶 物 , 滤 过 , 滤 洒 用 水 洗 
净 , 至 洗 液 不 显 毛 化 物 的 反应 ,在 105C 干 燥 1 小 时 ,遗留 残 漆 
不 得 过 5mg。 

炽 灼 失重 才 本 品 约 1.0g, 置 已 炽 灼 至 恒 重 的 卉 塌 中 , 精 
密 称 定 , 于 600C 炽 灼 至 恒 重 , 减 失重 量 应 为 24. 5%~26. 5% 

负 盐 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml, 加 热 , 滴 加 盐酸 , 随 滴 随 
搅拌 ,使 溶解 , 滤 过 ,滤液 中 加 硫酸 钾 试 液 2ml,10 分 钟 内 不 得 
发 生 浑浊 。 

重金 属 ”有 双 本 品 1.0g, 加 稀 盐 酸 3ml, 加 热 使 溶解 ,加 水 
使 成 50ml, 滤 过 ,分 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

砷 盐 取 本 品 0.50g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 溶解 后 ,依法 
检查 (通则 0822 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0004%)。 

含量 测定 〗 到 本 品 0.6g, 精 密 称 定 , 加 稀 盐 酸 10mj， 
加 热 使 溶解 ,冷却 ,定量 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 精 密 量 取 10ml, 加 水 50ml, 用 氮 试 液 调节 至 中 性 
后 ,精密 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L)25ml, 加 热 
数 分 钟 , 放 冷 ,加 氨 - 氧 化 铵 缓冲 液 (pH 10.0)10ml 与 铬 黑 工 指 
示 剂 少许 ,用 锌 滴定 液 (0.05mol/1) 滴 定 至 溶液 显 紫 红色 ,并 将 
滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 
液 (0. 05mol/IL) 相 当 于 8. 605mg 的 CaHPO,。2H2: 0O。 


1.0g, 加 水 5ml, 混 匀 ,加 盐酸 2ml, 不 得 
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磷酸 氧 镍 片 
【类 别 〗 补 钙 药 。 
〖 贮 藏 〗 密封 保存 。 


【制剂 〗】 磷酸 氧 钙 片 


Linsuanginggai Pian 


Calcium Hydrogen Phosphate Tablets 


本 品 含 磷酸 氢 钙 (CaHPO 。2H:O) 应 为 标示 量 的 
92. 5%~107.5%。 

性 状 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

鉴别 有 皮 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磷酸 氨 钙 1g) ,加 稀 
盐酸 5ml、 水 10ml, 加 热合 磷酸 氧 钙 溶 解 ,冷却 , 滤 过 ,滤液 显 
钙 盐 与 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

了 检查】 溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 ,到 溶液 10ml， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml(1. 1g 规格 ) 或 7ml(0. 3g 规格 ), 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 5 多 钢 溶 液 ( 取 氧化 钢 6. 6g, 加 盐酸 10ml 使 溶 
解 ,加 水 稀释 至 100ml, 摇 匀 )1ml, 加 0. imol/L 盐酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 义 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磷 酸 氧 钙 对 照 品 约 
30mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml、3mi 与 4ml, 分别 置 50ml 
量 瓶 中 , 备 加 5% 镁 溶液 1ml, 分别 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 ( 通 
则 0406 第 一 法 ) ,在 422. 7nm 的 波长 处 测定 ,计算 每 片 的 溶出 
时 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 除 崩 解 时 限 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 

通则 0101) 。 

含量 测定 了 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 磷酸 氧 钙 0.6g) ,加 稀 盐 酸 10ml, 加 热 使 
磷酸 氧 钙 溶 解 , 冷 却 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 加 水 50ml, 用 氨 试 液 调 
节 至 中 性 后 ,精密 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/IL) 
25ml, 加 热 数 分 钟 , 放 冷 , 加 氮 - 氯 化 铵 缓冲 液 (pPH 10.0) 
10ml 与 铬 黑 工 指示 剂 少许 ,用 锌 注定 液 (0.05molIL) 滴 定 
硅 浴 液 显 紫 红色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05molL) 相当 于 
8. 605mg 的 CaHPO, 。2H,0, 


| 
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一 


Kf 类别 同 磷酸 氢 钙 。 
【规格 〗 (1)0.3g (2)1.1g 


【贮藏 〗 密封 保存 。 
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(Chloroquine Phosphate 


Cl N 


, 2HsPO, 
HN ~ 
YY ~N 一 、cH， 
CH 
CH. 


Cis Hss CIN, »。 2H3 PO 515. 87 

本 品 为 N ,N -二 乙 基 -NI-(7- 毛 -4- 星 啉 基 )-1,4- 成 二 胺 
二 磷酸 盐 。 按 于 燥 品 计算 , 含 Cis Hzs CIN;。2HsPO, 不 得 少 
于 98.0%% 。 

性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 交 渐 变色 ;水 
溶液 显 酸 性 反应 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 .三 氧 甲烷 、 乙 醚 中 儿 乎 不 深 。 

熔点 "本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 193 一 196"C ,熔融 时 同时 

鉴别 了 (1) 取 本 品 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) 测 
定 , 在 222nm、257nm、329nm 与 343nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《2) 取 本 品 约 0. 5g, 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 25ml 溶解 后 ,加 
氧 氧化 钠 试 液 5ml、 乙 醚 50ml 振 摇 提取 , 醚 层 用 水 洗 洪 后 通 
过 置 有 无 水 硫酸 钠 的 涛 斗 滤 过 ,滤液 管 水 浴 上 燕 十 , 残 注 用 五 
氧化 二 磷 为 干燥 剂 减 奈 干燥 至 析出 结 员 ,其 红外 光 吸 收 图 谱 
应 与 毛 哗 的 对 照 图 谱 ( 光 谱 集 672 图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 磷 酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301)。 

有 窒 查 〗 酸度 ”有 皮 本 总 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 通 则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 4.5。 

溶液 的 河清 度 ”到 本 总 1. 0g, 加 水 10ml, 溶 解 后 ,溶液 应 
澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 遂 则 0902 第 一 法 ) 比 较 ， 
不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ”下 本 品 , 用 水 制 成 每 lml 中 含 50mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 水 分 别 稀释 制 成 每 iml 中 
含 0.5mg,.0.25mg 和 0.125mg 的 溶液 作为 对 照 溶液 (1) (2) 
和 (3)。 照 洲 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 到 上 述 四 种 溶液 各 
2p1; 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 环 已 烷 - 
二 乙 胺 (5 : 4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 紫 外 籽 (254nm) 下 
检视 。 对 照 溶液 (3) 应 显 一 个 明显 疯 点 , 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 
斑点 , 深 于 对 照 溶液 (2) 所 显 主 斑点 颜色 且 浅 于 对 照 溶液 (1) 
所 显 主 伍 点 颜色 的 杂质 斑点 不 得 多 填 1 个 ,其 他 杂质 毁 点 不 
得 深 于 对 照 溶液 (2) 所 显 主 斑点 的 颜色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 120C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 3.0%( 通 则 0831) 。 

重金 属 到 本 旧 1.0g, 置 石英 址 塌 中 ,加 硫酸 1ml 使 湿 
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润 , 缓 缓 炽 灼 至 硫酸 蒸气 除 尽 后 ,加 硝酸 0. 5ml, 继续 炽 灼 至 ”符合 规定 。 
氧化 损 辣 气 除 尽 后 ,在 500 一 600 忆 炽 灼 使 完全 灰 化 ; 放 冷 , 依 其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 


法 检查 (通则 0821 第 二 法 ) , 含 重金 届 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

碑 盐 ” 取 本 品 0.40g, 加 氧 氧化 钙 1.0g, 混合, 加 水 少量 ， 
搅拌 均匀 ,干燥 后 , 先 用 小 火烧 灼 使 炭化 ， op 500 一 600 宫 炽 
灼 使 完 爹 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 ,依法 检查 
(通则 0822 第 一 法 ), 应 符合 规定 (0. 0005%)。 

含量 测定 〗 到 本 蜗 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 噶 酸 
20ml 溶 解 后 ,加 结 品 紫 指 示 液 1 滴 , 几 高 氮 酸 滴定 液 
(0. 1molL) 滴 定 至 溶液 显 绿 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空中 试 


验 校 正 。 每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 25.79mg 
的 Cis Hz CIN; * 2H; PO, 。 

类别 抗 症 药 , 抗 阿 米 巴 药 。 

贮藏 迹 光 ,密封 保存 。 

制剂 3〗 《〈1) 磷 酸 毛 唑 片 〈2) 侯 酸 氯 唑 注射 液 


磷酸 氧 巡 片 
Linsuan LUkui Pian 


Chloroguine Phosplhiate Tablets 


本 品 会 磷酸 毛 唑 《Cis Hzs CIN; 
93.0%~107.0%。 
性 状 〗 本 品 为 白色 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

鉴别 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磷酸 气 0. 5g)， 
加 水 20ml, 振 摇 使 磷酸 氯 唑 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 磷酸 氯 只 项 下 
的 鉴别 试验 , 品 相 同 的 结果 。 

〖 检 查 〗 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,精密 
称 定 , 加 水 适量 ,超声 使 磷酸 氮 唆 溶解 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 
中 含 50mg 的 溶液 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 适 量 , 用 水 分 别 稀释 成 每 Iml 中 含 0. 5mg、0. 25mg 和 
0.125mg 的 溶液 作为 对 照 溶液 (1)、(2) 和 (3)。 照 薄 层 色谱 法 
(通则 0502) 试 验 , 吸 到 上 述 四 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅 


2H3PO, ) 应 为 标示 量 


胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 氧 申 烷 - 环 己 烧 -二 乙 胺 (5 : 4 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 , 脉 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 对 照 溶液 (3) 
应 显 一 个 明显 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 焉 点 , 深 于 对 照 溶 


液 (2) 所 显 主 性 点 颜色 且 浅 于 对 照 浴 液 (1) 所 显 主 妊 点 颜色 的 
杂质 斑点 不 得 多 于 1 个 ,其 他 杂质 席 点 不 得 深 于 对 照 溶液 (2) 
所 显 主 广 点 的 颜色 。 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 一 法 ), 以 盐酸 溶液 (9->1000)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 ,到 溶液 滤 过 ,精密 量 
也 续 滤 液 5ml 用 溶出 介质 务 释 制 成 每 lml 中 约 含 13pg 的 溶 
液 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 343nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cis Hzs CIN;。2H;,PO, 的 吸收 系数 
如 汪 ) 为 371 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 


ee i 定 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 ,人 研 细 ,精密 称 取 迁 
量 ( 约 于 磷酸 伺 座 0. 13g) , 置 200ml 其 产 中 ,加 0. 1mol/L, 
ns 斌 ,充分 振 摇 使 磷酸 氯 只 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 管 100ml 量 瓶 中 ,用 0. lmol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 择 勾 , 照 紫 外 -可 见 分 光 举 度 法 (通则 
0401) ,在 343nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ;: 妨 取 磷 酸 氯 唑 对 照 品 
适 其 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 iml 中 约 含 13ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 , 妈 得 。 

〖 类 别 3 同 磷酸 氯 唆 。 

民 规 格 凡 (1)0.075g (2)0.1g 

贮藏 〗 让 光 , 密 封 保 存 。 


(3)0. 25g 


兢 酸 氯 唑 注射 液 


Linsuan Lukui Zhusheye 


Chloroguine Phosphate Injection 


本 品 为 磷酸 氯 唑 的 灭 菌 水 溶液 。 含 磷酸 氯 星 
(Cis HasCIN: 。2H3PO) 应 为 标示 量 的 95.0% ~105.0%。 

攻 性 状 引 本 具 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

鉴别 《1) 取 本 品 1ml, 加 水 20ml, 加 三 硝 基 茶 酚 试 液 
10mj, 即 生成 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 用 少量 水 洗涤 ,在 105C 干燥 
后 .依法 测定 (通则 0612) ;熔点 约 为 207°C 。 


(2) 本 品 显 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 
检查 了 p 吾 信 应 为 3.5~4.5( 通 则 0631) 。 


有 关 物 质 ”到 本 品 作 为 供 试 品 溶 
液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 , 用 水 稀释 至 刻度 
液 (1 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 援 勾 ,作为 对 照 溶液 (2) ;精密 量 收 对 照 溶液 (2)5ml， 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 对 照 溶液 (3)。 
照 洲 层 色谱 法 (通则 ei 2pl; 分 
别 点 于 同一 硅胶 GFzsj 薄 层 板 上 ， 毛 甲 烷 - 环 已 烷 - 二 乙 胶 
(5: 4:1) 为 展开 训 , 展 开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检 

。 对 照 溶液 (3) 应 显 一 个 明显 姓 点 , 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 

ee 显 主 斑点 颜色 日 浅 于 对 照 溶液 (1) 所 


液 ;精密 基 取 供 试 品 
fg , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 


品 主 斑点 颜色 的 杂质 斑点 不 得 多 于 1 个 ,其 他 杂质 斑点 不 得 
深 寺 对 照 溶液 (2) 所 显 主 广 点 的 颜色 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 号 ,依法 检查 (通则 1143), 每 ]mg 磷 
酸 气 唑 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.7EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 磷酸 氯 唆 


0. 3g) ,用 水 稀释 至 30ml, 加 20%% 氨 氧化 钠 溶液 3ml, 操 匀 , 用 
提取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 用 10ml 水 洗涤 ,水洗 
涤 液 再 用 15ml 乙 醚 提取 1 次 ,合并 前 后 两 次 的 乙醚 液 ,蒸发 至 


。 1S81 。 


磷酸 奥 司 他 韦 
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近 2 一 3ml 时 ,精密 加 盐酸 滴定 液 (0. 1moy/L)25mjl, 温 热 蒸 去 乙 
醚 并 使 残 酒 溶解 ,冷却 ,加 溴 甲 酚 绿 指示 液 数 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/1L) 滴 定 。 每 lml 盐酸 滴定 液 (0. imol/L) 相 当 于 
25. 79mg 的 Cis Hzs CINs 。2H;PO, 。 

【类 别 〗 同 磷酸 毛 唑 。 

〖 规 格 〗 (1)2ml: 129mg (2)5ml: 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


322mg 


磷酸 奥 司 他 韦 


Linsuan Aositawei 


Oseltamivir Phosphate 


0” ~cH, H3PO4 


H NH 


Cis Hzs N;O, » HPO, 410. 40 

本 品 为 (3R, 4R,5S)-4- 乙 酰 氨 基 -5- 氨 基 -3-(1- 乙 基 丙 和 氧 
基 )-1- 环 已 烯 -1- 凌 酸 乙 酝 磷酸 盐 。 按 无 水 物 计算 , 合 
Ce Hzs NsO:，HsPO, 应 为 98.5%% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 中 微 溶 ， 
在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 30.7" 至 一 32.6"。 

【鉴别 1 (1) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 
一 致 (通则 0402) 。 

《2) 本 品 的 水 溶液 显 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 有 关 物 质 精密 称 取 本 品 约 50mg, 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 混合 溶液 L0. 003mol/L 磷酸 溶液 -甲醇 - 乙 有 睛 (620 : 
245 : 135)] 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 
lug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 分 别 精密 称 取 杂 质 工 对 照 品 、 
杂质 工 对 照 品 及 杂质 焉 对照 品 各 适量 ,加 混合 溶液 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 杂质 T1. 0ug 杂质 工 1. 0ug 及 杂质 
于 2. 0pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
dg 取 对 照 品 溶液 15p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,杂质 I、 杂 质 耻 、 

质 王 各 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 
对照 济 液 与 对 照 溶液 各 15pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 杂 质 [、 杂 质 [[ 与 杂质 古 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 分 
别 不 得 过 0.1% .0.1%% 与 0.2% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 


应 与 对 照 品 的 图 谱 


» 1582 。 


对 照 溶液 主峰 面积 (0.1%)。 杂 质 总 量 不 得 过 0. 5%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 0.5%。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 入 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 称 取 乙醇 丙酮 . 正 庚 烷 .甲苯 适量 ,加 N,N- 二 甲 基 甲 酰 
胺 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 乙醇 丙酮 . 正 庚 烷 各 0. 3mg、 
甲 茶 0.05mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5. 0mjl 置顶 空 瓶 中 ,密封 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 
定 , 以 6% 氰 丙 基 芋 基 -94% 二 甲 基 育 硅 氧 煤 ( 或 极 性 相近 ) 为 
国定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 60'C ,维持 6 分 钟 ， 
以 每 分 钟 8C 的 速率 升 至 120% ,维持 6 分 钟 ;检测 器 温度 为 
250"C ; 进 样 口 温 度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85C ,平衡 时 
间 30 分 钟 , 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,各 峰 间 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色 
谱 图 , 按 外 标 法 以 妖 面 积 计 算 , 乙 醇 .丙酮 、 正 雌 烷 和 甲 茶 的 残 
留 量 均 应 符合 规定 。 

重金 属 ” 取 本 癌 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重金 属 量 不 
得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 

填充 剂 ;以 0.05mol/L 磷酸 二 ni lmol/L 氨 氧 化 卿 
溶液 调节 pH 值 至 5. 6)- 甲 醇 - 乙 哺 (700 : : 135) 为 流动 
相 ; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 检测 波长 为 207nm; 柱 温 50C 。 理 
论 板 数 按 奥 司 他 韦 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 约 50mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 混合 
溶液 [0. 003molL 磷酸 溶液 -甲醇 - 乙 且 (620 : : 135)] 深 
解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 精密 称 取 磷 酸 奥 司 他 过 对 照 品 约 
50mg, 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 病毒 药 。 

【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 磷酸 奥 司 他 韦 胶 宫 


, H3PO4 
HN 
HsC 《 H “NH 

b 


Cis Hze N; Os . Ha PO 396. 38 
(3R,4R,5S)-4- 乙 酰 氨基 -5- 氮 基 -3-(1- 乙 基 酚 氧 基 )-1- 环 
己 烯 -二 羧 酸 甲 酯 磷酸 盐 


中 国药 典 2015 年 版 


i 
新 测 公 类 
器 ouryao. com 


Ci His NO 223.08 
3- 羟 基 -4- 乙 酰 氨基 苯 甲 酸 乙 酯 
杂质 亚 
HaC 8 
i DS OH 
0 
,ON 
Ha3C NH; 
Cu Hz N24 284. 36 


(3R,4R,5S)-4- 乙 酰 氨基 -5- 氨 基 -3-(1- 乙 基 丙 氧 基 )- 1- 环 
已 烯 -1- 羧 酸 


磷酸 奥 司 他 韦 胶 圭 
Linsuan Aositawei Jiaonang 


Oseltamivir Phosphate Capsules 


本 品 含 磷酸 奥 司 他 韦 按 奥 司 他 韦 (Cis Hzs Ns Oi) 计 ,应 为 
标示 量 的 90.0%~110.0%。 

和 性状 本 品 内 容 物 为 白色 至 黄白 色 的 粉末 ,可 含有 块 
状 物 。 

鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 磷酸 盐 的 
鉴别 反应 (通则 0301) 。 

检查 对 ”有关 物 质 ”有 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 混合 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 混合 溶 
液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 分 别 精 密 称 取 杂 质 工 、 
杂质 卫 和 杂质 且 对 照 品 各 适量 ,加 混合 溶液 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 舍 杂 质 [ 2. 2pg、 杂 质 且 1. 5pg 和 杂质 焉 
3. 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 磷酸 奥 司 他 韦 有 关 物 质 
检查 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
杂质 工 . 杂 质 正 与 杂质 王 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,分 别 不 得 过 
奥 司 他 圳 标示 量 的 0.3%、0,2% 和 0.5%; 其 他 单个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 2%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2. 5 信 (0.5%) ;杂质 总 量 不 得 


取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 盐酸 溶液 (9->1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 


分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磷 酸 奥 司 他 韦 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1 ml 中 约 含 奥 司 他 韦 
83pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 铝 溶液 和 对 照 
品 溶液 各 10p1, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 . 
量 , 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

含量 测定 〗】” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 1mol/L 氢 氧 化 
钾 溶 液 调节 p 拟 值 至 5. 6)- 甲 醇 - 乙 且 (700 : 245 : 135) 为 流动 
相 ; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 检测 波 长 为 207nm; 柱 温 50C 。 理 
论 板 数 按 奥 司 他 韦 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 奥 司 他 韦 38mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 混合 溶液 
[0. 003mol/L 磷酸 溶液 -甲醇 - 乙 有 睛 (620 : 245 : 135)] 溶 解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
10 冉 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 到 磷酸 奥 司 他 韦 对 照 品 
约 50mg, 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

类 别 3 同 磷酸 奥 司 他 韦 。 

了 规格 75mg( 按 Cis Hzs NsO, 计 ) 

贮藏 3” 密封 保存 。 


磷 露 素 钉 
Linmeisugai 


Fosfomycin Calciyum 


HH0 
ne to 0 
O 一 Ca 
Cs HiCaOiP。H:O 194. 14 
本 品 为 (一 )-(1R,2S)-1,2- 环 氧 丙 基 腾 酸 钙 盐 一 水 合 物 。 
按 无 水 物 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 720 磷 霉 素 单位 。 
和 性状” 本 品 为 白色 结晶 性 粉 未 。 
本 品 在 水 中 微 溶 , 在 甲醇 中 几乎 不 溶 ,在 丙酮 乙醚 或 禁 
中 不 溶 。 
比 旋 度 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 0.2mol/L 乙 二 胺 
四 醋酸 二 钠 溶 液 , 超 声 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 一 3,5” 
至 一 5.0”。 
KK 鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 11mg, 加 水 2ml, 振 摇 , 加 高 毛 酸 
lml 与 0. 1mol/L 高 氯 酸 钠 溶液 2ml, 水 浴 加 热 10 分 钟 , 趁 热 
加 入 钥 酸 贸 试 液 lml 与 1- 氨 基 -2- 蔡 酚 -4- 磺 酸 试 液 lml, 揪 匀 ， 
溶液 即 显 蓝 色 。 
〈2) 取 本 品 及 磷 霉 素 标 准 品 , 分 别 加 0.2moVL 乙 二 胺 四 


。 1583 。 


磷 霉 素 钙 片 


Ue ， 呈 
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醋酸 二 钠 溶液 ,超声 使 溶解 , 制 成 每 Iml 中 各 约 含 20mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 和 标准 上 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ， 以 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -水 - 冰 酷 酸 (4 : : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 瞳 干 ,路 以 显 色 液 ( 取 磷 钥 酸 5g, 加 醋酸 ne 
5ml, 即 得 ), 置 105C 加 热 20 分 钟 后 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 
斑点 的 位 置 科 颜色 应 与 标准 品 溶 液 主 讽 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1080 
网 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钙 盐 鉴别 (1) 的 反应 

检查 有 
符合 规定 。 

碱 度 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 25ml, 摇 匀 , 制 成 混 悬 液 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 8. 5 一 9. 6。 

二 醇 物 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 250ml 碘 瓶 中 ,加 
水 100ml 与 邻 茶 二 甲酸 氧 钾 缓 冲 液 (pH 6.4)[ 取 邻 茶 二 甲酸 
氨 钾 100g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 600ml, 微 热 溶解 ,用 氢 氧 
化 钠 溶液 (4 一 10) 约 40ml, 调 节 pH 值 至 6.4 士 0.1, 加 水 至 刻 
度 , 摇 匀 ]50ml, 精 密 加 入 0.005mol/L 高 矿 酸 钠 溶液 10ml, 摇 
匀 , 密 塞 ,于 25C 避 光 放置 90 分 钟 ,加 入 10% 碘 化 钾 溶 液 
10ml, 密 塞 , 避 光 放置 2 分 钟 后 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
《0. 01mol/ 攻 ) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 lml, 继 续 滴定 至 
蓝 色 消失 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 的 硫 代 硫 酸 
钠 滴定 液 (0. 01mol/IL) 相 当 于 0. 5304mg 的 Cs HiCaO;P。H,0。 
含 二 醇 物 不 得 过 1. 5%。 

水 分 到 本 品 , 用 甲 酰胺 -甲醇 (1 : 1) 混 
照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 
8.5%~12.0%, 

重金 属 到 本 品 1. 0g, 加 稀 盐 酸 2ml 使 溶解 ,加 稀 醋 酸 
2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (通则 0821 第 一 法 ), 含 重 
金属 不 得 过 下 万 分 之 二 十 。 

含量 测定 〗 精密 称 到 本 品 适量 ,加 灭 菌 水 溶解 并 定 其 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 500 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检定 法 

通则 1201) 测 定 。1000 磷 霉 索 单位 相当 于 lmg 的 C; H OP。 

类别 抗生素 类 药 。 


应 (通则 0301) 。 
结晶 性 ” 取 本 吕 少 许 ,依法 检查 (通则 0981) ,应 


合 溶 液 溶解 后 ， 
法 1) 测定。 会 水 分 应 为 


〖 贮 藏 3 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 
区 制剂 了 〈1) 磷 霉 素 钙 片 〈2) 磷 霉 素 钙 胶囊 〈3) 磷 霉 
素 钙 颗 粒 


磷 霉 素 钙 片 


Linmeisugai Pian 


Fosfomycin Calcium Tablets 


本 品 含 磷 替 素 钙 按 磷 霉 素 (C: H;O,P) 计 算 , 应 为 标示 量 
的 90.0 外 一 110.0 听 。 


» S84 。 


性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

〖 鉴 别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 碍 每 素 8mg)， 
照 磷 霉 素 钙 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 邱 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 , 研 细 , 加 0.2mol/L 乙 二 胺 四 栈 酸 二 钠 溶液 ， 
超声 使 伴 霍 素 钙 溶解 , 制 成 每 1ml 中 约 含 磷 侮 素 20mg 的 洲 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 磷 霉 素 钙 项 下 的 鉴别 (2) 试 验 , 显 相同 的 


取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ， 
每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 ,用 
溶出 介 a de we lml 中 约 含 磷 雪 索 0.1mg 的 溶 
密 量 取 续 滤液 sml, 置 25ml 量 瓶 中 ; 另 取 本 品 10 
片 ， 精密 称 定 , 研 细 ， 精密 称 取 适 基 ( 约 相当 于 平均 片 重 ) ,加 
溶出 介质 , 振 摇 使 伐 霉 素 钙 溶解 ,并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 磷 霍 素 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 另 
一 25ml 量 瓶 中 。 分 别 加 新 鲜 配 制 的 过 硫酸 饼 溶 液 ( 取 过 硫 
酸 匀 1g, 加 水 15ml, 摇 匀 , 使 溶解 )lml, 用 少量 水 冲洗 瓶 壁 ， 
水 浴 煮 淖 10 分 钟 ;取出 ,加 入 1% 尿素 溶 液 2ml, 再 煮沸 10 
分 钟 ,取出 ,冷却 至 室温 后 ,至 加 入 5% 钼 酸 铵 溶液 ( 取 钥 酸 
饿 10g, 加 5molL 的 硫酸 溶液 100ml, 使 溶解 ,加 水 至 200ml， 
授 匀 )1. 5ml 和 0.5% 亚 硫酸 钠 溶液 ( 取 亚 硫酸 钠 0.5g, 加 水 
80ml 使 溶解 ,再 加 入 对 甲 氮 基 茶 酚 硫 酸 盐 0.2g、 偏 重 亚 硫 酸 
钠 30g, 振 摇 使 溶解 ,加 水 至 100ml, 摇 匀 )1ml, 加 水 稀释 至 刻 
度 ,室温 放置 20 分 钟 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 ; 取 供 试 唱 
溶液 与 对 照 溶液 ,以 水 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 650nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 75% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 
〖 含 量 测定 〗_ 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ;精密 称 取 适 
量 , 加 灭 菌 水 定量 制 成 每 1ml 中 约 含 500 单位 的 溶液 , 摇 旬 ， 
精密 量 到 上 清 液 , 照 礁 霉 素 钙 项 - 下 的 方法 测定 , 即 得 。1000 
磷 考 素 单位 相当 于 lmg 的 Cs Fr OP 


E 类 别 〗 同 磷 备 素 钙 。 
规格 〗 按 CHiO4P 计 (1)0.1g(10 万 单位 ) (2)0.28 
(20 万 单位 ) (3)0. 25g(25 万 单位 ) (4)0. 5g(50 万 单位 ) 


贮藏” 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


磷 考 素 钙 胶 早 


Linmeisugai Jiaonang 


Fosfomycin Calcium Capsules 


本 品 含 磷 霉 素 钙 按 磷 老 素 (Cs Hz O:P) 计算 
的 90. 6% 一 110.0%。 
性状 有 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 


鉴别 (1) 到 本 品 内 容 物 过量 ( 约 相 当 十 磷 链 素 8mg)， 


;应 为 标 术 者 
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照 磷 霉 素 钙 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 ,加 0. 2mol/L 乙 二 胺 四 酮 酸 二 钠 溶 液 ， 
超声 使 确 需 素 钙 溶解 , 制 成 每 1ml 中 约 含 磷 短 素 20mg 的 深 
液 , 滤 过 ,到 续 泪液 照 磷 霉 素 钙 项 下 的 鉴别 (2) 试 验 , 显 相同 的 


【检查 有 溶出 度 ”有 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 ( 通 
则 0931 第 二 法 ) ,以 0. tmol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 ,下 溶液 适量 , 骨 
溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 伴 霉 素 0. 1mg 的 溶液 ， 
滤 过 ,精密 量 到 续 滤 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ; 另 取 装 量 益 异 项 
下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 平均 装 量 ) ,加深 出 介 
质 , 振 摇 使 磷 每 素 钙 溶 解 ,并 按 标示 黄 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 磷 霉 索 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 轰 另 
一 25ml 草 瓶 中 。 分 别 加 新 鲜 配 制 的 过 硫酸 饶 深 液 ( 取 过 硫酸 
镑 1g, 加 水 15ml, 摇 匀 ,使 溶解 )1ml, 用 少量 水 冲洗 瓶 壁 ,水浴 
煮沸 10 分 钟 , 取 出 ,加 入 1 中 尿素 洲 液 2ml, 再 煮沸 10 分 钟 ， 
取出 ,冷却 至 室温 后 ,再 加 入 5% 钼 梭 铵 溶液 (下 钼 酸 铵 10g， 
加 5mol/L 的 硫酸 溶液 100ml, 佑 溶解 ,加 水 至 200ml, 授 勾 ) 
1. 5ml 和 0. 5% 亚 硫酸 钠 溶 液 ( 取 亚硫酸钠 0. 5g, 加 水 80ml， 
使 溶解 , 青 加 入 对 甲 氨 基 莱 酚 硫 酸 盐 0.2g, 偏 重 亚硫酸钠 
30g, 振 摇 使 溶解 ,加 水 至 100ml, 择 名)1ml, 加 水 稀释 至 刻度 ， 
室温 放置 20 分 钟 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 淤 。 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 ,以 水 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 650nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 粒 的 溶出 
量 。 限 度 为 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

了 含量 测定 3 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 芭 适 量 ,加 灭 菌 水 定 其 制 成 每 1ml 中 约 含 500 单位 的 溶液 ， 


播 匀 ,精密 基 取 上 清 液 , 照 磷 霉 素 钙 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
1000 磷 考 素 单位 相当 于 lmg 的 C; HOP。 
类别 问 磷 霉 素 钙 。 


区 规格 有 按 CHOP 计 0)0.1g(10 万 单位 ) 
(12.5 万 单位 ) (3)0. 2g(20 万 单位 ) 
区 贮藏 〗 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)0. 125g 


磷 才 素 钙 颗 粒 
Linmeisugai Keli 


Mosfomycin Calcium Granules 


本 品 含 伙 霍 素 钙 按 碰 去 索 (C, HOP) 计 算 ,应 为 标示 量 
的 90.0 只 一 110.0 听 。 

【性 状 引 本 品 为 混 悬 颗粒 ,有 香味 。 

鉴别 3 《1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 磷 霉 素 8mg) ,有 昭 磅 霉 
素 钙 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 到 木 品 适量 ,加 0. 2molL 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 , 超 


声 使 磷 霉 素 钙 溶解 , 制 成 等 lml 中 含 磷 霉 素 20mg 的 溶液 , 滤 


过 ,下 续 滤 液 , 辕 磷 堆 素 钙 项 下 的 贤 别 (2) 试 验 , 显 相同 的 
结果 。 


检查 〗 酸碱度 ” 缀 本 品 适 其 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 磷 
考 亲 40mg 的 混 悬 液 , 依 法 测定 , pH 值 应 为 6.5 一 7.5 
(通则 0631) 。 

粒度 ”到 本 品 , 依 法 检查 (通则 0982) ,不 能 通过 五 号 筛 与 
能 通过 九 号 租 的 颗粒 与 粉末 的 总 和 不 得 过 供 试 量 的 10. 0%。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0104) 。 

了 含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,人 研 细 ,混合 均 
们 ,精密 称 皮 适量 ( 约 相当 于 磷 才 这 50mg) ,加 灭 菌 水 充分 
振 摇 使 磷 霉 素 钙 溶 解 ,再 用 灭 菌 水 定量 制 成 每 1ml 中 约 含 
500 单位 的 溶液 , 播 义 , 静 置 ,精密 量 也 上 清 液 , 照 磷 霉 素 
钙 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。1000 磷 霉 素 单位 相当 于 lmg 
的 Cs Hz Os,P。 : 


〖 类 别 〗 间 磷 霉 素 钙 。 

区 规格 〗 按 Cs HOP 计 (1)0.1g(10 万 单位 ) (2)0.5g 
(50 万 单位 ) 

贮藏 〗 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


磷 雷 素 钠 
Linmeisuna 


Fosfomycin Sodium 


号 号 9 
EC YY PONa 
ONa 
C,H; NasOiP 182.02 

本 曲 为 (一 )-(1R,2S)-1,2- 环 氧 办 基 脱 酸 二 钠 盐 。 按 无 
水 物 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 700 磷 霉 素 单 位 。 

性状 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 在 空气 中 极 易 
潮解 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 儿 乎 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 4. 2" 至 一 5. 5°。 

鉴别 (1) 取 本 品 约 1l1mg, 加 水 2ml, 振 摇 , 加 高 毛 酸 
lml 与 0. Imol/L 高 氯 酸 钠 溶液 2ml, 水 浴 加 热 10 分 钟 , 趁 热 
加 入 铀 酸 铵 试 液 1ml 与 1- 氨 基 -2- 蔡 其 -4- 磺 酸 试 液 Iml, 摇 匀 ， 
溶液 即 显 蓝 色 。 

《2) 取 本 品 及 磷 霉 素 标准 品 各 适量 ,分 别 加 0. 2mol/TL 乙 
二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 制 成 每 1ml 中 各 约 含 20mg 的 溶液 , 作 
供 试 品 溶液 和 标准 品 溶液 , 男 取 供 试 品 溶液 和 标准 品 溶液 等 
量 混合 制 成 混合 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (通则 0502)? 试 验 , 臣 

=。 1585 。 


注射 用 磷 霉 素 钠 


ER 
养 奖 分 糯 
器 ouryao. com 
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取 上 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 异 
丙 醇 -乙酸 乙醚 -水 - 冰 栈 酸 (4: 2 :4:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 防 
于 , 喷 以 显 色 液 ( 取 磷 铀 酸 5g, 加 醋酸 100ml, 再 加 硫酸 
5mlb), 置 105C 加 热 20 分 钟 后 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 
点 的 位 置 和 头 色 应 与 标准 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 相同 ， 
混合 溶液 应 显 单一 主 斑点 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 1251 
图 ) 一 致 。 

〈4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (通则 0301) 。 

【检查 〗 碱 度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 50mg 的 
溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 9.0 一 10.5。 

溶液 的 洲 清 度 与 疙 色 取 本 品 5 份 ,各 1.1g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 
则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 
比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

二 注 物 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 250ml 碘 瓶 中 ,加 
水 100ml 与 邻 茶 二 甲酸 氢 钾 缓冲 液 [ 取 邻 茶 二 甲酸 氧 钾 100g， 
置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 600ml, 微 热 使 溶解 ,用 氢 氧 化 钠 溶液 
(4-10) 约 40ml, 调 节 pH 值 至 6.4 士 0.1, 加 水 至 刻度 , 摇 匀 ] 
50ml, 精 密 加 入 0. 005molL 高 碘 酸 钠 溶液 10ml, 摇 匀 , 密 塞 ， 
于 25C 避 光 放 置 90 分 钟 ,加 入 10% 碘 化 钾 溶液 10ml, 密 塞 ， 
避 光 放置 2 分 钟 后 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.01mol/L) 滴 定 ， 
至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 
滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0.01mol/L) 相 当 于 0. 5001mg 的 C; H NasO;P, 含 二 醇 物 不 
得 过 0. 5%。 

残留 溶剂 ”了 肥 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 
加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙醇 约 40mg、 
围 茜 约 7mg, 精密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ， 
精密 量 取 5ml, 革 项 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 法 ) 测 定 ,以 5% 二 蔡 綦 -95% 日 基 
聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 起 始 
温度 为 60C ,维持 10 分 钟 , 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 
2007C ,维持 5 分 钟 ;检测 器 温度 为 250"C ; 进 样 口 温度 为 
210C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 85C ,平衡 时 间 30 分 钟 。 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 乙 醇 与 里 茶 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.0%。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依法 检查 (通则 0821 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,分 别 加 微粒 检查 用 水 溶解 ,依法 
检查 (通则 0904) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,分 别 加 微粒 检查 用 水 溶解 , 依 
法 检查 (通则 0903) ,每 1g 样品 中 含 10pm 及 10pum 以 上 的 微 
粒 不 得 过 6000 个 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 
个 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 


» 1586 。 


细菌 内 毒素 取 本 品 , 恢 法 检查 (通则 1143) ,每 lmg 磷 
短 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.033EU。( 供 注射 用 ) 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 并 稀释 后 ,经 薄膜 过 滤 法 
处 理 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。( 供 无 菌 分 装 用 ) 

g 含 量 测定 〗 精密 称 取 本 品 适 量 , 加 灭 菌 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 500 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检 
定 法 (通则 1201) 测 定 。1000 磷 替 素 单 位 相当 于 lmg 的 
Cs HOP。 

区 类 别 〗 抗生素 类 药 。 

《贮藏 3 严 封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

《制剂 〗 注射 用 磷 霉 素 钠 


注射 用 磷 老 素 钠 
Zhusheyong Linmeisuna 


Fosfomycin Sodium for Injection 


本 品 为 磷 霍 素 钠 加 适量 枸 檬 酸 制 成 的 无 菌 粉 未 。 按 平均 
装 量 计 算 , 含 磷 均 素 (C: HOP) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

性状 ”本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

〖 鉴 别 取 本 品 , 照 磷 霉 素 钠 项 下 的 鉴别 (1)、2) 和 (4) 
项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

检查 3 酸碱度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 食 50mg 
的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 6. 5~8. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 
制 成 每 1ml 中 约 含 磷 霉 素 0. 15g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑 浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 通 则 0902 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
和 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (通则 0901 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

二 醇 物 ” 取 本 品 , 照 磷 霉 素 钠 项 下 的 方法 检查 , 含 二 醇 物 
不 得 过 1.0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 2. 0%。 


细菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 太 短 素 钠 项 下 的 方法 检查 , 均 应 
符合 规定 。 
其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102)。 


含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 , 照 磷 霍 素 钠 项 下 的 方法 测定 。 即 得 。 
〖 类 别 〗 同 磷 霉 素 钠 。 


规格 按 CHOP 计 (1)1.0g(100 万 单位 ) (2)2.0g 
(200 万 单位 ) (3)3. 0g(300 万 单位 ) (4)4. 0g(400 万 单位 ) 


《贮藏 3 密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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» 渤 y yy 疙 
新 测 公 类 
疆 ouryao. com 


议 才 率 氨 J 三 醇 
Linmeisu Andingsanchun 


Fosfomycin Trometamol 


On 了 9 
HN、 J ” HiCY \/ Yh—OH 
HO、 OH oa 


C: His NO,P 259. 20 

本 品 为 磷 霉 素 与 氨 丁 三 醇 的 盐 。 按 无 水 物 计算 ,每 img 
中 含 C; His NO;P 不 得 少 于 490 磷 索 单位 。 

〖 性 状 了 本 上 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 有 引 
湿性 。 

本 癌 在 水 中 极 易 溶 解 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 极 微 
溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀 赤 制 成 每 
iml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621), 比 旋 度 为 
一 2.0" 至 一 4.0"。 

鉴别 了 (1) 到 本 品 约 50mg, 加 高 碘 酸 钠 试 液 2ml, 钼 酸 
贸 试 液 数 滴 与 硝酸 数 滴 后 ,加 热 即 发 生 黄色 沉淀 ,分 离 , 沉 淀 
能 在 氨 试 液 中 溶解 。 

(2) 取 本 蕊 及 磷 考 烷 标 准 品 各 适量 ,分 别 加 0.2mol/ 工 乙 
二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 制 成 每 Iml 中 约 含 磷 霉 素 20mg 的 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 到 上 述 两 种 溶液 各 
2 届 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 再 醇 -乙酸 乙 酯 -水 - 
冰 酷 酸 (4:2:3:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 栈 干 , 喷 以 显 色 液 ( 取 磷 
钼 酸 5g, 加 醋酸 100ml, 再 加 硫酸 5ml) , 置 105 仿 加热 20 分 钟 
后 检视 。 供 试 品 溶 液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶 
液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 磷 霉 素 氨 本 三 醇 标 准 品 
的 图 谱 一 致 (通则 0402) 。 

如 果 已 做 (3) 项 , 则 (1)、(2) 项 可 不 做 。 

检查 〗 结 最 性 取 本 品 少许 ,依法 检查 (通则 0981) 应 
符合 规定 。 

酸度 ” 取 本 品 lg, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测定 (通则 
0631) ,pH 值 应 为 3.5 一 5. 5。 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 12g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,再 精密 量 取 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 流动 相 定 
量 稀释 制 成 每 1mi 中 约 含 60pg 的 溶液 ,作为 灵敏 度 溶液 ; 取 
本 品 0.3g, 用 水 60pl 使 润 湿 , 置 60 必 烘箱 中 加 热 24 小 时 ,加 
流动 相 溶解 并 稀 灵 至 20ml, 播 匀 ,作为 溶液 (1); 另 取 本 品 
0. 6g, 用 溶液 人 1) 溶解 并 稀释 至 5ml, 作 为 系统 适用 性 溶液 (此 
降解 溶液 中 含 杂质 A,B,C)。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 


试验 ,用 氨 丙 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 CZorbaxzNEH2 4. 6mmX 
ee 
氢 钾 10. 89g ,加 水 1000ml 使 溶解 , 即 得 ) 为 流动 相 , 流 速 
ee 1.0ml; 以 示 差 折光 检测 器 测定 ,温度 为 35C 。 取 系 
统 适 用 性 溶液 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 磷 霉 素 峰 的 保留 时 间 约 
为 9 一 12 分 钟 , 毛 丁 三 醇 ( 裂 分 峰 )、 杂 质 B. 杂 质 C、 杂 质 A 的 
相对 保留 时 间 分 别 约 为 0.3、0. 48.0.54.0.88, 杂 质 A 峰 与 磷 
霉 素 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 杂 质 C 峰 的 高 与 杂质 C 峰 与 
杂质 吾 峰 之 间 的 谷 高 比 应 不 小 于 1.5。 取 灵敏 度 溶液 10pl， 
注入 液 相 色谱 仪 , 磷 霉 素 峰 商 的 信 噪 比 应 大 于 10。 精 密 量 
到 对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10pl， J 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 磷 霉 素 峰 保留 时 间 的 2 信 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
a A 与 杂质 B 峰 
面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 3%) ;杂质 C 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 33 倍 (0. 1%) ;其 他 单个 杂 
a ed i 面积 的 0.33 信 (0. 1%); a 

质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 1.67 1 
《0 po 供 试 品 pn ee 职 
0.17 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
内 标 溶液 (到 正 丙 醇 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
至 刻度 , 摇 匀 )2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
顶 空 浇 中 ;密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲醇 约 30mg, 无 水 乙 
醇 约 50mg 与 异 丙 醇 50mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶 
液 2ml, 加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 , 密 
封 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 二 
法 ) ,以 5% 二 莱 基 -95% 甲 基 聚 硅 氧 煤 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 40C ,维持 10 分 钟 ,以 每 分 
钟 20C 的 速率 升温 至 200C ,维持 5 分 钟 ;检测 器 温度 为 
250%C ; 进 样 口 温度 为 210'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85°C ,平衡 时 
间 为 30 分 钟 , 取 供 试 曲 溶 液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 祥 , 记 
录 色 谱 图 ， de 面积 比值 计算 ,甲醇 .乙醇 与 异 丙 醇 
的 残留 量 均 应 符合 规 

水 分 取 本 品 适 量 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 
测定 ,含水 分 不 得 过 1. 0%。 

重金 属 ”到 本 品 1g, 依 法 检查 (通则 0821 第 一 法 ) ,重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

〖 含 量 测定 〗 精密 称 取 本 品 适量 ,加 灭 菌 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 500 单位 的 溶液 , 照 抗生素 微生物 检 
定 法 (通则 1201) 测定 。1000 磷 霉 素 单 位 相当 于 lmg 的 
Cs H; Os P。 

类 别 〗 抗生素 类 药 。 

FF 贮藏】 密封 ， ds ii 

区 制剂 了 磷 霉 素 氨 丁 三 醇 散 


。 了 SS87 。 


[本 
谓 分 甘 
新 lo 
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附 : 
杂质 A 
OH 和 
ac 
On 
Cs H,O;sP 156. 07 
(1，2- 二 羚 基 丙 基 ) 磷 酸 
杂质 吕 
OH 
NH; OH 
HO O 
poH 
Ge 


CHis NO;P 259.19 
L2-[2- 氮 基 -3- 轰 基 -2-( 羟 甲 基 ) 丙 氧 基 ]-1- 羟 丙 基 j 磷 酸 


Cs Hs NOsP 201.11 
2- 氨 基 -3- 羟 基 -2-( 羟 甲 基 ) 磷 酸 丙 酯 (磷酸 氨 丁 三 醇 酯 ) 


磷 霉 素 氨 丁 三 醇 散 
Linmeisu Andingsanchun San 


Fosfomycin Trometamol Powder 


本 品 含 磷 霉 素 氨 丁 三 醇 按 位 夫 素 (C,H;O,P) 计 算 , 应 为 
标示 量 的 90.0 外 一 110.0 听 。， 


〖 性 状 〗 本 品 为 粉末 。 
鉴别 《〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 磷 霉 素 氨 丁 三 醇 


15mg), 照 磷 霉 素 氨 丁 三 醇 项 下 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 反应 。 

《2) 取 本 品 及 磷 霉 素 标准 品 , 分 别 加 0.2mol/L 乙 二 胺 四 
醋酸 二 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 磷 霉 素 20mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 磷 霉 素 氨 二 三 醇 项 下 
鉴别 (2) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 〗 酸度 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 磷 替 素 1g) ,加 水 
20ml 溶解 后 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5.5。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 1) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 1.0%。 

其 他 ”应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0115) 。 

含量 测定 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 


° 1588 。 


称 直 适 量 ,加 灭 菌 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 500 
单位 的 溶液 , 照 克 竹 素 氨 丁 三 本 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

了 类别 ] 同 磷 夫 来 氨 丁 三 醇 。 

区 规格 及 3g(300 万 单位 )( 按 Cs HOP 计 ) 

KX 贮藏】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


蛙 内 酯 
Luoneizhi 


Spironolactone 


H CI 


Ca Hss OiS 416.57 

本 品 为 178 羟 基 -3- 氧 代 -7a-( 乙 醚 硫 基 )-17a- 芋 举 -4- 烯 - 
21- 凌 酸 广内 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hs ODS 应 为 97.0%% 一 
103.0%，。 

性 状 本 品 为 白色 或 类 白色 的 细微 结晶 性 粉 未 ;有 轻 
微 硫 醇 臭 。 

本 品 在 三 毛里 烷 中 极 易 溶解 ,在 茶 或 乙酸 乙 栈 中 易 溶 , 在 
乙醇 中 溶解 ,在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (通则 0612) 为 203 一 209"C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

比 旋 度 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 三 氯 甲烷 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0621) , 比 旋 
度 为 一 33" 宇 一 37 。 

鉴别 (1) 到 本 品 约 10mg, 加 硫酸 2ml, 摇 匀 ,溶液 显 橙 
黄色 ,有 强烈 黄 绿色 荧光 , 缓 缓 加 热 ,溶液 即 变 为 深 红色 ,并 有 
硫化 氢气 体 产生 , 遇 湿润 的 酷 酸 铅 试纸 显 上 蜡 黑色 ;将 此 溶液 倾 
入 约 10ml 的 水 中 ,成 为 黄 绿色 的 乳 状 液 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 井深 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 582 
图 ) 一 致 。 

检查 〗 结晶 细 度 ” 取 本 品 适量 , 曾 载 玻 片 上 ,加 水 1 
滴 , 次 上 盖 玻 片 并 适当 压 紧 , 置 具有 测 微 尺 的 显微镜 视野 下 检 
查 ,首先 上 下 左右 移动 ,在 晶体 分 布 均匀 的 视野 下 计数 , 先 计 
10pm 以 上 的 ,再 计 10pm 以 下 的 。 计 数 结果 ,10pm 以 下 的 结 
晶 应 不 少 于 90%。 

玉 基 化 合 物 ” 取 本 号 2.0g, 加 水 30ml, 振 摇 后 , 滤 过 , 取 
滤液 15ml, 加 淀粉 指示 液 2ml, 用 碘 滴 定 液 (0.005mol/L) 滴 
定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 消 耗 碘 滴 定 液 
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(0. 005mol/L) 不 得 过 0. 10ml。 

有 关 物 质 ”到 本 品 约 62. 5mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ， 
加 四 氧 哮 喃 2. 5ml 溶解 后 ,用 流动 相 稀 妓 至 刻度 , 摇 久 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 其 瓶 中 ;用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 溶液 (1) ;精密 基 取 对 照 溶液 (1)0.5ml, 和 时 
10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 (2); 取 
坎 利 酮 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 基 瓶 中 ,加 四 和 氨 呈 喃 
1.0ml 溶解 后 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 
(1) ;精密 量 取 对 照 品 溶液 (1)1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (2); 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 (1 各 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 掺 
名 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 试 
验 , 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 乙 情 -四 氧 呐 喃 -水 (8 : 
18 ; 74) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1. 8ml ,检测 波 长 为 254nm。 
取 系 统 适 用 性 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 螺 内 醚 
峰 与 坎 利 酮 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.4。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、 对 
照 溶 液 (1) ,对照 溶液 (2) 与 对 照 品 溶液 (2) 各 20 岂 ,分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 网 至 供 试 品 溶液 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 
倍 。 对 照 溶液 (2 色谱 图 中 主峰 的 信 品 比 应 大 于 6。 人 殿试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 坎 利 酮 峰 与 小 于 对 照 溶液 (2) 主 
峰 面积 的 色谱 峰 外 ,和 从 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 
主峰 面积 (1. 0%) ;转换 检测 波长 至 283nm, 精 密 量 到 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 (2) 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 供 试 品 溶液 色 谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 (2) 色 谱 图 中 坎 利 
酮 峰 保 贸 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 1.0%; 
在 254nm 利 283nm 波长 处 检 出 的 杂质 总 量 不 得 大 于 1.0%。 

残留 溶剂 ”下 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 , 精 
密 加 入 内 标 溶液 ( 取 正 丙 醇 适量 ,精密 称 定 ,用 二 甲 基 亚 砚 称 
释 制 成 每 lml 中 约 含 lmg 的 溶液 , 即 得 )jml, 用 二 甲 基 亚 硕 
定 昌 稀 灵 至 10ml, 加 盖 密 闭 , 振 摇 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 分 别 到 甲醇 乙醇、 丙 关 .乙酸 乙 酯 .四 氧 呐 喃 .吡啶 与 N， 
六 -二 甲 基 围 酰胺 对 照 品 ,精密 称 鸯 ,用 二 甲 茜 亚 砚 定 量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 甲醇 .乙醇 .丙酮 与 乙酸 乙 酯 均 约 为 1mg, 含 四 毛 
哮 随 吡啶 与 N,N 二 围 基 甲 酰胺 分 别 约 为 0.07mg、0.02mg 与 
0. 09mg 的 溶液 ;精密 量 取 5ml, 置 20ml 项 空 瓶 中 ,精密 加 入 内 
标 溶液 1ml, 用 二 甲 基 亚 磺 定 其 稀释 至 10ml, 加 盖 密 闭 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861) 试 验 。 以 
6 好 和 氰 再 基 茶 基 -94 池 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 回 定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 40 人 C ,维持 8 分 钟 , 以 每 分 钟 45°C 
的 速率 升温 从 200%C ,维持 3 分钟 ;检测 器 温度 为 250%C , 进 样 口 
温度 为 200°C , 顶 空 其 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 
分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,记录 色谱 
图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 甲醇 .乙醇 .丙酮 .乙酸 乙 酯 、 四 
氨 嘱 吐 ` 吡 啶 与 N, 六 二 中 基 中 酰胺 的 残留 量 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 存 105 人 下 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 通 则 0831)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (通则 0841) 。 


含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通则 0512) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 乙 隧 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 螺 内 酯 峰 计 算 不 低 于 3000, 螺 内 酯 峰 与 相 邻 杂质 
峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 25ug 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 螺 内 酯 对 照 品 ,局 
法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 而 积 计算, 即 得 。 


区 类 别 〗 利尿 药 。 
贮藏 3 密封 保存 。 
区 制剂 了 〈1) 螺 内 酯 片 (2) 螺 内 了 栈 胶 者 


坎 利 酮 


Cz Hzs Oa 340. 46 
(2'R)-3' ,4 -二 氧 -5 五 - 螺 [ 旗 省 -4,6- 二 烯 -17 ,2- 味 晒 ]3， 
5 -二 酮 


螺 内 酯 片 
Luoneizhi Pian 


Spironolactone Tablets 


本 品 含 螺 内 酯 (Cs H;, O01S) 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
105.0%。 

【性 状 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 螺 内 酯 0. 1g) ,加 三 
氧 甲 烷 5ml 振 摇 提取 , 滤 过 ,滤液 置 水 治 上 蒸 干 ,残渣 在 105C 干 
燥 , 照 螺 内 酯 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相 辣 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 喇 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〖 检 查 〗 有 关 物 质 取 木 品 细 粉 适量 (相当 于 螺 内 酯 约 
62. 5mg) ,加 三 毛 甲 烷 25ml ,超声 约 5 分 钟 , 振 摇 10 一 15 分 钟 ， 
离心 , 取 上 清 液 滤 过 , 残 河 用 三 氯 甲烷 25ml 重复 上 述 操作 。 合 
并 三 氯 甲 烷 提 取 液 , 置 旋转 蒸发 器 上 蒸 主 。 残 潭 加 四 氧 味 哺 
2. 5ml 与 流动 相 22. 5ml 溶解 后 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 螺 
内 了 沸 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 除 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 
对 照 品 溶液 (2) 色 谱 图 中 坎 利 间 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,不 得 过 螺 内 酯 标示 量 的 1.0% 外 ,应 符合 规定 。 
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含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
董 , 振 摇 使 螺 内 酯 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 3ml(20mg 规格 ) 或 5ml(12mg 规格 ), 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 食量 测定 项 下 的 方法 
测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941)。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 0.1%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 的 0.1mol/L 盐酸 溶液 
1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 60 分 
钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 
中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 ,所 名, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 242nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 螺 内 酯 对 
照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 200mi 量 瓶 中 ,加 乙醇 2ml 使 溶 
解 , 用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 反 匀 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶 
出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0101) 。 

了 含量 测定 有 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
晶 ( 约 相当 于 螺 内 柄 12. 5mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ， 
振 摇 使 螺 内 酶 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
供 试 品 洲 液 , 照 螺 内 酯 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

《类别 〗 同 螺 内 酯 。 

规格 〗 (1)i2mg (2)20mg 

〖 贮 藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


螺 内 酯 胶 喜 
Luoneizhi Jiaonang 


Spironolactone Capsules 


本 品 含 螺 内 酯 (CH OS) 应 为 标示 量 93.0% 一 
107.0%。 

【鉴别 了 《1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 螺 内 酯 
0,18g) ,加 三 氧 甲 烧 5ml, 振 摇 提 取 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 ， 
残渣 照 螺 内 酯 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

检查】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适 量 (相当 于 螺 内 酯 约 
62. 5mg) ,加 三 氯 甲 烷 25ml, 超 声 约 5 分 钟 , 振 播 10 一 15 分 钟 ， 
离心 , 取 上 清 液 滤 过 ,残渣 用 三 氯 甲 烷 25ml 重复 上 述 操作 。 合 
并 三 氯 甲 烷 提 取 液 , 置 旋转 蒸发 器 上 营 干 。 残 酒 加 四 毛 叶 喃 
2. 5ml 与 流动 相 22. 5ml 溶解 后 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 螺 
内 酯 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 除 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 
对 照 品 溶液 (2) 色 谱 图 中 坎 利 酮 峰 保 留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 ,不 得 过 螺 内 酯 标示 量 的 1.0% 外 ,应 符合 规定 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 将 内 容 物 倾 人 50ml 量 瓶 中 ， 

。 1590 。 


用 流动 相 洗涤 胶囊 壳 ,将 洗 液 并 人 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 
摇 使 蝶 内 酯 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 3ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (通则 0941) 。 

溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 与 释放 度 测 定 法 (通则 0931 
第 二 法 ), 以 0.1 儿 十 二 烷 基 硫酸 钠 的 0.1mol/L 盐酸 溶液 
1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 
钟 时 ,上 到 溶液 适量 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 10ml 量 瓶 
中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 曙 内 
酯 对 照 唱 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 基 瓶 中 ,加 乙醇 2ml 使 
溶解 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 
供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 242nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 衷 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0103) 。 

含量 测定 〗 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 螺 内 酯 12. 5mg), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 螺 内 酯 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 螺 内 酯 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

类别 〗 则 螺 内 酯 。 

〖 规 档 有 20mg 

【贮藏 〗 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


湖 


蛋 日 


Midanbaimei 


Chymotrypsin 


本 晶 系 自 牛 或 猪 胰 中 提取 的 一 种 蛋白 分 解 酶 。 按 于 燥 品 
计算 ,每 1mg 糜 和 蛋白酶 的 活力 不 得 少 于 1000 单位 。 

市 法 要 求 了 本 品 应 从 检疫 合格 的 牛 或 猪 胰 中 提取 ,所 
用 动物 的 种 属 应 明确 ,生产 过 程 应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 
管理 规范 》 要 求 。 

性 状 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 或 无 定型 粉末 。 

鉴别 了 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
lmg 的 溶液 , 取 0.05ml 置 白 色 点 滴 板 上 ,加 N- 乙 酰 -L- 栈 氨 酸 
乙 酯 试 液 0. 2ml, 湿 匀 后 , 显 紫 红色 。 

检查 〗】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 2mg 的 溶液 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5. 5~7.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2mg 的 溶液 ,依法 检查 (通则 0901 第 一 法 和 通则 
0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 无 色 或 几乎 无 色 。 

胰 蛋 自 酶 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 
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16 000 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 胰 蛋白 酶 适量 ,加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 tml 中 含 2500 单位 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
取 供 试 品 溶液 50p1 与 对 照 溶液 5 由 ,分 别 置 白色 点 滴 板 上 ,各 加 
对 甲苯 磺 酰 -1- 精 氨 酸 甲 酯 盐酸 盐 试 液 0.2ml, 放 置 后 , 供 试 品 
溶液 应 不 呈现 紫红 色 或 呈 色 时 间 迟 于 胰 蛋 魏 酶 对 照 溶 液 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0.2g, 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60 已 减 压 干燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 5. 0%% (通则 0831) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 2.5%( 通 则 0841) 。 

〖 效 价 测定 底 物 溶液 的 制备 ” 取 N- 乙 酰 -L- 栈 氨 酸 乙 
酯 23. 7mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 0.067mol/L 
磷酸 二 气 钙 溶液 38. 9ml 与 0.067molL 磷酸 氧 二 钠 溶 液 
61. 1ml, 混 合 ,pH 值 为 7.0)50ml, 温 热 使 溶解 ,冷却 后 再 稀释 
至 刻度 , 摇 义 。 冰 冻 保 存 , 但 不 得 反复 冻 融 。 

供 试 品 深 液 的 制备 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 0.0012molML 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 12~16 糜 蛋 白 酶 
单位 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 0.0012mol/L 盐酸 溶液 0. 2ml 与 底 物 溶液 
3.0ml, 昭 紫外- 可见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 25'C 土 
0.5C ,于 a 0. 200。 再 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 0. 2m ,加 底 物 溶液 3. 0ml, 立 即 计 时 并 摇 
匀 ,每 隔 30 秒 钟 读 取 吸 光度 , 共 5 分 钟 (重复 一 次 ), 吸 光度 的 

变化 率 应 恒定 ,恒定 时 间 不 得 少 于 3 分 钟 。 车 变化 率 不 能 保 
持 恒定 ,可 用 较 低 浓度 另行 测定 。 每 30 秒 钟 的 吸光 度 变 化 率 
应 控制 在 0. 008 一 0. 012 ,以 吸光 度 为 织 坐 标 , 时 间 为 横 坐 标 ， 
作 图 ,到 在 3 分钟 内 成 直线 部 分 的 吸光 度 , 按 下 式 计算 。 


式 中 PP 为 每 lmg 麻 和 蛋白酶 的 效 价 , 单 位 ; 
4; 为 直线 上 开始 的 吸光 度 ; 
Ai 为 直线 上 终止 的 吸光 度 ; 
了 为 A 至 Al 读数 的 时 间 , 分 钟 ; 
WW 为 测定 液 中 舍 供 试 品 的 量 ,mg; 
0. 0075 为 在 上 述 条 件 下 ,吸光 度 每 分 钟 改变 0. 0075， 
即 相当 于 1 个 廉 和 蛋白酶 单位 。 

类 别 〗 蛋白 分 解 酶 。 

贮藏 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

制剂 注射 用 麻 和 蛋白酶 


注射 用 麻 蛋 刁 ES 


Zhusheyong Midaonboaimei 


Clhymotrypsin for Injection 


本 癌 为 糜 蛋 白 酶 的 无 菌 冻 干 品 。 
标示 量 的 90.0%~~120.0%。 

性状 本 品 为 白色 冻 干 块 状 物 。 

鉴别 到 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 800 
单位 的 溶液 , 照 糜 人 蛋白 酶 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

〖 检 查 了 酸度 取 本 品 ,每 支 加 水 2ml 溶解 , 混 色 ,依法 
测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.5 一 6. 5。 

溶液 的 潭 浓度 与 颜色 取 本 品 , 加 水 2ml 使 溶解 ,依法 检 
查 ( 通 则 0901 第 一 法 和 通则 0902 第 一 法 ) ,溶液 应 澄清 无 色 
或 几乎 无 色 。 

胰 有 蛋白 栈 ” 照 麻 蛋 白 酶 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 应 
不 呈现 紫红 色 或 呈 色 时 间 述 于 胰 蛋 和 白 酶 对 照 溶 液 。 

干燥 失重 ”了 到 本 品 约 0.2g, 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60C edi el 减 失重 量 不 得 大 于 8. 0% (通则 0831) 。 

毒性 取 本 品 , 加 氧化 钠 注 射 液 溶解 并 稀释 制 成 每 

呈 400 | 依法 检查 (通则 1141), 应 符合 
规定 。 

降 压 物质 ”到 本 品 , 加 氧化 钠 注 射 液 溶解 并 稀释 ,依法 检查 
(通则 1145) ,剂量 按 猫 体重 每 1kg 注射 100 单位 ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 1 单位 廉 
蛋白 酶 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 075EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 备 项 规定 (通则 0102) 。 

〖 效 价 测定 有 取 本 品 5 支 ,分 别 加 适量 0.0012mol/L 盐 
酸 溶液 溶解 ,并 全 量 转移 至 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 盐 酸 深 
液 稀 释 至 刻度 , 播 勺 。 精 密 量 取 适 量 , 用 上 述 盐酸 溶液 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 12 一 16 单位 的 溶液 , 照 廉 蛋 白 酶 项 下 的 
方法 测定 并 计算 。 

类 别 〗 同 糜 蛋白酶 。 

规格 及 (1)800 单位 (2)4000 单位 

区 贮藏 〗 迹 光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


含 麻 蛋 白 酶 的 效 价 应 为 


。 5S9j 。 
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放射 性 深度 趟 本 品 ; 照 放射 性 活 度 ( 浓 度 ) 测 定 法 ( 通 


来 昔 决 南 多 [S 射 液 
Laixijuenanshan['” 2 Zhusheye 


Samarium[ ”Sm | Lexidronam Imjection 


本 品 为 来 音 决 南 多 [Smj 的 灭 菌 水 溶液 。 含 多 [ ”Sm | 
的 放射 性 浓度 , 按 其 标签 上 的 记载 时 间 , 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

〖 性 状 了 本 品 为 无 色 或 浅 棕色 溢 明 液体 。 

鉴别] (1) 取 本 品 适 量 , 照 7 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 ， 
其 主要 光子 能 量 分 别 为 69. 67keV 和 103. 18keV。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,来 背 决 南 钨 [Smj] 
的 R 值 为 0.9~1.0,Sm* 的 Re 值 为 0.0~0. 1。 

〖 检 查 〗 pH 信 采用 经 校正 的 精密 pH 试纸 测定 (通则 
1401) ,应 为 7.0~8,5 

澄清 度 与 颜色 本 品 应 清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 与 0.5 号 浊 
度 标准 液 ( 通 则 0902 ee 比较 ,不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 棕 红 
色 3 号 标准 比 色 液 比较 (通则 0901 第 一 法 ) ,不 得 更 深 。 

含 名 量 ”对照 溶液 的 制备 精密 称 取 依 地 四 腾 酸 
351. 3mg, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 2.0mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 适量 
使 溶解 ,调节 pH 值 至 8.0 一 8.5 之 间 , 精 密 加 入 标准 钨 溶液 
(1000pg/ml)1. 5ml, 播 名 ,60~80 必 加 热 1 小 时 , 放 冷 ,将 溶液 
定量 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 即 得 (每 
lml 含 来 萌 决 南 饮 15p8g)。 

测定 法 “精密 量 取 对 照 溶 液 0ml.0. 2ml.0.4ml.0. 6ml、 
0. 8ml 和 供 试 品 溶 液 20pl, 分 别 置 5ml 量 瓶 中 ,各 加 入 
2. 4mg/ml 偶 氮 肿 亚 溶液 1. 5ml 和 lmol/L 盐酸 溶液 0. 5ml， 
用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,5 分 钟 后 , 置 lcem 吸收 池 中 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 655nm 的 波长 处 分 别 测定 吸 
光度 , 计算 , 即 得 。 本 品 每 lml 中 含 多 (Sm) 的 量 不 得 
过 0. 5mg。 

游离 依 地 四 腾 酸 精密 量 取 1000pyg/ml 的 标准 锌 溶液 
7. 5ml, 算 锥 形 瓶 中 ,加 水 20ml, 加 1 滴 甲 基 红 指示 液 ,用 氨水 

油 溶 液 颜色 由 红 变 黄 , 加 氨 - 握 化 铵 缓冲 溶液 (pH 值 为 10.0) 
10ml, 加 铬 黑 了 指示 液 1 滴 和 供 试 品 溶液 1. 0ml, 摇 匀 , 溶 液 
应 仍 呈 紫红 色 ( 游 离 的 依 地 四 腾 酸 浓度 小 于 50mg/ ml)。 

细 获 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1143)。 本 品 每 
iml 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 15EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

〖 放 锯 性 核 纯度 〗 取 本 品 , 照 放射 性 核 纯 度 涡 es 重 则 


1401) 测 定 ,25 Sm 不 低 于 99.0% ,其 他 放射 性 杂 量 不 高 
于 1.0% 

【放射 化 学 纯度 及 取 本 品 适量 ,以 水 -氨水 (25: 1) 为 展 
开 剂 , Whatman No. 540( 或 分 离 效能 相当 的 ) 固 定 相 , 照 放射 


化 学 纯度 测定 法 (通则 1401) 试 验 , 来 背 决 南 多 [””Sm] 的 Ry 
值 为 0.9~1.0, 其 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 98%。 


则 1401) 测 定 , 含 “Sm 的 放射 性 浓度 应 不 低 于 1000MBq/ml; 
按 标 签 虐 记载 的 时 间 ,应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 
类 别 ] 放射 性 治疗 用 药 。 
贮藏 3 密闭 , 置 铅 容器 内 ,容器 表面 辐射 水 平 应 符合 
规定 


毛 [ ”Xe] 注 射 液 
Xion[L ”Xe] Zhusheye 


Xenon[ ”Xe | Injection 


本 品 为 含有 和 氨 [” Xej] 气 的 氯 化 钠 注射 液 。 和 氨 [ Xe] 的 
包装 容器 是 一 种 多 剂量 注射 器 ,从 这 种 注射 器 中 可 以 在 不 产 
生 自由 空间 的 情况 下 ( 即 没 有 气相 存在 ), 以便 定 的 放射 性 浓 
度 取出 握 ['”Xej 注 射 液 。 每 支 多 剂量 注射 器 中 和 [1”Xej 的 
放射 性 浓度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 ,应 为 标示 量 的 80.0%~ 
130.0%。 

性状 〗 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

鉴别] 取 本 品 适量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 , 其 
主要 光子 的 能 量 :y 射 线 为 0.081MeV,X 射 线 为 0.030 一 
0. 036MeV。 

检查 〗 pH 值 应 为 4.0 一 7.0( 通 则 1401) 。 

元 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

了 放射 性 浓度 〗】 取 本 品 , 照 放射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 。 每 1ml 的 放射 性 活 度 应 不 低 于 37MBq。 


类 别 〗 放射 性 诊断 用 药 。 
区 规格 〗 iml: 37 一 740MBq 
贮藏 〗 在 暂时 不 使 用 的 情况 下 , 置 适 宜 的 屏蔽 容器 内 ， 


密闭 保存 。 容 器 表面 辐射 水 平 应 符合 规定 。 


邻 础 [3 本 马 尿酸 钠 注射 液 
Lindian[ I] Maoniaosuanna Zhusheye 


Sodium Iodohippurate[ 3:1| Injection 


本 品 为 邻 磺 [ ”也 马 尿酸 钠 的 灭 菌 溶液 。 含 碘 [2 如 的 放 
射 性 浓度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 , 应 为 标示 量 的 90.0 忽 一 
110.0% 。 

性 状 了 本 品 为 淡 棕 色 澄 明 液 体 。 

鉴别 (1) 取 本 品 适量 , 照 了 
其 主要 光子 的 能 量 为 0.365MeV 。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,Ri 值 约 为 0.5 处 有 
放射 性 主峰 。 

检查 〗 pH 值 
(熔融 法 )( 通 则 1401)。 


普 仪 法 (通则 1401) 测 定 ， 


应 为 5.0 一 6.0( 交 换 法 ) 或 6.0 一 8.5 


。 159 和 S 。 


注射 用 亚 锡 3 


甲 基 


本 


二 腾 酸 元 吉 
细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,加 内 毒素 检查 用 水 至 少 稀释 10 倍 后 ， 
依法 检查 (通则 1143) ,本 品 每 1ml 含 内 毒素 的 量 应 小 于 15EU。 
无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 
放射 化 学 纯度 取 本 品 适量 ,以 茶 - 冰 醋酸 -水 (40 : 40 : 12) 
为 展开 剂 , 照 放射 化 学 纯度 测定 法 一 法 (通则 1401) 试 验 , 邻 碘 
031 马 尿酸 钠 的 Ri 值 约 为 0.5, 其 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 
95% ,3 工 荣 甲酸 不 得 过 2% (Ri 值 为 0.9 一 1.0)。 
放射 性 浓度 取 本 品 , 照 放射 性 活 度 ( 浓 度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 ,每 1ml 的 放射 性 活 度 应 不 低 于 37MBq。 


《类 别 引 放射 性 诊断 用 药 。 
规格 (1)37MBq (2)11iMBq (3)185MBg 
(4)370MBa 


贮藏 3” 置 铅 
应 符合 规定 。 


容器 内 ,密闭 保存 。 铅 容器 表面 辐射 水 平 


注射 用 亚 锡 亚 甲 基 二 腾 酸 盐 
Zhusheyong Yaxiyajiaji’ erlinsuanyan 
Methylenediphosphonate and Stannous 


Chioride for Injection 


EF 品 为 亚 甲 基 二 腾 酸 盐 与 氮 化 亚 锡 经 
。 合 亚 甲 基 二 腾 酸 (CHsP;O;) 
120.0%。 

性 状 〗 本 品 为 白色 冻 干粉 末 。 在 水 中 易 溶 。 

鉴别 〗 (1) 取 含量 测定 项 下 炽 灼 后 的 稀释 液 ,加 钼 酸 欠 
试 液 , 即 显 黄色 。 

(2) 取 本 品 1 瓶 ,加 氧化 钠 注射 液 0. 5ml ,溶解 后 , 取 溶 
液 1 滴 , 点 于 磷 钥 酸 贸 试 纸 上 ,应 显 蓝 色 。 

检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1 瓶 ,加 毛 化 钠 
注射 液 5ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

倒 度 妈 深 液 的 澄清 度 与 颜色 项 下 的 溶液 ,依法 测定 ( 通 
则 0631),pH 值 应 为 5.0 一 7.0 。 

亚 锡 量 皮 本 品 5 瓶 ,分 别 加 经 氮气 饱和 的 lmol/L 盐酸 

溶液 3ml 使 溶解 。 在 氮气 流下 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 

交加 001 667mol/L) 滴 定 , 每 瓶 消 耗 碘 酸 钾 滴 定 
液 (0. 001 667mol/L) 的 量 不 得 少 于 0.07ml。 如 有 1 瓶 不 符 
合 , 另 取 5 浇 复 试 ,应 全 部 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 ,精密 加 入 无 水 甲醇 1ml 制 成 混 悬 液 ,精密 
量 取 iy 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 2) 测 定 , 含 水 分 
不 得 过 0.67mg/ 瓶 ( 装 量 为 10mg 及 10mg 以 下 ) 或 5.0%( 装 
量 为 10mg 以 上 ) 。 

细菌 内 毒素 ”了 到 本 品 , 每 瓶 以 内 毒素 检查 用 水 5ml 溶解 
并 至 少 稀释 10 售后 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 瓶 含 内 毒素 的 
量 应 小 于 75EU。 

无 菌 ” 按 非 放 射 性 药品 

。 1S9@ 。 


冷冻 干燥 的 无 菌 粉 
) 应 为 标示 量 的 80.0 双 一 


要 求 , 取 本 品 ,依法 检查 (通则 


落 分 


中 国药 上 典 2015 年 版 
1101) ,应 符合 规定 。 
项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 


其 他 ”应 符合 注射 名 
定 习 取 本 品 3 瓶 ,分 别 精密 加 水 2ml 使 溶解 , 混 
ml ,精密 加 2%% 盐 酸 洲 液 2ml, 混 匀 , 通 入 硫化 氧 ， 

3 心 ,移出 上 清 液 , 吹 气 除去 十 清 液 中 过 量 硫化 
和 毛 , 精 密 量 取 上 清 液 1ml, 置 庶 有 和 氧 氧 化 钙 0. 2g 的 击 坊 中, 搅 
匀 , 竹 水 浴 上 获 干 后 ,再 炽 灼 至 灰白 色 , 放 冷 ,加 稀 盐 酸 10ml 使 
溶解 , 移 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 反 匀 ,精密 量 取 4ml， 
置 25ml 量 瓶 中 ,加 定 磷 试 液 ( 取 稀 硫 酸 9ml, 加 2.5% 铝 酸 铵 溶 
液 与 10% 抗 坏 血 酸 溶液 各 3ml, 摇 匀 )5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 置 45 水 浴 中 保温 30 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 
0401) ,在 550nm 的 波长 处 测定 总 磷 的 吸光 度 (CE,) 。 

精密 量 取 上 述 除 去 硫化 氨 的 上 清 液 1ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 氧 氧化 钙 0. 2g 与 稀 盐 酸 10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
精密 量 取 4ml, 置 25ml 量 浙 中 ,加 定 磷 试 液 5ml, 用 水 稀释 至 

述 方法 ,外 “ 摇 匀 后 ?起 ,测定 无 机 磷 的 吸光 度 (已 )。 
We 发 二 氧 钟 标准 溶液 [每 lml 中 含 磷 (CP) 

ee “ 气 除 去 硫化 氢 ,精密 量 取 lml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 定 磷 试 液 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 按 上 述 方法 ， 
自 “ 播 匀 后 ?起 ,测定 吸光 度 (已 .) 。 计 算出 供 试 品 中 的 含 磷 (CP) 
量 , 再 乘 以 7. 102 即 得 亚 甲 某 二 腾 酸 (CHesP,Os) 的 量 。 

类 别 〗 用 于 制备 锝 L”*Tcj 亚 申 基 二 腾 酸 盐 注 射 液 。 

了 规格 每 瓶 内 含 亚 甲 基 二 腾 酸 5mg 与 氯 化 亚 锡 
(SnCl。。2H;0O)0. 5mg; 供 一 次 制备 用 

区 贮藏 〗 密闭 ,在 2 一 8 的 瞳 处 保存 。 


注射 用 亚 锡 依 蔡 菲 宁 
Zhusheyong Yaxiyitifeining 


Etifenin and Stannous Chloride for Injection 


本 曲 为 依 蔡 菲 宁 与 氯 化 亚 锡 经 冷冻 下 燥 的 无 菌 粉 3 
依 替 菲 宁 (Cu H2 N;0O;) 应 为 标示 量 的 85. 0% ~~110.0%。 
性状 导 本 品 为 白色 冻 干 粉末 。 在 水 中 易 溶 。 

鉴别 3 (1) 取 本 总 1 瓶 ,加 水 溶解 后 ,加 硫酸 铜 试 液 1 
滴 , 抒 匀 ,再 加 氢 氧 化 钠 试 液 数 滴 , 即 显 亮 绿 色 。 

(2) 取 本 上 的 水 溶液 1 滴 , 点 于 磷 钼 酸 镁 试纸 上 , 即 显 
蓝 色 。 

〖 检 查 〗 溶液 的 港 清 度 与 颜色 了 到 本 品 1 瓶 ,加 氯 化 钠 
注射 液 5ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

酸度 取 深 液 的 澄清 度 与 颜色 项 下 的 溶液 ,依法 测定 〈 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 3. 8 一 4.8 。 

亚 锡 量 ”到 本 品 5 瓶 , 分 别 加 经 氮气 饱和 的 lmol/L 盐酸 
溶液 3ml 使 溶解 。 在 氮气 流下 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 
而 酸 钾 滴 定 液 (0. 001 667molL) 滴 定 , 每 瓶 消 耗 碘 酸 钟 滴定 
液 (0. 001 667mol/L) 的 量 不 得 少 于 0.07ml。 如 有 1 瓶 不 符 
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亚 


合 , 另 取 5 瓶 复试 ,应 全 部 符合 规定 。 

水 分 “ 取 本 品 ,精密 加 和 无 水 甲醇 1ml 制 成 混 巧 液 ,精密 
量 取 250pl1; 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 2) 测 定 , 含 水 分 
不 得 过 3.0%。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 每 瓶 以 内 毒素 检查 用 水 5ml 溶解 
并 至 少 稀释 30 倍 后 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 瓶 含 内 毒素 的 
量 应 小 于 75EU。 

无 菌 ” 按 非 放 射 性 药品 要 求 , 取 本 品 , 每 支 加 0.9% 无 菌 
氢化 钠 溶液 3ml 溶解 并 直接 接种 至 50ml 培养 基 中 ,以 金黄 色 
葡萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 到 本 品 3 瓶 ,分 别 精密 加 水 2ml 使 溶解 , 混 

。 精 密 量 取 2ml, 置 30ml 凯 氏 烧瓶 中 ,加 硫酸 钾 0. 3g 与 
ns 沿 瓶 壁 加 和 人 硫酸 2ml, 加 30% 过 氧化 氨 
溶液 6 一 10 滴 , 在 凯 氏 烧瓶 口 放 一 小 漏斗 , 斜 置 烧瓶 ,用 小 火 
缓慢 加 热 ,使 溶液 保持 在 沸点 以 下 , 待 泡 沸 缓慢 时 ,加 大 火力 
至 溶液 旦 棕 黑 色 且 有 大 量 和 白色 烟雾 持久 出 现 ,停止 加 热 , 稍 
冷 ,再 逐 滴 加 入 30 兴 过 氧化 氨 溶 液 , 摇 匀 ,小 心 加 热 , 同 时 不 断 
摇动 , 译 溶 液 呈 蓝 绿 色 ,再 加 热 30 分 钟 , 放 冷 ,加 水 2ml, 照 氮 

测定 法 (通则 0704 第 二 法 ) 测 定 , 即 得 。 

类 别 〗 用 于 制备 锝 LTc] 依 替 菲 宁 注 射 液 。 

区 规格 了 每 瓶 内 含 依 替 菲 宁 40. 0mg, 氯 化 亚 锡 (SnClj 。 
2HzO)0. 4mg, 供 一 次 制备 用 

贮藏 3 密闭 ,在 2 一 8 的 暗 处 保存 。 


注射 用 亚 锡 噶 蔡 本 
Zhusheyong Yaxi Pentisuan 
Pentetate Acid and Stannous Chloride 


for jnjection 


本 品 为 旱 兰 酸 , 握 化 亚 锡 与 氧化 钠 经 冷冻 干燥 的 无 菌 粉 
末 。 含 喷 兰 酸 (C Hss N;Ow) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%， 

性 状 〗 ”本 品 为 白色 冻 王 粉末。 在 水 或 生理 盐水 中 易 溶 。 

鉴别 〗 (1) 取 水 10ml, 加 三 氯 化 铁 试 液 与 硫 氨 酸 铵 试 
液 各 工 滴 , 播 匀 ,溶液 虹 血 红色。 取 此 溶液 ?ml 注入 本 品 中 ， 
红色 应 消失 。 

(2) 取 本 曲 1 瓶 ,加 毛 化 钠 注 射 液 0. 5ml 溶解 后 , 取 该 溶 
液 1 滴 , 点 于 磷 钼 酸 饼 试纸 上 ,应 显 蓝 色 。 

区 检查 〗 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1 瓶 , 加 氯 化 钠 
注射 液 5ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

酸碱度 ” 收 溶 液 的 澄清 度 与 颜色 项 下 的 溶液 ,依法 测定 
(通则 0631) ,pH 值 应 为 4.0 一 7.5。 

亚 锡 量 ”下 本 品 5 瓶 ,分 别 加 经 氮气 饱和 的 lmolL 盐酸 
浴 液 3ml 使 溶解 ,在 氮气 流下 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 碳 
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注射 用 亚 锡 植 酸 钠 


酸 钾 滴 定 液 (0. 001 667mol/L) 滴 定 。 每 瓶 消 耗 夏 酸 钾 滴 定 液 
的 量 不 得 少 于 0. 02ml。 如 有 1 瓶 不 符合 , 男 取 5 瓶 复试 ,应 全 
部 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 精 密 加 入 无 水 甲醇 1ml 制 成 混 悬 液 ,精密 
量 取 oh 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 2) 测 定 , 含 水 分 
不 得 过 0.63mg/ 瓶 ( 装 量 为 10mg 及 10mg 以 下 ) 或 6.0%( 装 
量 为 10mg 以 上 ) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,每 瓶 以 内 毒 案 检 查 用 水 5ml 溶解 
并 至 少 稀释 30 倍 后 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 瓶 含 内 毒 豪 的 

应 小 于 75EU。 

无 菌 ” 按 非 放射 性 药品 要 求 , 取 本 
1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 取 本 品 20 瓶 , 每 瓶 加 水 5ml 溶解 ,并 定量 
转移 合并 至 250ml 锥 形 产 中 ,加 和 氨 - 握 化 欠 缓 冲 液 ( 取 和 握 化 铵 
20g; 加 浓 氮 试 液 72ml, 再 加 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 , 即 得 ) 
10ml, 播 匀 , 加 铬 黑 用 和 锌 滴定 液 (0.05mol/L) 
滴定 至 溶液 显 紫红 色 。 每 1ml 锌 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 
19. 67mg 的 Cu Hzs Ns O41 。 

类 别 〗 用 于 制备 锝 [Tc] 喷 替 酸 盐 注射 液 。 

〖 规 格 〗 每 瓶 内 含 晓 替 酸 2. Img, 氯 化 亚 锡 (SnCl 。 
2H;0)0. 13mg, 供 一 次 制备 用 

着 藏 了 密闭 ,在 2 一 8 的 暗 处 保存 。 


品 , 依 法 检查 (通则 


注射 用 亚 锡 植 酸 钠 
Zhusheyong Yaxizhisuanna 


Sodium Phytate and Stannous Chloride 


for Iniection 


本 品 为 植 酸 钠 与 氧化 亚 锡 经 冷冻 干燥 的 无 菌 粉末 。 含 植 
酸 钠 以 植 酸 (Cs His Oz Pe) 计算, 应 为 标示 量 的 80.0% ~ 
115.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 为 白色 冻 干 粉末 。 在 水 中 易 溶 。 

〖 鉴 别 〗 (1) 取 含量 测定 项 下 除去 过 量 硫化 氢 的 上 清 液 ， 
用 稀 氨 溶液 调 至 碱 性 ,加 氯 化 钙 试 液 数 泣 , 即 生成 白色 沉淀 。 

《2) 取 含量 测定 项 下 消化 至 透明 溶液 ,加 钼 酸 铵 溶液 , 即 
显 黄 色 。 

(3) 取 本 品 1 瓶 ,加 毛 化 钠 注 射 液 0. 5ml, 振 摇 使 溶解 , 取 
溶液 1 滴 , 点 于 磷 钼 酸 镁 试纸 上 ,试纸 应 显 蓝 色 。 

〖 检 查 〗 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1 瓶 ,加 氯 化 钠 
注射 液 6ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

酸度 ” 取 溶 液 的 淤 清 度 与 颜色 项 下 的 溶液 ,依法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 3.0 一 6.0。 

亚 锡 量 ” 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 经 氮气 饱和 的 1mol/L 盐酸 
溶液 3ml 使 溶解 。 在 氮气 流下 , 照 电位 滴定 法 (通则 0701) ,用 


«1597 。 


注射 用 亚 锡 焦 磷酸 钠 


碳酸 钾 滴 定 液 (0.001 667mol/L) 滴 定 , 每 瓶 消耗 碘 酸 钾 滴 定 
液 (0.001 667molIL) 的 量 不 得 少 于 0.07ml。 如 有 1 瓶 不 符 
合 , 男 取 5 瓶 复试 ,应 全 部 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 ,精密 加 入 无 水 甲醇 lml, 摇 匀 ,放置 3 小 
时 ,并 不 断 振 播 , 制 成 混 悬 液 ,精密 量 取 250pl, 照 水 分 测定 法 
(通则 0832 第 一 法 2) 测 定 ,含水 分 不 得 过 0. 80mg/ 瓶 ( 装 量 为 
10mg 及 10mg 以 下 ) 或 5.0%( 装 量 为 10mg 以 上 ) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 每 瓶 以 内 毒素 检查 用 水 5ml 溶解 
并 至 少 稀释 25 倍 以 后 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 瓶 含 内 毒素 
的 量 应 小 于 75EU。 

无 菌 ” 按 非 放 射 性 药品 要 求 , 取 本 品 , 每 支 加 0.9% 无 菌 
氧化 钠 溶液 3ml 溶解 并 直接 接种 至 50ml 培养 基 中 ,以 金黄 色 
葡萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 〗 取 本 品 3 瓶 , 分 别 精 密 加 水 2ml 使 溶解 , 混 
匀 ,精密 景 取 2ml, 精密 加 2 站 盐 酸 深 液 2ml, 混 匀 , 通 和 人 硫化 
氨 , 待 沉淀 完全 ,离心 ,移出 上 清 液 , 吹 气 除去 上 清 液 中 过 量 硫 
化 氨 , 精 密 量 取 上 清 液 1ml, 加 硫酸 lml, 加 热 至 完全 炭化 , 放 
冷 后 再 加 过 氧化 氧 洲 液 至 无 色 透 明 ,继续 加 热 15 分 钟 , 放 冷 ， 
移 置 25ml 量 瓶 中 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 定 磷 试 液 ( 取 稀 硫 酸 9ml, 加 2.5% 钼 酸 匀 溶 
液 与 10% 抗 坏 血 酸 溶液 各 3ml, 摇 名)5ml, 用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 置 45 信 水浴 中 保温 30 分 钟 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(通则 0401) ,在 660nm 的 波长 处 测定 总 磷 的 吸光 度 (E)。 

精密 量 取 上 述 吹 气 除去 过 量 硫化 氢 的 上 清 液 lml, 移 置 
25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 定 磷 试 液 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 按 上 述 方 法 , 自 
“ 摇 匀 后 ”起 ,测定 无 机 磷 的 吸光 度 (E)。 

另 精 密 量 取 磷 酸 二 和 氢 钾 标准 溶液 [每 lml 中 含 磷 (P) 
0.05mgj]2ml, 通 人 硫化 氧 , 吹 气 除去 硫化 氢 , 精 密 量 取 lml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 定 磷 试 液 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 按 十 述 方法 ， 
自 “ 摇 勾 后 ”起 ,测定 吸光 度 (E.)。 计 算出 供 试 品 中 的 含 磷 (P) 
量 ,再 乘 以 3. 548, 即 得 植 酸 (Cs Hs OP ) 的 量 。 

〖 类 别 〗 用 于 制备 锝 [”"Tc] 植 酸 盐 注射 液 。 

有 规格】 每 瓶 内 含 植 酸 9mg 与 所 化 亚 锡 (SnCl, 。 2H:0 〇 ) 
0. 12mg, 供 一 次 制备 用 

KK 贮藏” 密闭 ,在 2 一 8 的 暗 处 保存 。 


注射 用 亚 锡 焦 磷酸 钠 
Zhusheyong Yaxijiaolinsuanna 
Sodium Pyrophosphate and Stannous Chloride 


for Injection 


本 品 为 焦 磷 酸 钠 与 氯 化 亚 锡 经 冷冻 干燥 的 无 菌 粉 未 。 含 
焦 磷 酸 钠 (NasP:O 。 10H:O) 应 为 标示 量 的 80.0% ~ 
”1598 。 
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115.0%。 

和 性状 〗 本 品 为 白色 冻 于 粉末 。 在 水 中 易 深 。 

鉴别 了 (1) 取 本 品 1 瓶 , 加 水 lml 溶解 后 ,加 所 化 签 镁 
试 液 1 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 1 瓶 , 加 氧化 钠 注射 液 0. 5ml 溶解 后 , 取 洲 液 1 
滴 ,点 于 磷 钥 酸 铵 试纸 上 ,应 显 蓝 色 。 

【检查 】 溶液 的 澡 清 度 与 颜色 取 本 品 1 瓶 ,加 氢化 钠 
注射 液 10ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

酸度 ” 取 溶 液 的 澄清 度 与 颜色 项 下 的 溶液 ,依法 测定 ( 通 
则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 7.0。 

亚 锡 量 ” 取 订 品 5 瓶 , 分 别 加 经 氮气 饱和 的 1mol/L 盐酸 
溶液 8ml, 使 溶解 ,精密 量 取 2mjl, 在 氮气 流下 , 照 电 位 滴定 法 
(通则 0701) ,用 碘 酸 钾 滴 定 液 (0. 001 667molL) 滴 定 ,每 瓶 消 
耗 碘 酸 钾 滴定 液 (0. 001 667mol/L) 的 量 不 得 少 于 0. 31ml。 如 
有 1 瓶 不 符合 , 另 取 5 瓶 复试 ,应 全 部 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 精 密 加 入 无 水 甲醇 1ml 制 成 混 悬 液 ,精密 
量 取 250p1, 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 2) 测 定 , 含 水 分 
不 得 过 0.78mg/ 瓶 ( 装 量 为 10mg 及 10mg 以 下 ) 或 5.0%( 装 
量 为 10mg 以 上 )。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,每 瓶 以 内 毒素 检查 用 水 5ml 溶解 
并 至 少 稀释 10 售后 ,依法 检查 (通则 1143) ,每 瓶 含 内 毒素 的 
量 应 小 于 75EU。 

无 菌 ” 按 非 放 射 性 药品 要 求 , 取 本 品 ,每 支 加 0. 9%% 无 菌 
氧化 钠 溶 液 3ml 溶解 并 直接 接种 至 50ml 培养 基 中 ,以 金黄 
色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

【含量 测定 取 本 品 3 瓶 ,分 别 精 密 加 水 2ml 溶解 , 混 
匀 。 精 密 量 取 2ml, 精 密 加 2% 盐酸 溶液 2ml, 通 人 硫化 气 , 待 
沉淀 完全 ,离心 ,移出 上 清 液 , 吹 气 除去 上 清 液 中 过 量 的 硫化 
氢 , 精 密 量 取 上 清 液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 定 磷 试 液 ( 稀 硫 酸 
9ml, 加 2. 5% 钼 酸 锐 溶液 与 10% 维 生 素 C 溶液 各 3mjl, 摇 匀 ) 
5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 置 70C 水 浴 中 保温 30 分 钟 , 放 
冷 ; 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 660nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 男 取 焦 磷酸 钠 对 照 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 氯 化 
钠 注射 液 10ml 溶解 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 加 水 1ml, 所 名 , 按 
上 述 方法 , 自 “ 精 密 加 盐酸 溶液 2ml” 起 , 同 法 操作 ,计算 ， 
即 得 。 

类 别 3 用 于 制备 锝 [”"Tcej] 焦 磷酸 盐 注 射 液 。 

〖 规 格 〗 每 瓶 内 含 焦 磷酸 钠 10mg 与 氢化 亚 锡 (SnCl, 。 
2H:O)1.0mg, 供 一 次 制备 用 

区 贮藏 〗 密闭 ,在 2 一 8 的 瞳 处 保存 。 
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所 [FE ] 脱 氧 荷 糖 注射 液 


注射 用 亚 锡 聚 合 百 蛋 日 
Zhusheyong Yaxi Juhebaidanbai 
Albumin Aggregated and Stannous Chloride 


for Injection 


本 品 为 氧化 亚 锡 与 人 自白 蛋白 经 热 变性 后 冷冻 干燥 的 无 万 
无 热 原 粉末 。 含 人 血 白 蛋白 应 为 标示 量 的 85.0%% 一 110.0%%。 

〖 和 性状 本 品 为 白色 冻 干 粉末 ,在 水 或 毛 化 钠 注射 液 中 
旦 白色 颗粒 肛 浮 液 , 静 置 后 颗粒 沉降 于 瓶 底 。 

这 北 别 3 (1) 取 本 品 1 瓶 , 加 水 Iml 混 久 后 ,加 节 三 酮 试 
液 1 滴 , 加 热 , 应 显 蓝 紫色 。 

(2) 取 本 品 1 瓶 , 加 水 适量 混 匀 后 ,加 磷 钼 酸 匀 试 液 1 滴 ， 
逐渐 显 淡 蓝 色 ,加热 后 颜色 变 深 。 

检查 让 酸碱度 ” 取 本 品 1 沽 , 加 握 化 钠 注 射 液 5ml 振 
摇 ,依法 测定 (通则 0631) ,pH 值 应 为 5.0 一 ?7.5。 

粒度 ” 取 本 品 1 瓶 , 加 氧化 钠 注 射 液 适量 ,稀释 制 成 每 
lml 约 含 1000 个 颗粒 的 悬浮 液 ,充分 振 摇 使 颗粒 分 散 , 立 即 
用 滴 管 吸 1 滴 , 置 血球 计数 板 上 , 置 显微镜 下 检视 ,观察 的 颗 
粒 不 得 少 于 100 个 ,其 中 在 10 一 90pm 之 间 应 不 少 于 90% ,不 
得 有 大 于 150pm 的 颗粒 。 

亚 锡 量 ” 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 经 氮气 饱和 的 1mol/L 盐酸 
溶液 3ml 使 溶解 ,在 氮气 流下 , 照 电 位 滴定 法 (通则 0701) ,用 
碘 酸 钾 滴 定 液 (0. 001 667mol/L) 滴 定 , 每 瓶 消 耗 的 碘 酸 钾 滴 
定 液 (0. 001 667mol/L) 的 量 不 得 少 于 0. 02ml。 如 有 1 瓶 不 符 
合 , 另 取 5 瓶 复试 ,应 全 部 符合 规定 。 

水 分 “ 取 本 品 ,精密 加 入 无 水 甲醇 lml 制 成 混 悬 液 ,精密 
量 取 250p1, 照 水 分 测定 法 (通则 0832 第 一 法 2) 测 定 ,含水 分 
不 得 过 5.0%。 

细菌 内 毒素 ， 取 本 品 , 每 瓶 加 内 毒素 检查 用 水 5ml 混 匀 ， 
依法 检查 (通则 1143) ,每 瓶 含 内 毒素 的 量 应 小 于 75EU。 

无 菌 ” 按 非 放射 性 药品 要 求 , 取 本 品 , 每 支 加 0.9% 无 菌 
氧化 钠 溶液 3ml 溶解 并 直接 接种 至 50ml 培养 基 中 ,以 金黄 色 
葡萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (通则 0102) 。 

含量 测定 有 取 木 品 2 瓶 , 用 氯 化 钠 注射 液 4ml 将 瓶 中 
的 冻 干 物 定量 转移 至 离心 管 中 ,离心 , 弃 去 上 清 液 ,再 用 氧化 
钠 注 射 液 4ml 洗涤 沉淀 1 次 ,离心 , 弃 去 上 清 液 ,最 后 加 氧化 
钠 注 射 液 2ml, 振 播 使 成 悬浮 液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 量 
取 人 自白 蛋白 溶液 (2mg/ml)2ml, 置 男 一 离心 管 中 , 作 为 对 昭 
溶液 ;再 精密 量 取 和 氢化 钠 注 射 液 2ml, 置 于 第 三 管 中 , 作为 空 
白 溶液 。 于 上 述 三 种 溶液 中 分 别 精 密 加 入 碱 性 酒石酸 铀 溶液 
( 称 取 硫 酸 铜 1.5g 与 酒石酸 钾 钠 6.0g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 
水 500ml 使 溶解 ,加 无 碳酸 盐 的 10%% 氢 氧化 钠 溶 液 300ml 混 
合 , 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 )4ml, 混 匀 , 置 50 一 60C 水 浴 中 
加 热 30 分 钟 , 放 冷 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 


540nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 
区 类 别 用 于 制备 锝 [”"Tc] 聚 合 白 蛋白 注射 液 。 
规格 有 每 瓶 内 含 人 血 白 蛋 白 2mg 与 氯 化 亚 锡 (SnCls 。 
2H:O)0. 15mg 
贮藏 ” 密闭 ,在 2~8C 的 瞳 处 保存 。 


枸 橡 酸 镶 ["Gaj] 注 射 液 
Juyuansuan Jia[” Ga] Zhusheye 
Gallium[ ”Ga |Citrate jnjection 


本 蝇 为 枸 橡 酸 久 [”Ga] 的 灭 菌 溶液 (无 载体 )。 含 销 
[” Gaj] 的 放射 性 浓度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 , 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

性 装 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

鉴别 及 《1) 取 本 品 适量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 ， 
其 主要 光子 的 能 量 为 0.093MeV、0.185MeV 和 0. 300Mey; 
或 照 半 豪 期 测定 法 (通则 1401) 测 定 , 本 品 的 半衰期 应 符合 规 
定 (74. 4 一 82.2 小 时 )。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,Ri 值 为 0.9 处 有 放 
射 性 主峰 。 

划 检查 及 pH 入 应 为 6.0 一 7.5( 通 则 1401) 。 

细菌 内 窒 率 ”到 本 品 ,以 内 毒素 检查 用 水 至 人 少 稀释 100 
售后 ,依法 检查 (通则 1143) ,本 品 每 1ml 中 含 内 毒素 的 量 应 小 
于 15EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

放射 性 被 纯度 取 本 品 适量 , 照 放 射 性 核 纯 度 测定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 , 久 [? Ga] 应 大 于 99.0% , 锭 [*Gaj] 不 得 过 0.2%。 

放射 化 学 纯度 〗 取 本 品 适量 ,以 栈 酸 钠 - 冰 醋酸 混合 溶 
液 ( 取 醋酸 锁 1. 36g 与 冰 醋 酸 0. 58ml, 用 水 100ml 溶解 , 混 匀 ) 
为 展开 剂 , 照 放 射 化 学 纯度 测定 法 一 法 (通则 1401) 试 验 , 枸 构 
酸 久 上 "GajJ 的 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 95% 。 

放射 性 浓度 〗 取 本 品 , 照 放射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 , 每 1ml 的 放射 性 活 度 应 不 低 于 37MBq。 

类别 放射 性 诊断 用 药 。 

区 规格 了 (1)185MBq (2)370MBq (3)740MBq 

贮藏 ” 置 铅 容 器 内 ,密闭 保存 ,容器 表面 辐射 水 平 应 符 
合 规定 。 


氟 L"F] 脱 氧 葡 糖 注射 液 


FuL*F] Tuoyangputang Zhusheye 


Fludeoxyglucose[ 2 |lInjection 


本 品 为 氟 L FJ 脱氧 葡 糖 的 无 菌 水 溶液 。 含 氟 L* 了 本 的 放射 性 
浓度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 , 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 
。 1599 。 


胶体 磷 L*Pj] 酸 铬 注射 液 


性 状 本 蝇 为 元 色 洪 明 液体 。 

ER 稚 别 3 《1) 取 本 品 适 量 , 照 半 训 期 测定 法 (通则 1401) 测 
定 , 半 衰 期 应 为 105 一 115 分 钟 。 

(2) 在 放射 性 核 纯度 项 下 记录 的 y 能 谱 图 中 ,主要 光子 的 
量 应 为 0. 511MeV 和 可 能 会 有 的 合成 峰 1. 022MeV。 

(3) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 谱 图 中 ,在 Ri 值 为 0.4 一 0.6 
处 有 放射 性 主峰 。 

〖 检 查 〗 pH 值 应 为 5.0 一 8.0( 通 则 1401) 。 

氨基 聚 醚 ” 取 本 品 适量 ,作为 供 试 品 溶液 。 到 氨基 聚 醚 
25mg, 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀释 至 250ml, 作 为 对 照 溶液 
(1)。 精 密 量 取 对 照 溶液 (1) 与 等 体积 的 水 混合 ,作为 对 照 溶 
液 (2) ;精密 量 取 对 照 溶液 (1) 与 等 体积 的 供 试 品 溶液 混合 ， 
作为 对 照 溶液 (3)。 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 .水 、 对 照 溶 液 (2) 与 对 照 溶液 (3) 各 2. 5pl; 分 别 点 
于 同一 经 过 处 理 的 硅胶 G 薄 层 板 ( 取 100g/L 的 氧 铂 酸 溶液 
3ml, 加 入 水 97ml 与 60g/L 的 碘化钾 溶液 100ml, 混 匀 。 将 
硅胶 G 注 层 板 浸 泡 在 上 述 溶液 中 5~10 秒 ,室温 下 避 光 干燥 
12 小 时 ) 上 ,1 分 钟 后 检视 。 对 照 溶液 (3) 应 和 对 照 溶液 (2) 
类 似 ,与 水 比较 ,斑点 中 心 显 深 蓝 色 圆 或 圆 环 ; 供 试 品 溶液 的 
考点 中 心 如 显 深 蓝 色 ,应 浅 于 对 照 溶 液 (2) 中 心 的 深蓝 色 
(50ng/ ml) 。 

残留 溶剂 ” 取 本 品 适 量 , 作 为 供 试 品 溶液 。 分 别 精 密 称 
取 乙 有 参 .乙醇 \ 丙 酮 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 乙 
且 0. 4mg、 乙 醇 5mg、 丙 酮 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lml 置顶 空 瓶 中 ,密封 。 
照 残留 溶剂 测定 法 (通则 0861 第 一 法 ?试验 ,以 硝 基 对 葵 二 酸 
改 性 的 聚 乙 二 醇 (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 
柱 , 柱 温 70C, 进 样 口 温度 为 200"C ,检测 器 温度 为 250%C， 
顶 空 瓶 温度 为 85C ,平衡 时 间 为 10 分 钟 , 进 样 体积 ; 
500pl。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 ,丙酮 .乙醇 和 
乙 且 依 次 出 峰 , 各 主峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 ,分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 乙 且 、 乙 醇 与 丙酮 的 残留 量 均 应 符合 
规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 15EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

用 放射 性 核 纯度 有 取 本 品 适量 , 照 放射 性 核 纯 度 测定 法 
(通则 1401) 测定,y 能 谱 图 中 除 0. 511MeV 和 1.022MeV 外 
应 无 别 的 峰 出 现 。 

放射 化 学 纯度 〗 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 ,吸取 
本 品 适 革 ,点 于 侍 胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙 膊 -水 (95 : 5) 为 展开 
剂 ,展开 , 晾 干 ,用 适宜 的 放射 性 检测 器 测定 放射 性 分 布 , 气 
L °Fj 脱 氧 葡 糖 的 Ri 值 为 0.4~0.6, 其 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 
90%。 

放射 性 浓度 取 本 品 适 量 , 照 放射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 
法 第 一 法 (通则 1401) 测 定 , 按 标签 上 记载 的 时 间 ,放射 性 浓度 
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应 不 低 于 370MBqyml。 

〖 类 别 〗 放射 性 诊断 用 药 。 

贮藏” 置 适 宜 的 屏蔽 容器 内 ,密闭 保存 。 容 器 表面 辐 
射 水 平 应 符合 规定 。 


股 体 磷 [*Pj 酸 钦 注 射 液 
Jiooti Lin[* Pjsuange Zhusheye 


Colloidal Chromium Phosphate [*P] Injection 


本 品 为 磺 L*Pj 酸 铬 的 灭 菌 胶体 溶液 。 含 碰 [”Pj 的 放射 
性 浓度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 , 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

性状 本 品 为 绿色 的 胶体 溶液 。 

鉴别 〗 《1) 取 本 此 适量 , 按 质量 吸收 系数 法 (通则 1401) 
测定 质量 吸收 系数 ,本 品 与 *P 标准 源 在 相同 条 件 下 测 得 的 质 
量 吸收 系数 比较 ,相对 误差 应 不 大 于 士 5%% 。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,Ri 值 为 0 一 0.1 处 
有 放射 性 主峰 。 


检查 p 下 值 应 为 6.0 一 8.0( 通 则 140]) 。 
胶体 颗 烤 ” 取 木 品 , 照 频 粒 细 度 测定 法 (通则 1401) ;用 电 


子 显微镜 观察 测量 ,直径 为 20 一 50nm 的 胶体 颗粒 应 不 少 
于 60%。 

细菌 内 守 率 ”到 本 品 , 用 内 毒素 检查 用 水 至 少 稀释 15 信 
后 ,依法 检查 (通则 1143), 本 品 每 iml 含 内 毒素 应 小 
于 15EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

放射 性 核 纯度 〗 到 本 品 适量 , 照 放射 性 核 纯度 测定 法 
(通则 1401) 测 定 ,本 品 放射 性 核 纯度 和 y 杂质 核 素 含量 应 符 
合 如 下 规定 :2P 不 低 于 99.999% ,其 他 y 杂质 核 素 总 量 不 高 
于 0.001%%。 

攻 放 射 化 学 纯度 习 有 取 本 品 适量 ,以 醋酸 -水 (0.5; 100) 为 
展开 剂 , 照 放射 化 学 纯度 测定 法 一 法 (通则 1401) 试 验 , 胶 体 秋 
[Pj 了 构 铬 的 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 98%。 

区 放射 性 浓度 〗 取 本 蝇 , 昭 放射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 , 每 lml 的 放射 性 活 度 应 不 低 于 37MBq。 

〖 类 别 〗 放射 性 药 。 

〖 规 格 〗 (1)185MBq (2)370MBq 

贮藏 置 适 宜 的 屏蔽 容器 内 ,于 冷 处 密闭 保存 。 容 此 
表面 辐射 水 平 应 符合 规定 。 


二 | 人 赴 直流 
曾 今 匡 铬 |[ J] 酸 | 注 射 流 


二 高 锝 [Te] 栈 4 钠 注 射 滚 
Gaodel "Tc|suanna Zhusheye 


Sodium Pertechnetate |”™ Te | Injection 


本 本 为 高 狂 [ "Tc] 酸 钠 的 无 菌 等 渗 溶 液 。 锝 [””Tcj 是 
由 铀 [”” Moj] 误 变 而 得 . ”Mo 是 铀 的 一 种 放射 性 同位 素 , 它 
以 用 反应 堆 照 射 含 钼 物质 或 从 铀 的 裂变 产物 中 分 离 得 到 。 将 
堆 赂 含 钥 物 质 得 到 的 铀 [” Moj] 吸 附 在 氧化 铝 交 换 柱 上 上 , 制 得 
的 锤 [”™Tc] 发 生 器 称 为 堆 照 每 [5 Te] 发 生 器 ,将 堆 照 含 铀 
物质 得 到 的 钼 [Moj] 制 成 胶体 , 装 柱 后 制 得 的 锤 [5"Te] 发 生 
器 称 为 铀 胶体 锤 LTe] 发 生 器 ,从 镭 的 裂变 产物 中 分 离 得 刘 
的 铀 [”Moj 吸附 在 氧化 铝 交 换 柱 上 币 得 的 锤 [5 Te] 发 生 器 


称 为 裂变 角 [ "Tc] 发 和牛 器 。 使 用 时 ,在 无 苗 操 作 的 条 件 下 ， 
用 所 化 钠 注 射 液 洗 脱 锤 忆 "Tec| 发 生 器 , 即 得 商 锝 "Tc] 酸 


钠 注射 液 ,其 放射 性 活 度 , 按 标 签 ( 或 说 明 书 ) 上 记载 的 时 间 ， 
应 为 标示 量 的 90.0% ~110.0%。 

性 状 本 品 为 无 色 澄明 液体 。 

区 鉴别 (1) 取 本 总 适量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 , 其 
主要 光子 的 能 量 为 0. 140 MeV; 或 照 半 这 期 测定 法 (通则 1401) 测 
定 , 本 品 的 半衰期 应 符合 规定 (5. 72 一 6. 32 小 时 ) 。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,Ri 值 为 0.9~1.0 
处 有 放射 性 主峰 。 


区 检查 3 p 豆 信 应 为 4.0 一 7.0( 通 则 1401) 。 
含 铝 量 ”用 于 从 堆 照 、 裂 变 锝 [”Tcj 发 生 器 得 到 的 高 锝 


L ”Tcj 酸 钠 注 射 液 。 

精密 基 取 本 是 0.1ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 盐酸 
溶液 1.0ml, 依 次 加 入 0.02% 铬 天 青 S 溶液 1.0ml、0.1% 十 六 
烷 基 三 甲 基 省 化 铵 溶液 1. 0ml .醋酸 - 酷 酸 钠 缓冲 液 (pH 6.0) 
1. 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 15 一 20 分 钟 ,作为 供 试 品 
溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 620nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 lpg/ml 锅 标 准 溶液 1. 0ml, 置 5ml 量 沽 
中 ， ee 0.02% 铬 天 表 S$ 溶液 1. 0ml” 起 , 同 法 测定 吸 
光度 。 每 1ml 中 含 铝 基 不 得 过 10pg( 裂 变 锝 [Tc] 发 生 器 制 
司 !) 或 20kg( 堆 照 锝 [Tc] 发 生 器 制品 ) 。 

含 错 量 ”用 于 从 铜 胶体 锝 [”Tc] 发 后 器 得 到 的 高 锝 
LTecj 酸 钠 注 射 液 。 

对 照 溶液 的 制备 ”皮毛 化 钳 酰 (ZrOCh。8HR:O) 适 量 , 精 
密 称 定 , 加 0.05mol/L 盐酸 溶液 使 溶解 并 定 基 稀释 成 每 1ml 
中 含 错 (Zr)10pg 的 溶液 , 即 得 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 溶 液 与 待 测 样品 溶液 各 1. 0ml， 
分 别 置 5ml 量 瓶 中 ,各 加 lmol/L 硫酸 溶液 0. 5ml 与 0.05% 
二 出 酚 栖 洲 液 1.0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 10 分 钟 , 照 
紫外 -可 兄 分 光 光 度 法 (通则 0401) ,在 535nm 的 波长 处 分 别 
测定 吸光 度 ,计算 。 每 lml 中 含 钳 量 不 得 过 10ng。 

细菌 内 毒素 ”地 本 品 , 用 内 毒素 检查 用 水 稀释 15 售后 ,依法 


窗 查 (通则 1143), 本 师 每 lm 含 内 毒 迪 的 量 应 小 于 7. 5FU。 
元 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 
放射 性 被 纯度 〗 取 本 机 ,用 合适 的 仪器 测定 ,放射 竹 杂 
质 含量 应 符合 如 下 规定 :”Mo<<0. 05%。 
对 于 从 裂变 锝 [”Tcj 发 生 器 得 色 的 岛 锝 L”"Tcj] 酸 饮 注 
射 液 还 应 符合 如 下 规定 : 
11<0.005% 
3 Ru<0. 005% 
a 放射 核 素 二 1X10”?% 


Sr<6X10 5% 
Sr<6X10 $% 
其 他 B、Yy 射线 杂质 <0.01% 
放射 化 学 纯度 取 本 吊 适 量 ( 约 20 000 计数 /分 钟 ) ,以 
2mol/L 盐酸 溶液 -两 顶 (1 : 4) 为 展开 剂 , 照 放射 化 学 纯度 测 
定 法 一 法 (通则 1401) 试 验 ,高 锝 [””Tcj] 酸 钠 (Ri 值 为 0.9~ 
1.0) 的 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 98%。 
放射 性 浓度 坡 本 品 , 照 放射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 ,每 lml 中 放射 性 活 度 应 不 低 于 51. 8MBq。 
放射 性 活 度 了 到 本 品 , 照 放射 性 活 度 ( 浓 度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 ,放射 性 活 度 应 符合 规 冠 。 
【类 别 〗 放射 性 诊断 用 药 。 


铬 [“” Cj 酸 钠 注 射 液 


Gel cnmjsuoanna Zhusheye 


Sodinm Chromate [5'Cr] injection 


本 总 为 铬 [Cr] 酸 钠 加 氧化 钢 适 量 制 成 的 灭 菌 等 渗 溶 
液 。 含 馈 L” Co 的 放射 性 浓度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 ,应 为 
标示 量 的 90.0 上 一 110.0 听 。 

性状 本 品 为 淡 黄 色 溢 明 液体 。 


鉴别 (1) 取 本 品 适 居 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 ， 
其 主要 光子 的 能 量 为 0.320MeV。 


(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 网 中 ,Ri 值 约 为 0. 8 处 有 
放射 性 主峰 。 

了 检查 pH 值 应 为 7.0~8.0( 通 则 1401) 。 

含 铬 量 ”精密 景 取 本 上 二 0. 2ml, 加 0.05mol/L 和 毛 氧 化 钠 
溶液 使 成 4.0mi, 混 名, 照 紫 外 -可 见 分 光 光 诬 法 (通则 0401)， 
在 370nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 NasCrO, 的 吸收 系数 

( 吾 约 ?为 299 计算 ,每 1ml 中 含 铬 (Cr) 不 得 过 50pg。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1143) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 40EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

【放射 化 学 纯度 站 取 本 品 适量 ,以 水 - 乙 障 - 浓 氨 溶 液 
DD 为 展开 剂 , 照 放射 化 学 纯度 测定 法 一 法 (通则 1401) 
试验 , 铬 LCr] 酸 钠 的 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 95%。 

放射 性 浓度 了 到 本 品 , 照 放射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 ,每 1ml 的 放射 性 活 度 应 不 低 于 37MBq。 

〖 类 别 】 放射 性 诊断 用 药 。 


(552: 


氨 化 亚 钦 L” TT 注射 液 尊 放 分 关 中 国药 帆 2015 年 版 
规格 (1)37MBq (2)185MBq 别 车 点 试 板 上 ,各 加 水 0. 2ml 与 硫 氰 酸 铁 溶液 (到 氧化 铁 1. 上 
注意 〗 本 品 如 发 生 沉 淀 , 应 停止 使 用 。 与 硫 氰 酸 钾 2g, 加 水 使 溶解 成 100ml)0. 1Iml, 混 急 。 供 试 品 
了 贮藏 】 和 置 铅 容器 内 ,密闭 保存 。 铝 容器 表面 辐射 水 平 。” 液 褪色 所 需 时 间 与 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 短 。 

应 符合 规定 。 细菌 内 毒 素 ， 取 本 品 适 量 , 依 法 检查 (通则 1143) ,本 品 每 

lml 含 内 毒素 的 量 应 小 于 50EU。 

无 菌 。” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 
氧化 亚 锭 [Tl] 注射 液 了 放射 性 核 纯度 ne a de 
Lihuayata[ TH Zhusheye 则 1401) 测 定 ,本 品 放 射 性 核 纯 度 和 杂质 含量 应 符合 如 下 规定 : 

?01 人 Tl 不 低 于 97.0% ,22TI 不 高 于 2.0%%。 

Thallous[”” TI] Chloride Injection 


本 品 为 氧化 亚 乌 [”"，TH 的 灭 菌 等 渗 溶 液 。 含 包 [”" TD 的 
放射 性 浓度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 , 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

〖 性 状 〗 本 品 为 元 色 澄明 液体 。 

有 鉴别] (1) 了 到 本 晶 适 量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 。 
其 主要 光子 的 能 上 为 0.167MeV 和 0.135MeV。 或 照 半衰期 
测定 法 (通则 1401) 测 定 , 本 品 的 半衰期 应 符合 规定 (76. 76 一 
69. 44 小 时 ) 。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,Ri 划 为 0 处 有 放射 

检查 】 p 到 和 值 应 为 4.5~7.5( 通 

锭 ”对 照 溶 渡 的 配制 ”精密 称 到 和 握 化 亚 包 0. 293g 或 硝 
酸 亚 包 0. 326g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0.9% 氧 化 钠 溶 液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 每 iml 中 含 锭 5pg 的 对 照 溶 液 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶液 各 1ml, 分 别 
置 具 塞 试管 中 ,各 加 6mol/L 盐酸 溶液 1.0ml 与 省 饱和 溶液 
0. 5mjl, 振 播 5 秒 钟 , 静 置 2 分 钟 , 置 80 一 90C 的 水 浴 中 除去 过 
量 的 省 (黄色 消失 ), 放 冷 , 各 加 3%% 磺 基 水 杨 酸 溶液 1 滴 、 罗 二 
明 马 溶液 ( 取 罗 丹 明 B 50mg, 加 6mol/L 盐酸 溶液 50ml 使 溶 
解 , 混 匀 )1lml、 茶 4ml, 密 蹇 , 振 摇 1 分 钟 ,离心 1 分钟 , 供 试 咒 
管 莱 层 的 颜色 与 对 照管 比较 ,不 得 更 深 。 

铁 “_ 对照 溶液 的 配制 ”精密 称 取 硫 酸 铁 铵 [FeNH, (SO,),。 
12HOj431. 7mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 ,加 
2mol/L 硫 酸 溶 液 10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10ml, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 2mol/L 硫酸 溶液 10ml, 用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 义 , 即 得 每 Iml 含 铁 5ug 的 对 照 溶 液 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 0. 1ml, 分 
别 置 点 试 板 上 ,各 加 10%% 盐 酸 产 胺 溶液 0. 1ml、25% 醋 酸 钠 溶 
液 lml 与 0.5% 2,2- 联 吡啶 溶液 0. 1ml, 混 名, 静 置 5 分 钟 ， 
供 试 品 溶液 的 颜色 与 对 照 溶液 比较 ,不 得 更 深 。 

铜 对照 溶液 的 配制 ”精密 称 取 0. 982g 硫酸 铜 (CuSO，。 
5HsO), 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 0. lmolL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 每 lml 含 铜 5ug 的 对 照 溶液 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 0.2ml, 分 

。 1602 。 


则 1401)。 


放射 化 学 纯度 让 取 本 品 适 量 , 以 磷酸 氢 二 钠 -丙酮 
(1 : 9,g/ml) 为 展开 剂 , 照 放射 化 学 纯度 测定 法 一 法 (通则 
1401) 试 验 , 毛 化 亚 锐 [2TH 的 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 95%，。 

放射 性 浓度 取 本 品 适量 , 照 放射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 
(通则 1401) 测 定 ,本 品 每 1ml 放射 性 活 度 应 不 低 于 37MBq。 

《类别 放射 性 诊断 用 药 。 

区 规格 〗 (1)185MBq (2)370MBg 

贮藏 〗 置 铅 容器 内 ,密闭 保存 。 铅 容器 表面 辐射 水 平 
应 符合 规定 。 


氧化 急 [”Srj 注 射 液 


Luhuasi [” Sr] Zhusheye 
Strontium| Sr | Chloride Injection 


本 品 为 所 化 钵 [2 So 的 无 菌 溶液 。 含 锯 [ Sr] 的 放射 性 
浓度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 ,应 为 标示 量 的 90.0 外 一 
110.0% 

性状】 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 适量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 , 在 
0. 909MeV 处 有 ”Sr 衰变 产物 ”Y 的 主要 光子 能 量 。 

检查 〗 pb 县 值 应 为 4.0 一 7.5( 通 则 1401)。 

含 锅 量 精密 量 取 本 品 1. 0ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L. 

盐酸 溶液 0. 2ml, 依 次 加 入 0.02% 铬 天 青 S 溶液 2.0ml,0.1% 
十 六 烷 基 三 甲 基 省 化 铵 溶液 2. 0ml、 醋 酸 -醋酸 钠 缓冲 液 (pH 

6. 0)3. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 15~20 分 钟 ,作为 供 

试 疝 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401)， 在 620nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 2jg/ml 铝 标准 溶液 1.0 ml, 置 10ml 
量 瓶 中 , 自 “ 依 次 加 入 0. 02% 铬 天 青 S 溶 液 2.0ml”* 起 , 同 法 测 
定 吸光 度 。 每 lml 中 含 铝 量 不 得 过 2pg。 

含 锯 量 ”精密 量 取 本 品 0. 4ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稍 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 0. 6ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,依次 加 入 
邻 葵 二 甲酸 氢 钾 缓冲 液 (pH 4.0) 5.0ml、3.0%% 聚 山梨 酯 60 
溶液 4. omi.0. 04% 偶 氮 所 腾 耻 溶液 5. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,放置 10~15 分 钟 , 作 为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (通则 0401) ,在 658nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 男 取 
50ug/ml 键 标准 溶液 0. 6ml, 置 50ml 量 瓶 中 , 自 “ 依 次 加 入 邻 


二 甲酸 氨 钾 缓冲 液 (pH 4.0) 5.0ml? 起 , 同 法 测定 吸光 度 。 

每 1ml 中 含 旬 量 应 为 6.0 一 12. 5mg。 

细菌 内 毒素 取 本 品 适量 ,以 细菌 内 毒素 检查 用 水 至 少 
稀释 30 售后 ,依法 检查 (通则 1143) ,本 品 每 lml 中 含 内 毒素 
的 量 应 小 于 15EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

放射 性 核 纯度 到 本 品 适量 , 照 放射 性 核 纯度 测 定 法 
(通则 1401) 测定 ,本 品 含 y 放射 性 核 素 杂质 的 量 不 得 
过 1.0%。 

【放射 性 浓度 取 本 品 适量 , 照 放射 性 活 度 ( 浓 度 ) 测 定 
法 (通则 1401) 测 定 , 每 1ml 的 放射 性 活 度 应 不 低 于 37MBq。 

类 别 〗 放射 性 治疗 用 药 。 

贮藏” 置 销 容器 内 ,密闭 保存 。 铅 容器 表面 辐射 水 平 
应 符合 规定 。 


碘 [ 王 可 密封 籽 源 
Dian[L 天 Mifengziyuan 
Eodine| 1]| Brachytherapy Source 


本 品 为 碘 [ 天 口 密 封 籽 源 , 包 壳 为 医用 猴 或 医用 詹 合 金 材 
料 , 源 芯 为 吸附 有 碘 [ ”也 的 金属 银 或 色 丝 。 

【注意 〗” 本 品 为 临床 使 用 前 必须 灭 菌 的 植 入 制品 ,应 按 
生产 企业 推荐 的 灭 菌 方法 灭 菌 处 理 后 , 方 可 使 用 。 


性 状 〗 取 本 品 5 粒 ,通过 显 微 或 放大 装置 检查 ,应 密封 
无 孔 ,端点 焊接 圆滑 ,无 加 凸 不 平 ,如 有 1 粒 不 符合 规定 ,应 另 


取 10 粒 复试 ,应 全 部 符合 规定 。 

《鉴别 了 取 本 品 , 照 放射 性 核 纯度 项 下 方法 测定 ,其 主 
光子 的 能 量 应 为 27. 4keV ,31. 4keV 和 35. 5keV 。 

【检查 尺寸 大 小 ” 取 本 品 5 粒 , 用 游标 卡尺 或 适当 方 
法 测量 长 度 和 外 径 , 本 品 的 长 度 应 在 4. 5mm 士 0. 2mm 范围 
内 ,外 径 应 在 0.80mm 士 0. 03mm 范围 内 ,如 有 1 粒 不 符合 规 
定 , 且 长 度 在 4. 5mm 士 0. 5mm 范围 内 ,外 径 在 0. 80mm 士 
0. 05mm 范围 内 ,应 另 取 10 粒 复试 ,应 全 部 符合 规定 。 

表面 沾 污 及 泄漏 试验 取 本 品 5 粒 ,各 置 于 西林 瓶 中 ,加 
水 lml, 于 50C 士 5C 下 浸泡 不 小 于 4 小 时 或 者 沸水 浴 中 加 热 
10 分 钟 ,冷却 后 取出 籽 源 ,用 合适 的 仪器 测量 每 瓶 水 中 的 碘 
[放射 性 活 度 , 应 不 超过 185Bq, 如 有 1 粒 不 符合 规定 , 且 
不 是 由 于 泄漏 原因 造成 (经 过 去 污 处 理 后 ,测定 结果 符合 规 
定 ), 则 另 取 10 粒 复试 ,应 全 部 符合 规定 。 

放射 性 核 纯度 取 本 品 1 粒 , 取 其 源 芯 ,在 iml 水 中 浸 
泡 15 分 钟 (如 必要 ,可 超声 10 分 钟 ), 取 适量 水 溶液 作为 供 试 
品 , 照 Y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 。 碘 [I 含量 不 小 于 
99. 9% , 含 碘 [ 六 如 不 大 于 0.01%。 

【 表 观 放射 性 活 度 有 取 本 品 5 粒 , 用 碘 [ 和 到 也 密 封 籽 源 标 
准 源 ( 或 经 国家 计量 部 门 校准 的 碘 L* 了 密封 籽 源 ) 标 定 放射 
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到 [3 了] 化 钠 口 服 深 液 


性 活 度 计 , 在 与 标准 源 标定 的 相同 条 件 下 测定 每 粒 碘 [5 口 密 
封 籽 源 的 表 观 放射 性 活 度 , 按 标签 上 记载 的 时 间 , 应 为 标示 活 
度 的 95.0%~105.0%。 

区 规格 有 每 粒 含 碘 [2 可 表 观 放射 性 活 度 为 3.7~ 
222MBq(0. 1 一 6mCi) 。 

包装 与 贮存 有 本 品 内 包装 为 有 盖 玻 璃 小 瓶 , 外 包装 为 
辐射 防护 铅 镀 或 其 他 至 少 具有 相间 防护 效果 的 金属 缸 。 外 包 
装 应 符合 (GB11806 一 2004》 工 级 包装 的 要 求 , 表 面 任意 一 点 
的 最 大 辐射 水 平 不 得 大 于 5pSv/h。 内 外 包装 均 应 贴标签 。 
本 品 贮存 应 符合 国家 和 地 方 辐射 安全 相关 规定 。 

区 标注 了 标签 上 至 少 应 包含 如 下 内 容 :产品 名 称 、 型 号 、 
规格 . 籽 源 数量 ,总 表 观 放射 性 活 度 .产品 批号 .测量 日 期 有 
效 期 批准 文 号 ,公司 名 称 、 电 离 辐射 标志 等 。 

运输 本 品 的 运输 应 符合 国家 和 地 方 相关 规定 。 使 用 
符合 商检 标准 的 纸板 箱 , 纸 板 箱 外 贴 有 货 包 等 级 标签 及 电离 
辐射 标志 。 下 列 文件 随 货 包 一 起 送 达 用 户 :说 明 书 、 质 检 证 明 
书 ,产品 相关 资料 及 其 他 必需 的 文件 。 


碘 [ 一 了 匡 化 钠 口 服 淤 ; 


Dian[ ”站 huana Koufurongye 
Sodium Iodide| 3S'1 | Oral Solution 


本 品 为 碘 [ "也 化 钠 溶 液 。 含 碘 [2 局 的 放射 性 浓度 , 按 其 
标签 上 记载 的 时 间 WU 90.0%~110.0%。 

本 唱 中 应 加 适量 的 亚硫酸钠 作为 稳定 剂 。 

性 状 3 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

鉴别 了 《1) 取 本 品 适量 , 照 yY 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 ， 
其 主要 光子 的 能 量 为 0.365MeV 。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,Ri 值 约 为 0.8 处 有 
放射 性 主峰 。 

检查 pH 值 应 为 7.0 一 9.0( 通 则 1401) 。 

放射 性 核 纯度 〗 取 本 品 适量 , 照 放 射 性 核 纯度 测 定 ( 通 
则 140 了) 测定, 砚 [*” 了 J 应 不 低 于 99. 9%，。 

放射 化 学 纯度 〗 取 载 体 溶 液 ( 取 碘化钾 0. 1g、 碘 酸 钾 
0. 2g 与 碳酸 氧 钠 1g, 加 水 100ml 制 成 ) 适 量 , 点 于 色谱 滤纸 
上 ,及 干 , 青 取 本 品 适量 ,点 于 相同 的 位 置 ,上 晾 干 ,以 75% 甲 醇 
溶液 为 展开 剂 , 照 放射 化 学 纯度 测定 法 一 法 (通则 1401) 试 验 ， 
碘 [* 了 化 钠 的 Ri 值 约 为 0.8, 其 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 95%% 。 

放射 性 浓度 〗 取 本 品 , 照 放 射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 , 每 lml 的 放射 性 活 度 应 不 低 于 185MBq。 

类别 放射 性 药 。 

〖 规 格 〗 (1)925MBaq 
(4)7400MBq 

贮藏 〗 置 铅 容 器 内 ,密封 保存 。 铅 容器 表面 辐射 水 平 
应 符合 规定 。 


(2)1850MBg (3)3700MBa 


。 1603 。 


旧 F131 全 化 锁 脉 
碳 也 化 钠 胶 ER 


碘 [™ 也 化 钠 胶囊 


DianL ”huona Jiaonang 


Sodium iodide| S11 | Capsules 


本 品 中 砚 [ ”也 系 由 中 子 照 射 磅 得 到 
化 学 形态 存在 ,其 中 含 人 微量 天 然 破 。 

本 品 含 碘 L™ 了 的 放射 性 活 度 , 按 其 标签 1 
应 为 标示 革 的 90.0 中 一 110.0 昕 。 

划 可 加 入 适量 的 稳定 剂 。 

鉴别】 取 本 品 适 量 ,用 适 基 水 制 成 溶液 , 供 以 下 试验 。 

《1) 取 适量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 , 其 主要 光子 的 
能 量 为 0. 365MeV。 

《2) 在 放射 化 党 纯度 测定 项 下 的 色谱 图 中 
处 有 放射 性 主峰 。 

检查 〗 均匀 庆 ” 任 取 本 品 20 粒 , 用 合适 的 计数 装置 
在 同一 儿 何 条 件 下 ,测量 每 粒 受 吉 的 放射 性 嘿 ,并 计算 出 20 
粒 胶 圳 的 放射 性 量 平均 值 。 每 妆 胶 吉 的 放射 性 量 与 平均 值 比 
较 , 至 少 有 19 粒 应 在 乎 均值 的 96. 5% 一 103.5%。 

崩 解 时限 取 制 备 本 品 的 空白 胶 圳 6 粒 , 照 出 解 时 限 检 
查 法 (通则 0921) 胶 宫 剂 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

放 计 性 核 纯度 肥 本 总 适量 ， Pp 
(通则 1401) 测 定 ,本 品 放射 性 核 纯度 和 y 杂质 核 素 含量 应 符合 
如 下 规定 :I 不 低 于 99. 9%, 其 他 Y 杂质 核 素 总 时 不 高 于 0.1%。 

放射 化 学 纯度 及 取 本 品 内 容 物 适 量 , 深 于 适 基 水 中 , 必 
要 时 ,可 离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶 液 。 上 政 载 体 溶液 ( 取 贷 
化 钾 0.1g\ 础 酸 印 0. 2g 与 碳酸 氧 钠 1g, 加 水 100ml 制 成 ) 适 
量 , 点 于 色谱 滤纸 上 ,了 蚂 十 ,再 取 供 试 申 浴 液 适 量 ,点 于 相同 的 
处 75 汉 甲 酬 溶液 为 展开 剂 , 照 放射 化 学 纯度 测定 
法 一 法 (通则 1401) 试 验 , 碘 [2 可 化 销 的 Ri 值 约 为 0.8, 其 放 
射 化 学 纯度 应 不 低 于 95%。 

放射 性 活 度 〗 取 本 品 , 赂 放射 性 活 度 ( 浓 
(通则 1401) 测 定 , 放 射 性 活 度 应 符合 规定 。 

类 别人 放射 性 诊断 用 药 ， 

〖 规 格 〗 333kBq 

贮藏 〗〗 置 锅 容 吕 内 ,密封 保存 ， 
应 符合 规定 。 


j , 碘 [ 可 以 契 化 锁 的 


“记载 的 时 间 ， 


;Rt 值 约 为 0.8 


位 置 ;及 十 9 


铅 容 占 表面 锅 射 水 平 


£9 本 Bk > 页 忆 二 自 十 > 
导 L “Tcj 双 半 胱 乙 酯 注射 液 
Del "Tc| Shuangbanguangyizhi Zhusheye 


Techneftiam| ”Te | Bicisate injection 


本 曲 为 锝 [ "Te 标记 的 双 半 胱 乙 酯 的 无 菌 深 液 。 含 但 
[Te 的 放射 性 活 度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 , 应 为 标示 是 
» 1604 。 


的 90.0% ~110.0% 

【市 法 】 01) 一 步 法 ” 临 用 前 ,在 无 菌 操作 条 件 下 , 依 高 
锤 [”Tc] 酸 锁 注 射 液 的 放射 性 浓度 , 取 1~4ml 注入 注射 用 
亚 锡 双 半 胱 乙 酯 瓶 中 ,充分 振 摇 ,使 冻 干 物 溶解 , 静 置 15 分 
钙 ， 即 得。 

(2) 二 步 法 “ 临 用 前 ,在 无 菌 操作 条 件 下 , 依 高 锝 [Te ] 酸 
钠 注 射 液 的 放射 性 浓度 , 取 1 一 4ml 注入 注射 用 亚 锡 葡 庚 糖 酸 
钠 瓶 中 ,充分 振 抒 ,使 冻 干 物 洲 解 后 ,再 将 其 全 部 注入 注射 用 双 
六 胱 乙 栈 瓶 中 ,充分 振 授 ,使 冻 十 物 溶解 , 静 置 5 分 钟 , 即 得 。 


虹 性 状 习 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 
鉴别】 (1) 取 木 品 适 量 , 照 7 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 ， 


其 主要 光子 的 能 量 应 为 0. 140MeV ;或 照 半 训 期 测定 法 (通则 
1401) 测 定 ,其 半 训 期 应 符合 规定 (5.72 一 6. 32 小 时 )。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,Ri 值 约 为 0.9 处 有 
放射 件 主峰 。 

检查 gp 吾 值 ” 应 为 

细菌 内 毒素 取 本 品 
稀释 30 倍 后 ,依法 检查 ( 
的 量 应 小 于 15E 

无 菌 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

区 放射 化 学 纯度 〗 照 薄 层 色谱 法 (通则 0502) 试 验 , 吸 取 
本 品 适 其 ( 约 20000 计数 /分 钟 ) ,点 于 聚 酰胺 -6 溥 片 上 ,以 甲 
苹 - 二 氧 里 烷 -水 (80 : 15 : 5) 温 合 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,上 肪 十 ， 
锝 [””*Tc] 双 半 鹏 乙 栈 (Ri 值 约 为 0.9) 的 放射 化 学 纯度 应 不 低 
二 90%。 

放射 性 活 度 取 本 器, 照 放 册 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 ,放射 性 活 度 应 符合 规定 。 

类别 放射 性 诊断 用 药 。 


5.0 一 6.5( 通 则 1401) 。 
适 昌 , 以 细菌 内 毒素 检查 用 水 至 少 
通则 1143), 本 品 每 lml 中 含 内 毒素 


锝 [ "Te] 双 半 胱 氨 酸 注射 液 


Del”"Tc] Shuangbanguang’ ansuan Zhusheye 
‘Rehnetiom[ ”TT | L,L-Ethylenedicysteine Injection 


本 品 为 名 [5 Te] 标记 的 双 半 胱 氨 酸 的 无 菌 洲 液 。 含 锝 
[Tej 的 放射 性 活 度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 , 应 为 标 水 量 


的 90.0 听 一 110.0 吧 

了 制 法 〗 (1) 一 步 法 ” 临 用 前 ,在 无 菌 操作 条 件 下 , 依 高 
锝 [”*Tcj 酸 钠 注 射 液 的 放射 性 浓度 , 取 1 一 6ml 注 人 注射 用 
亚 锡 双 半 胱 氨 酸 瓶 中 ,充分 振 摇 ,使 你 干 物 溶解 , 静 置 5 分 钟 ， 
即 得 。 

(2) 二 步 法 ” 临 用 前 ,在 无 菌 操 作 条 件 下 , 依 高 锝 [”*" Te] 
酸 钠 注射 液 的 放射 性 浓度 , 取 1 一 6ml 注入 注射 用 亚 锡 葡 庚 糖 
了 酸 钠 片 中 ,充分 振 摇 ,使 冻 十 物 溶解 , 静 置 5 分 钟 , 骨 将 该 溶液 
全 部 注入 注射 用 双 半 胱 氨 酸 瓶 中 ,充分 振 播 ,使 冻 干 物 溶解 ， 
静 置 5 一 10 分 钟 , 即 得 。 
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和 性状 本 品 为 无 色 溢 明 液体 。 

【鉴别 〗 《1) 取 本 品 适 量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 ， 
其 主要 光子 的 能 量 应 为 0. 140MeV ;或 照 半衰期 测定 法 (通则 
1401) 测 定 ,其 半衰期 应 符合 规定 (5.72 一 6.32 小 时 )。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 记录 的 色谱 图 中 ,Ri 值 为 0.5 一 
0.7 处 有 放射 性 主峰 。 

区 检查 有 p 下 值 应 为 8.5 一 11.0( 遂 则 1401) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 上 总 适量 ,以 细菌 内 毒素 检查 用 水 至 少 
稀释 30 售后 ,依法 检查 (通则 1143) ,本 品 每 1ml 中 含 内 毒素 
的 量 应 小 于 15EU。 

无 菌 ” 妈 本 品 ,依法 洽 查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

了 放射 化 学 纯度 〗 取 本 品 适量 ( 约 20000 计数 /分 钟 ) ,以 
丙酮 -水 - 氮 水 (9 : 3 : 1 )CY/V) 的 混合 溶液 为 展开 剂 , 照 放射 
化 学 纯度 测定 法 一 法 (通则 1401) 测 定 , 锤 [”"Tcj 双 半 胱 氨 酸 
(Rt 值 为 0.5~0.7) 的 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 90%。 

【放射 性 活 度 】 取 林 品 , 照 放射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 ,放射 性 活 度 应 符合 规定 。 

类 别 放射 性 诊断 用 药 。 


锝 [” ”Tc 甲 氧 异 脑 注射 液 
Del "Tc| Jiayangyijing Zhusheye 


Technetiuam| ”Te | Sestamibi Injection 


本 曲 为 锝 [5 Te 标记 的 甲 氧 异 骑 的 无 黄 溶 液 。 含 钥 
[Tc 的 放射 性 活 度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 ,应 为 标示 量 
的 90.0 儿 一 110.0%%。 

攻 制 法 习 临 用 前 ,在 无 菌 操作 条 件 下 , 依 高 锝 [” TT ] 酸 钠 
注射 液 的 放射 性 浓度 ,到 1 一 5ml, 注 入 注射 用 甲 氧 异 生 或 注射 
用 亚 锡 甲 氧 异 且 瓶 中 ,充分 振 摇 ,使 冻 干 物 溶解 ,在 密封 条 件 下 ， 
直立 于 沸水 浴 中 加 热 5 一 15 分 钟 后 取出 ,冷却 至 室温 , 即 得 。 

〖 性 状 3 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

区 鉴别 了 (1) 取 本 品 适量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 ， 
其 主要 光 了 的 能 量 应 为 0. 140MeV ;或 照 六 衰 期 测定 法 (通则 
1401) 测 定 , 本 品 的 半 襄 期 应 符合 规 完 (5.72 一 6. 32 小 时 )。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,Ri 值 约 为 0.9 处 有 
放射 性 主峰 。 

检查 pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 通 则 1401) 。 

细菌 内 毒素 取 本 同 适 量 , 用 细菌 内 毒素 检查 用 水 至 少 
稀释 30 倍 后 ,依法 检查 (通则 1143) ,本 品 每 1ml 中 含 内 毒素 
的 量 应 小 于 15EU。 

无 菌 ”上 政 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

监 放射 化 学 纯度 了 ” 照 沙 层 色 谱 法 ( 道 则 0502) 试 验 ,吸取 
本 品 适量 ( 约 20 000 计数 /分 钟 ), 点 十 嵌 酰 胺 -6 薄片 上 ,以 乙 且 
为 展开 剂 , 展 开 , 影 干 ,用 适宜 的 放射 性 检测 器 测定 , 锤 [”" Te] 
甲 氧 蜡 且 (R 值 约 为 0.9) 的 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 90%。 


放射 性 活 度 到 本 品 , 照 放射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 ,放射 性 活 度 应 符合 规定 。 


类别 放射 性 诊断 用 药 。 


锝 [ "Te] 亚 甲 基 二 腾 酸 盐 注 射 液 
De "Tcjyajioji Erlinsuanyon Zhusheye 
Technetium| "Te | Methylenediphosphonate 


Injection 


本 品 为 锝 [”*Tcj 标 记 的 亚 甲 基 二 腾 酸 盐 的 无 菌 溶液 。 
含 锝 L”™Tcj 的 放射 性 活 度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 , 应 为 标 
示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

芭 制 法 了 临 用 前 ,在 元 菌 操作 条 件 下 ,; 依 高 锝 [L”Tcj] 酸 
销 注 射 液 的 放射 性 浓度 , 取 4~6ml, 注 入 注射 用 亚 锡 亚 续 基 
二 腾 酸 盐 瓶 中 ,充分 振 摇 , 使 冻 干 物 溶解 , 静 置 5 分 钟 , 邮 得 。 


〖 性 状 〗 本 曲 为 无 色 澄明 液体 。 
鉴别 了 (1) 取 本 品 适量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 ， 


其 主要 光子 的 能 量 为 0. 140MeV; 或 照 半 训 期 测定 法 (通则 
1401) 测 定 ,本 品 的 半 训 期 应 符合 规定 (5. 72 一 6. 32 小 时 ) 。 
(2) 在 放 庙 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,系统 一 Ri 值 为 1.0 
处 和 系统 二 Ri 值 为 0 处 有 放射 性 主峰 。 
检查 p 下 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 1401) 。 
细菌 内 壹 率 


到 本 品 适 量 , 用 细菌 内 毒素 检查 用 水 全 人 少 
稀释 30 倍 后 ,依法 检查 (通则 1143) ,本 可 每 lml 含 内 毒素 的 


量 应 小 于 15EU。 

无 菌 。” 皮 本 品 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

放射 化 学 纯度 取 本 总 适量 , 照 放射 化 学 纯度 测定 法 
三 法 (通则 1401) 测 定 。 

系统 一 ”在 充气 条 件 下 进行 ,以 0.9% 氛 化 钠 溶 液 为 展开 
谭 , 锝 [””Tcj 亚 甲 基 二 腾 酸 盐 的 Ri 值 为 1.0。 

系统 二 ”以 85% 甲 醇 为 展开 剂 , 锤 [””Tc] 亚 甲 基 二 腾 酸 
盐 的 Ri 值 约 为 0。 

锝 [”™”Tc] 亚 甲 基 二 腾 酸 盐 的 放射 化 学 纯度 应 不 低 
于 90%。 

放射 性 活 度 取 本 品 , 照 放射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 
(通则 1401) 测 定 ,放射 性 活 度 应 符合 规定 。 

类 别 〗 放射 性 诊断 用 药 。 


锝 [*"Te] 依 花 菲 宁 注 射 液 
Del "Tcj] Yitifeining Zhusheye 


Technetium[ Te | Etifenin jnjection 


本 品 为 锤 [Te] 标 记 的 N-(2,6- 二 乙 世 乙酰 菜 氨 基 ) 形 


锣 L[""Tc] 植 酸 吉 注射 液 


| 
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氨 二 乙酸 的 无 菌 溶液 。 含 锤 [”"Tcj] 的 放射 性 活 度 , 按 其 标签 
上 记载 的 时 间 ,应 为 标示 量 的 90.0%~110. 0%。 

制 法 〗 临 用 前 ,在 无 菌 操作 的 条 件 下 , 依 高 锝 [2 Tc] 
酸 钠 注射 液 的 放射 性 浓度 , 取 1 一 8ml, 注 和 人 注射 用 亚 锡 依 蔡 
菲 宁 瓶 中 ,充分 振 播 ,使 冻 干 物 溶解 , 静 置 5 一 10 分 钟 , 即 得 

性 状 〗 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

〖 鉴 别 〗 (1) 取 本 品 适量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 ， 
其 主要 光子 的 能 量 为 0.140MeV; 或 照 半 豪 期 测定 法 (通则 
1401) 测 定 ,本 品 的 半 训 期 应 符合 规定 (5.72 一 6. 32 小 时 )。 

《2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,Ri 值 为 0.7 一 0.9 
处 有 放射 性 主峰 。 

〖 检 查 〗 pH 值 应 为 3.8 一 4.8( 通 则 1401) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,用 细菌 内 毒素 检查 用 水 至 少 稀释 
30 倍 后 ,依法 检查 (通则 1143) ,本 岛 每 lml 含 内 毒素 的 量 应 
小 于 15EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 

放射 化 学 纯度 有 照 薄 层 色谱 法 (通则 oot 二 区 民兵 
本 品 适量 ( 约 20 000 计数 /分 钟 ), 点 于 人 硅 酸 板 (ITLC-SA) 上 ， 
以 生理 盐水 为 展开 剂 ,展开 约 10cm, 影 干 ,用 适宜 的 放射 性 检 
测 器 测定 , 锤 [ "Tcj] 依 替 菲 字 CR; 值 约 为 0.8) 的 放射 化 学 纯 
度 应 不 低 于 90%。 


放射 性 活 度 〗 取 本 品 , 照 放射 性 活 度 ( 浓 度 ) 测 定 法 
(通则 1401) 测 定 ,放射 性 活 度 应 符合 规定 。 
类 别 〗 放射 性 诊断 用 药 。 
锝 [ "Tec] 植 酸 走 注 射 液 


De "Tc] Zhisuanyan Zhusheye 


Technetium[ ”Te] Phytate Injection 


本 品 为 锤 [”*” Te] 标记 的 植 酸 盐 的 无 菌 溶 液 。 含 锝 
L”"Tcj 的 放射 性 活 度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 , 应 为 标示 
的 90.0%~110.0%。 

〖 制 法 〗 临 用 前 ,在 无 菌 操作 的 条 件 下 , 依 高 锝 [”"Tc] 
酸 钠 注射 液 的 浓度 , 取 4 一 6ml, 注 入 注射 用 亚 锡 植 酸 钠 瓶 中 ， 
充分 振 摇 ,使 冻 干 物 溶解 , 静 置 5 分 钟 , 即 得 。 

〖 性 状 〗 本 品 为 无 色 澄明 液体 。 

鉴别 ]〗 (1) 取 本 品 适量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 
定 , 其 主要 光子 的 能 量 为 0. 140MeV; 或 照 半 训 期 测定 法 
(通则 1401) 测 定 , 本 品 的 半衰期 应 符合 规定 (5.72 一 6. 32 
小 时 ) 。 

《2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,Ri 值 为 0 一 0.1 处 
有 放射 性 主峰 。 

检查】 p 焉 值 应 为 3.5 一 6.0( 通 则 1401) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,用 细菌 内 毒素 检查 用 水 至 少 稀 
30 倍 后 ,依法 检查 (通则 1143) ,本 品 每 lml 含 内 毒素 的 量 应 


> 
时 


» 1606 。 


外 于 5EU。 

元 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

区 放射 缘 学 纯度 〗 取 本 品 适量 ( 约 20 000 计数 /分 钟 ) ,以 
85%% 甲 醇 为 展开 剂 , 照 放射 化 学 纯度 测定 法 一 法 (通则 1401) 
试验 , 锤 [%" Tc] 植 酸 盐 CRI 值 为 0 一 0.1) 的 放射 化 学 纯度 应 不 
低 于 95%。 

生物 分 布 〗 取 体 重 20 一 25g 健康 小 白鼠 3 只 ,分 别 由 
尾 静 脉 注 入 本 品 74 一 740kBq, 体 积 不 得 过 0. 2ml, 注 人 10 一 30 
分 钟 后 处 死 , 取 出 全 肝 与 甲状 腺 ,用 合适 的 仪器 分 别 测量 其 放 
射 性 。 以 公式 (A/B) X100% 计 算 肝 与 甲状 腺 的 放射 性 百 分 
数 。 式 中 A 为 各 脏 器 每 分 钟 放射 性 的 净 计 数 ;B 为 注入 鼠 体 
内 的 放射 性 净 计 数 。 本 品 至 少 在 2 只 小 鼠 中 , 肝 的 放射 性 应 

不 少 于 注 人 量 的 70%; 甲 状 腺 的 放射 性 应 不 超过 注入 量 
的 0.06%。 

放射性 活 度 到 本 品 , 照 放 射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 
(通则 1401) 测 定 ,放射 性 活 度 应 符合 规定 。 

类别 放射 性 诊断 用 药 。 


锝 L”"Tecj 喷 普 酸 盐 注 射 液 
Del "Tcj Pentisuanyan Zhusheye 


Technetiam| ”Te | Pentetate injection 


本 曲 为 锝 [”” Te] 标记 的 喷 蔡 酸 的 无 菌 溶液 。 含 锝 
[Tc] 的 放射 性 活 度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 ,应 为 标示 量 
的 90.0 吧 一 110.0 闻 。 

〖 制 法 有 ” 临 用 前 ,在 无 菌 操作 条 件 下 , 依 高 锝 [”"Tc] 酸 
钠 注 射 液 的 放射 性 浓度 , 取 2 一 4ml, 注 人 注射 用 亚 锡 横 替 酸 
瓶 中 ,充分 振 播 ,使 冻 王 物 溶解 , 静 置 5 分 钟 , 即 得 

区 性 状 对 本 品 为 无 色 澄明 液体 。 

鉴别 (1) 肥 本 品 适量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 
定 , 其 主要 光子 的 能 量 为 0.140MeV; 或 照 半 衰 期 测定 法 
(通则 1401) 测 定 , 本 品 的 半 训 期 应 符合 规定 (5.72 一 6.32 
小 时 ) 。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,系统 一 Ri 值 为 
0.9 一 1.0 处 和 系统 二 Ri 值 为 0.0 一 0. 1 处 有 放射 性 主峰 。 

区 检查 习 p 焉 值 应 为 4.0~7.5( 通 则 1401) 。 

细菌 内 毒素 取 麻 品 , 用 细菌 内 毒素 检查 用 水 至 少 稀 杰 
30 信和 后 ,依法 检查 (通则 1143) ,本 品 每 lml 含 内 毒素 的 量 应 
小 于 150EU 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

【放射 化 学 纯度 〗 取 本 品 适量 ( 约 20 000 计数 /分 钟 ) ,以 
硅胶 板 为 国定 相 , 照 放射 化 学 纯度 测定 法 三 法 (通则 1401) 

展开 系统 一 ”以 生理 盐水 为 展开 剂 , 锝 [ "Tcej] 喷 替 酸 盐 
的 Ri 值 为 0.9 一 1.0, 胶 体 锝 [Tc] 的 Ri 值 为 0。 


是 
有 
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锝 L”"Tcj 聚 合 白 蛋白 注射 液 


展开 系统 二 ”以 丙酮 为 展开 剂 , 锤 L”"Tcj 喷 营 酸 盐 的 Ri 
值 为 0.0 一 0. 1, 高 锤 L””Tcj 酸 盐 的 Ri 值 约 为 0.9 一 1.0。 

锝 [%" Tc] 蜡 替 酸 盐 的 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 95%。 

放射 性 活 度 有 取 本 品 , 照 放射 性 活 度 (浓度 测定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 ,本 品 放 射 性 活 度 应 符合 规定 。 

KE 类别 放射 性 诊断 用 药 。 


锝 [ “Tej] 焦 磷酸 盐 注射 液 


De[ "Tc] Jiaolinsuanyan Zhusheye 


Technetium[ ”Tc | Pyrophosphate Injection 


本 品 为 锝 [5 Tc] 标记 的 焦 磷 酸 盐 的 无 菌 溶液 。 含 锝 
[Tc 的 放射 性 活 度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 ,应 为 标示 量 
的 90,0%~110.0%。 

【 制 法 〗 上 痢 用 前 ,在 无 菌 操作 的 条 件 下 , 依 高 锝 [ "Tc] 
酸 钠 注射 液 的 放射 性 浓度 , 取 4 一 10ml, 注 入 注射 用 亚 锡 焦 磷 
酸 钠 瓶 中 ,充分 振 摇 ,使 冻 干 物 速溶 , 静 置 5 分 钟 , 即 得 。 

性状 〗 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

鉴别 了 (1) 取 本 品 适量 , 照 Y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 
定 , 其 主要 光子 的 能 量 为 0.140MeV; 或 照 半衰期 测定 法 
《通则 1401)? 测 定 , 本 唱 的 半 训 期 应 符合 规定 (5.72 一 6. 32 
小 时 ) 。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,系统 一 Rt 值 为 
0. 9~1.0 处 和 系统 二 Ri 值 为 0.0 一 0. 1 处 有 放射 性 主峰 。 

检查 p 焉 值 应 为 5.0 一 7.0( 通 则 1401) 。 

细菌 内 毒素 到 本 品 , 用 细菌 内 毒素 检查 用 水 至 少 稀释 
30 倍 后 ,依法 检查 (通则 1143) ,本 品 每 lml 含 内 毒素 的 量 应 
小 于 15EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

放射 化 学 纯度 〗 照 放射 化 学 纯度 测定 法 三 法 (通则 
1401) 试 验 , 吸 取 本 品 适量 ( 约 20 000 计数 /分 钟 ) ,点 于 硅 
胶 板 上 ,在 两 个 展开 系统 展开 , 晾 干 , 用 适宜 的 放射 性 检测 
器 测定 。 

展开 系统 一 ”以 生理 盐水 为 展开 剂 , 锤 [Tc] 焦 磷酸 盐 
和 高 锝 L”Tc] 酸 盐 的 Ri 值 为 0.9~1.0, 胶 体 锤 L”"Tcj 的 Ri 
值 为 0。 

展开 系统 二 ”以 甲醇 -丙酮 (1 : 1) 为 展开 剂 , 锝 [”"Tc] 焦 
伙 酸 盐 和 胶体 锝 [””Tcj 的 Rr 值 为 0.0 一 0.1 ,高 锝 [2" Tc] 酸 
盐 的 Ri 值 为 0.9 一 1.0。 

锤 [L”"Tcj 焦 磷酸 盐 的 放射 化 学 纯度 应 不 低 于 90% 。 

放射 性 活 度 及 取 本 品 , 照 放射 性 活 度 ( 浓 度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 ,放射性 活 度 应 符合 规定 。 

类 别 〗 放射 性 诊断 用 药 。 


锝 [”"Tec] 聚 合 白 蛋白 注射 滚 
Def *"Tc] Juhebaidanbai Zhusheye 
Technetium[ ”Te | Albumin 


Aggregated Injection 


本 品 为 锝 [L”"Tcj 标 记 的 聚合 人 血 白 蛋 白 的 无 菌 晤 浮 液 。 
含 锝 [ "Tc] 的 放射 性 活 度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 , 应 为 标 
示 量 的 90.0%~110.0%。 

攻 制 法 有 临 用 前 ,在 无 菌 操 作 条 件 下 , 依 高 锝 [L”Tcj] 酸 
钠 注射 液 的 放射 性 浓度 , 取 3 一 10ml 注入 注射 用 亚 锡 聚 合 白 
蛋白 瓶 中 ,充分 振 摇 ,使 颗粒 均匀 分 散 成 为 悬浮 液 , 即 得 。 

〖 福 状 〗 本 品 为 白色 颗粒 悬浮 液 , 静 置 后 ,颗粒 沉降 于 
瓶 底 。 

鉴别 (1) 取 本 品 适量 , 照 y 谱 仪 法 (通则 1401) 测 定 ， 
其 主要 光子 的 能 量 为 0.140MeV; 或 照 半衰期 测定 法 (通则 
1401) 测 定 , 本 品 的 半衰期 应 符合 规定 (5. 72 一 6. 32 小 时 ) 。 

(2) 在 放射 化 学 纯度 (1) 项 下 的 色谱 图 中 ,R' 值 为 0 处 有 

区 窒 查 pH 信 应 为 5.0~7.5( 通 则 1401) 。 

粒度 取 本 品 ,充分 振 摇 使 颗粒 分 散 ,立即 用 滴 管 吸 1 
滴 , 置 血球 计数 板 上 , 置 显微镜 下 检视 ,观察 的 颗粒 不 得 少 于 
100 个 ,其 中 在 10 一 90um 之 间 应 不 少 于 90% ,不 得 有 大 于 
150um 的 颗粒 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,用 细菌 内 毒素 检查 用 水 至 少 稀释 
30 倍 后 ,依法 检查 (通则 1143), 本 品 每 lml 含 内 毒素 的 量 应 
小 于 15EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

放射 化 学 纯度 (1) 取 本 品 适量 ( 约 20 000 计数 /分 
钟 ) ,以 85% 甲 醇 溶液 为 展开 剂 , 照 放射 化 学 纯度 测定 法 一 法 
(通则 1401) 试 验 , 锤 [Tc] 聚 合 白 蛋白 的 放射 化 学 纯度 应 不 
低 于 90%。 

《2) 取 本 品 适 量 , 置 于 离心 管 中 , 用 适宜 的 计数 器 测定 
放射 性 净 计 数 , 以 2000 转 / 分 钟 的 速率 离心 约 10 分 钟 , 吸 
取 上 清 液 , 用 适宜 的 计数 器 测定 放射 性 净 计 数 , 上 清 液 的 
放射 性 净 计 数 与 离心 管 总 放射 性 净 计 数 的 比值 不 得 高 于 
10.0%。 

生物 分 布 〗 取 体重 20 一 25g 的 健康 小 白鼠 3 只 (雌雄 
不 拘 ), 分 别 由 尾 静 脉 注射 本 品 74 一 740kBq, 体积 不 得 过 
0. 2mi, 注 射 后 10 分 钟 后 处 死 , 取 出 全 肝 与 肺 ,用 合适 的 仪器 
分 别 测量 其 放射 性 。 以 公式 (A/B) X100% 计 算 肝 与 肺 的 放 
射 性 摄取 量 (%)。 式 中 4 为 各 脏 器 放射 性 净 计数 率 ;B 为 注 
人 鼠 体 内 的 放射 性 净 计 数 率 。 本 品 至 少 在 2 只 小 鼠 中 , 肺 的 
放射 性 应 不 小 于 注射 量 的 80%, 肝 的 放射 性 应 不 超过 注射 量 
的 5%。 

外 放射 性 活 度 取 本 品 , 照 放射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 ( 通 


。 1607 。 
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则 1401) 测 定 ,放射 性 活 度 应 符合 规定 。 
类 别 放射 性 诊断 用 药 。 


页 [*P] 酸 钠 盐 口服 溶 ; 
Lin [* Pjsuonnayan Koufurongye 


Sodium Phosphate [3P] Oral Solution 


本 卓 为 磷 [P] 酸 钠 盐 溶液 (主要 仿 Nas H”*PO, ,有 有 载 
体 )。 含 磷 [ 忆 ] 的 放射 性 浓度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 ,应 为 
标示 量 的 90.0 中 一 110.0 听 

〖 性 状 ”本 品 为 无 色 溢 清 液体 。 

有 鉴别 《1) 取 本 品 适 量 , 按 质量 吸收 系数 法 (通则 1401) 

定 质 基 吸收 系数 ,本 曲 与 ?P 标准 源 在 相同 条 件 下 测 得 的 质 
Wi 比较 ,相对 误差 应 不 大 于 土 5% 


) 在 放射 化 学 纯度 项 下 的 色谱 图 中 ,Ri 值 约 为 0.7 处 有 


检查 pH 入 应 为 6.0~8.0( 通 则 1401) 。 
含 磷 量 ”对照 溶液 的 制备 精密 称 取 人 备 琶 二 气 钾 


21. 95mg, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ， 即 
得 (每 1ml 中 含 磷 10ng) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 玻 本 品 适 
偿 ( 使 每 1ml 中 会 磷 约 10g) , 即 得 。 


量 , 用 水 稀释 1000 


测定 法 ”精密 量 下 对照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 1ml, 分 别 
轩 5ml 量 瓶 中 ,不 断 播 动 下 分 别 依次 加 钒 酸 锐 试 液 0. 5ml、 钥 


酸 猴 试 液 0. 5ml 与 70% 高 氧 酸 溶液 1mi, 用 水 稀释 至 刻度 , 揪 
名 ,30 分 锦 后 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (通则 0401), 在 
420nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 每 iml 中 会 磷 
(P) 不 得 过 10mg。 

放射 性 核 纯度 〗 取 本 品 适 量 , 照 放射 性 核 纯 度 测定 法 
(通则 1401) 测 定 , 本 上 芯 的 放射 性 核 纯度 和 Y 杂质 核 素 含量 应 
符合 如 下 规定 :*P 不 低 于 99. 999% ,其 他 y 杂质 核 素 总 英 不 
高 于 0, 001%。 

区 放射 化 学 纯度 四 取 本 品 适量 ,以 丙 一 -水 - 洲 氨 溶液 -三 
毛 栈 骏 (60ml : 20ml : 2. 5g) 为 展开 剂 , 照 放射 化 学 纯 
度 测定 法 一 法 (通则 1401) 试 验 , 磷 [”P] 酸 钠 的 Ri 值 约 为 
0.7, 其 放射 化 学 纯度 应 不 低 二 98%，。 

区 放射 性 浓 庆 3 上 坡 本 品 , 照 放 射 性 活 度 (浓度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 , 每 imil 的 放射 性 活 度 应 不 低 于 370MBq。 


0, 5ml : 


» 1608 。 


类 别 〗 放射 性 药 。 

区 规格 及 〈1) 370MBg 
(473700MBq 

并 赔 藏 〗〗 置 适宜 的 屏蔽 容器 内 ,密闭 保存 。 


射 水 平 应 符合 规定 。 


(2)740MBa (3) 1850MBq 


容器 表面 加 


磷 [”P] 酸 钠 盐 注射 液 
Lin [*Pjsuonnayan Zhusheye 


Sodium Plhosphate [*P]| Injection 


本 品 为 磷 [ P] 酸 钠 盐 的 灭 菌 溶液 (主要 含 Nas H2 PO ) 。 
含 磷 [*P] 的 放射 性 浓度 , 按 其 标签 上 记载 的 时 间 , 应 为 标示 
量 的 90.0% 一 110.0%。 


了 性状 本 品 为 无 色 澄 明 液 体 。 

鉴别 3 辕 磷 [2P] 酸 钠 盐 口 服 溶液 项 下 的 鉴别 试验 , 显 
相同 的 结果 。 

洽 查 〗 pb 下 值 应 为 6.0 一 8.0( 通 则 1401) 。 

含 磷 量 ”精密 量 取 本 品 1ml( 不 稀释 ), 照 磷 [2P] 酸 钠 盐 


口服 溶液 项 下 的 方法 测定 。 每 1ml 中 含 磷 量 不 得 过 a 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 适量 ,依法 检查 (通则 8143) ,每 1ml 
含 内 毒素 的 量 应 小 于 15EU 。 

无 菌 ” 取 本 曲 ,依法 检查 (通则 1101) ,应 符合 规定 。 

放射 性 核 纯度 照 磷 [ 了 ] 酸 钠 口 服 溶液 项 下 的 方 
法 测定 。 本 上 品 的 放射 性 核 纯度 和 YY 杂 质 核 素 含量 应 符合 如 下 
规定 :2 了 P 不 低 于 99.999%, 其 他 yY 杂质 核 素 总 量 不 高 
于 0.001% 

放射 化 学 纯度 到 本 品 适 若 , 照 磷 [*P] 酸 钠 盐 口服 溶 
液 项 下 的 方法 测定 (色谱 纸 预 先 用 2% 握 化 铵 溶液 浸泡 1 一 2 
分 钟 , 到 出 , 轩 100C 干 燥 ,在 干燥 器 中 保存 ) , 磷 [*”Pj 酸 盐 的 
放射 化 学 纯度 应 不 低 于 95% 。 

区 放射 性 浓度 〗 到 本 品 , 照 放射 性 活 度 ( 浓 度 ) 测 定 法 ( 通 
则 1401) 测 定 , 每 1ml 的 放射 性 活 度 应 不 低 于 185MBq。 


了 类 别 放射 性 药 。 

规格 (1)185MBq (2)370MBq (3)925MBq 
(4)1850MBa 

贮藏 】 苇 适 宜 的 屏蔽 容器 内 , 密 网 保 存 。 容 器 表面 辐 


射 水 平 应 符合 规定 。 
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盐 肯 表 和 柔 比 星 994 盐酸 多 塞 平 片 … 956 盐酸 黄酮 哌 酯 片 ……………… 1071 
盐酸 丙 卡 巴 脐 888 ”盐酸 多 沙 普 仑 … 953 ”盐酸 吉 西 他 滨 921 
盐酸 两 本 巴 肝 肠 溶 片 888 盐酸 多 沙 普 仑 注射 液 953 盐酸 甲 氧 芬 酯 904 
盐酸 两 卞 特 罗 888 盐酸 多 西 环 素 … 951 盐酸 甲 氧 芬 琵 胶 赛 905 
盐酸 丙 卡 特 889 盐酸 多 西 环 素 胶 讲 952 盐酸 轿 氧 握 普 胺 注射 液 …………… 207 
盐酸 两 卡特 889 盐酸 多 西 环 率 片 952 盐酸 甲 氧 明 904 
ww 890 盐酸 二 甲 弗 林 862 盐酸 甲 氧 明 注射 液 pp 904 
盐酸 丙 米 嗪 片 891 盐酸 二 甲 双 县 859 盐酸 金刚 烷 胺 1021 
盐酸 两 析 他 莫 891 盐酸 二 甲 双 服 筷 溶 胶 赛 860 盐酸 金刚 烷 胶 胶 宫 ……………… 1022 
盐酸 布 比 卡 因 897 盐酸 二 甲 双 肽 肠 溶 片 860 盐酸 金刚 烷 胺 颗粒 ………… 1023 
盐酸 布 比 卡 因 注射 液 897 盐酸 二 甲 双 悬 胶 圳 861 盐酸 金刚 烷 胺 片 pp 1022 
盐酸 布 桂 唆 898 盐酸 二 甲 双 服 片 859 盐酸 金刚 烷 胺 糖浆 ………………， 1023 
盐酸 布 桂 哄 片 899 ”盐酸 二 氧 埃 托 啡 862 盐酸 金刚 乙 胺 pp， 1020 
盐酸 布 标 嗪 注射 液 899 盐酸 二 氧 埃 托 啡 再 下 片 863 盐酸 金刚 乙 胺 晒 粒 …………………1021 
盐酸 布 替 蔡 芬 899 ”盐酸 二 氧 丙 里 864 ”盐酸 金刚 乙 胺 片 pe 1020 
盐酸 布 蔡 蔡 苍 凝 胶 901 盐酸 二 氧 两 野 片 864 盐酸 金 霉 素 ， ”1023 
盐酸 布 替 蔡 芬 喷 敌 剂 900 盐酸 伐 背 洛 韦 943 盐酸 金 霉 素 软 襄 024 
盐酸 布 替 蔡 芬 乳 诊 900 盐酸 伐 昔 洛 志 胶 客 944 盐酸 金 霉 素 眼 这 PP 1024 
盐酸 川 莹 嗓 876 盐酸 伐 普 洛 韦 片 944 盐酸 精 氨 酸 … . 1110 
盐 浴 川 营 哄 注射 液 877 盐酸 法 舒 地 尔 . 1026 盐酸 精 氨 酸 片 …… e1111 
盐酸 大 观 霉 素 872 盐酸 法 舒 地 尔 注 射 液 …………… 1027 盐酸 精 氨 酸 注射 液 … “ 111 
盐酸 氮 芥 … 1086 盐酸 非 那 吡 吓 … 1008 盐酸 膨 届 嗪 * 1025 
盐酸 氮 芥 注射 液 1086 盐酸 非 那 紫 睿 片 … . 1008 盐酸 膨 届 踪 片 e1025 
盐酸 氮 点 斯 汀 ………… 1086 盐酸 酚 鞋 胃 -1075 盐酸 卡 替 洛 尔 903 
盐酸 氮 卓 斯 汀 鼻 喷 雾 剂 ………… 1088 盐酸 酚 尘 明 片 pp 1075 盐酸 卡 蔡 洛 尔 滴 眼 液 903 
盐酸 氮 卓 斯 汀 片 1087 盐酸 酚 革 明 注 射 液 ……………… 1076 盐酸 可 卡 因 885 
盐酸 地 尔 硫 草 927 盐酸 簿 奋力 静 e1036 盐酸 可 乐 定 886 
盐酸 地 尔 硫 曹 缓 释 片 928 盐酸 氟 奋 万 静 片 …………… 1037 盐酸 可 乐 定 滴 眼 液 887 
盐酸 地 尔 硫 昔 片 928 盐酸 氛 奋 万 静 注 射 液 …………… 1037 盐酸 可 乐 定 片 886 
盐酸 地 芬 尼 多 929 盐酸 气 桂 利 趴 …………… 1038 盐酸 可 乐 定 注射 液 887 
盐酸 地 芬 尼 多 片 930 盐酸 氟 桂 利 晓 分 散 片 …………… 1039 盐酸 克 林 霉 素 973 
盐酸 地 芬 诺 酷 930 盐酸 气 桂 利 嗪 胶 吉 ……………… 1039 盐酸 区 林 霉 素 胶 者 974 
盐酸 地 匹 福 林 926 盐酸 氟 桂 利 嗪 片 1038 盐酸 克 林 霉 素 棕榈 酸 酯 974 
盐酸 地 匹 福 林 滴 眼 液 ……………… 926 盐酸 氟 西 洋 1035 盐酸 克 林 霉 素 棕榈 酸 醚 干 混 

盐酸 丁 丙 诺 啡 865 ”盐酸 氟 西 实 胶 赛 … ”1036 县 剂 976 
盐酸 丁 两 诺 啡 舌 下 片 865 盐酸 氟 西 汀 …… e1032 盐酸 克 林 土 索 棕 榈 酸 栈 颗粒 …… 976 
盐酸 丁 丙 诺 啡 注射 液 866 盐酸 氟 西 洒 胶 赛 … * 1034 盐酸 克 仑 特 罗 972 
盐酸 丁 卡 因 866 盐酸 氟 西 汀 片 pp 1033 盐酸 克 仑 特 罗 栓 973 
盐酸 丁 螺 环 酮 867 盐酸 格拉 司 琼 … * 1056 盐酸 唆 那 普 利 ， 1085 
盐酸 丁 螺 环 酮 片 868 盐酸 格拉 司 琼 片 … “ 1057 盐酸 其 氨 酸 102 
盐酸 多 巴 胺 948 盐酸 格拉 司 琼 注射 液 …………… 1057 盐酸 雷 尼 替 卫 ”1103 
盐酸 多 巴 胺 注射 液 949 ”盐酸 环 两 沙 星 “ 996 ”盐酸 雷 尼 兰 丁 胶 阶 1106 
盐 瞪 多 巴 酚 丁 胺 949 盐酸 环 丙 沙 星 滴 眼 液 … 999 盐酸 雷 尼 替 丁 泡 腾 颗粒 …………… 1105 
盐酸 多 巴 酚 丁 胺 注射 液 950 盐酸 环 丙 沙 星 胶 襄 998 盐酸 雷 尼 替 丁 片 … 1104 
盐酸 多 奈 哌 齐 954 盐酸 环 丙 沙 星 片 ”998 盐酸 雷 尼 替 丁 注射 液 … ”1105 
盐酸 多 业 比 星 955 赴 酸 黄酮 瞩 酯 ……… 1070 盐酸 利多 卡 因 :978 
盐酸 多 塞 平 956 盐酸 黄酮 哌 酷 胶 赛 … * 1072 盐酸 利多 卡 肉 胶 浆 ( 工 ) … 980 
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盐酸 利多 卡 办 凝 胶 … 981 盐酸 美沙 酮 口服 溶液 …………… 1045 盐酸 普 鲁 卡 因 胺 … 1099 
盐酸 利多 卡 因 注射 液 "ses 979 盐酸 美沙 沙 酮 片 TOF5 盐酸 普 鲁 卡 因 胺 片 … 1100 
pina te 980 ”盐酸 美沙 酮 注射 液 ……………… 1046 ” 盐酸 普 鲁 卡 因 胺 注射 液 1100 
盐酸 林 可 霉 1003 盐酸 美 他 环 素 0 盐 发 普 鲁 卡 因 注 射 液 … 1098 
i ee 1005 ”盐酸 美 他 环 素 胶 囊 ……………… 1041 ” 盐酸 普罗 帕 酮 … 1095 
盐酸 林 可 霉 素 滴 眼 液 …… 1006 ”盐酸 美 他 环 素 片 … 1041 ”盐酸 普罗 帕 酮 胶囊 …… 9 1096 
盐酸 林 可 霉 素 胶 赛 … … 1005 ”盐酸 美 西 律 … “ 1041 ”盐酸 普罗 帕 酮 片 ……… 1095 
盐酸 林 可 每 素 片 eo. 1004 盐酸 美 西 律 胶 圳 … 。 1043 盐酸 普罗 帕 酮 注射 液 1096 
盐酸 林 可 霉 素 注射 液 ‘ee 1004 盐酸 美 西 律 片 .» 1042 盐酸 普 蔡 洛 尔 sso, 1096 
盐酸 硫 必 利 082 盐酸 美 西 律 注 射 液 ，1042 盐酸 普 葵 洛 尔 片 007 
盐酸 硫 必 利 注射 液 083 盐酸 米 多 君 961 盐酸 普 蔡 洛 尔 注射 液 097 
盐酸 硫 利 达 哄 … 1083 ”盐酸 米 多 君 片 962 ”盐酸 齐 拉 西 酮 957 
盐酸 硫 利 达 嗪 片 … 1084 ”盐酸 米 诺 环 素 963 ”盐酸 齐 拉 西 酮 胶 圳 958 
盐酸 氯胺酮 … 1092 ”盐酸 米 诺 环 素 胶 襄 964 ”盐酸 齐 拉 西 酮 片 958 
盐酸 氯 胶 酮 注射 液 .… 1093 盐酸 米 诺 环 素 片 963 盐酸 羟 考 酮 e1077 
盐酸 握 再 那 林 1088 盐酸 米 托 蕊 醒 959 盐酸 羟 考 酮 片 …… 1078 
盐酸 氯 两 那 林 片 … 1089 ”盐酸 米 托 蕊 醒 氮 化 钠 注射 液 960 ”盐酸 曲 马 多 933 
盐酸 毛 丙 趴 … 1089 ”盐酸 莫 雷 西 嗪 … 1054 ”盐酸 曲 马 多 分 散 片 935 
盐酸 氯 两 嗪 片 1090 ”盐酸 莫 雷 西 暴 片 ………………… 1054 盐酸 曲 马 多 缓 释 胶 歧 938 
盐酸 氯 丙 嗪 注射 液 1090 ”盐酸 纳 洛 酮 992 ”盐酸 曲 马 多 缓 释 片 937 
盐酸 氯 米 帕 明 1090 ”盐酸 纳 洛 酮 注射 液 ……………… 993 ”盐酸 曲 马 多 胶 歧 936 
盐酸 氯 米 帕 明 片 1091 盐酸 纳 美 芬 990 盐酸 曲 马 多 片 934 
盐酸 毛 米 帕 明 注射 液 … 1092 ”盐酸 纳 美 芬 注 射 液 ……………… 991 盐酸 曲 马 多 栓 936 
1011 1006 盐酸 曲 马 多 注射 液 935 
盐酸 罗 通 定 片 1014 盐酸 蔡 甲 唑 啉 人 盐酸 曲 美 他 趴 片 939 
盐酸 洛 贝 林 … 1046 ”盐酸 禁 甲 唑 啉 滴 自 液 …………… 1073 ”盐酸 去 甲 万 古 才 素 881 
盐酸 洛 非 西 定 1046 ”盐酸 蔡 甲 唑 哄 滴 眼 液 … 1073 ”盐酸 去 握拳 踪 883 
盐酸 洛 非 西 定 片 … 1047 ”盐酸 蔡 替 芬 … 1073 ”盐酸 去 氧 凑 嗪 片 883 
盐酸 洛 美沙 星 1049 ”盐酸 蔡 替 芬 溶液 1074 盐酸 去 氧 肾上腺 素 882 
打 酸 洛 美沙 星 胶 下 1050 盐酸 蔡 替 芬 软 膏 1074 ”盐酸 去 氧 肾 上 腺 素 注 射 液 ……… 882 
盐酸 洛 美沙 星 片 … 1050 ”盐酸 尼 卡 地 平 919 盐酸 柔 红 霉 素 … 1051 
盐酸 洛 哌 丁 胺 pp 11048 盐酸 尼 卡 地 平 片 919 盐酸 瑞 芬 太 尼 .1101 
盐酸 洛 哌 丁 胺 胶囊 ……… .1048 盐酸 尼 卡 地 平和 葡萄 糖 注射 液 921 盐酸 唆 握 丐 定 1114 
盐酸 麻黄 碱 e1076 0 920 盐酸 噬 氯 匹 定 胶 囊 .…………… 1115 
盐酸 麻黄 碱 注 射 液 ……… 1076 盐酸 帕 罗 西 汀 片 pp 1016 盐酸 赛 庚 啶 pp， 1111 
盐酸 马 普 替 林 pp 878 盐酸 哌 甲 酯 1028 盐酸 赛 庚 院 片 pp， 1112 
盐酸 马 普 奉 林 片 878 盐酸 哌 甲 酯 片 1029 盐酸 赛 洛 哗 防 1113 
盐酸 吗 罪 941 盐酸 哌 蔡 啶 1030 盐酸 赛 洛 唑 啉 滴 鼻 液 … 1114 
盐酸 吗啡 缓 释 片 943 ”盐酸 哌 替 啶 片 … 1031 ”盐酸 三 氢 拉 嗪 868 
盐酸 吗啡 片 942 盐酸 哌 蔡 啶 注射 液 ……………… 1031 盐酸 三 氯 拉 嗪 片 gy 
盐酸 吗啡 注射 液 942 盐酸 哌 队 晓 1029 盐酸 舍 有 昌林 … 1017 
盐酸 美 克 洛 趴 …………… 1043 盐酸 哌 唑 喷 片 …… e1030 盐酸 舍 曲 林 胶 圳 ………… 1019 
盐酸 美 克 党 趴 片 1044 ”盐酸 平阳 每 素 ………… 901 ”盐酸 会 曲 林 片 … 1018 
盐酸 美沙 酮 ………… 1044 盐酸 普 鲁 卡 因 1098 盐酸 肾上腺 素 注 射 液 647 
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盐酸 司 来 吉 兰 “07 盐酸 小 尼 碱 胶 讲 876 药 用 炭 片 719 
盐酸 司 来 吉 兰 片 .. 918 盐酸 小 殉 碱 片 875 叶酸 194 
盐酸 四 环 素 … 906 ”盐酸 省 已 新 1107 叶酸 片 195 
盐酸 四 环 索 胶 孝 .. 908 盐酸 省 已 新 片 1108 液 状 石 糟 pp 1227 
盐酸 四 环 素 片 … 907 ”盐酸 伊 托 必 利 945 ” 伊 曲 康 哄 376 
盐酸 索 他 洛 尔 … ”1055 盐酸 伊 托 必 利 分 散 片 947 伊 曲 康 哄 胶皮 377 
盐酸 索 他 洛 尔 片 “* 1055 盐酸 伊 托 必 利 胶 客 948 依 达 拉 奉 670 
盐酸 特 比 芋 芬 ……… 1061 盐酸 伊 托 必 利 片 946 依 达 拉 奉 注射 液 671 
盐酸 特 比 蔡 芬 片 ………… 1062 盐酸 依 米 丁 1016 ， 依 地 酸 钙 钠 660 
盐酸 特 比 蔡 芬 乳 谊 …… 1063 盐酸 依 米 丁 注射 液 ………… 1017 依 地 酸 钙 钠 注射 液 661 
盐酸 特 拉 唑 趴 ……… 1064 盐酸 乙 胺 于 醇 856 依 诺 沙 星 人 
盐酸 特 拉 哗 吴 胶 野 ……………… 1066 盐酸 乙 胺 丁 醇 胶 囊 …………… 858 依 诺 小 星 滴 眼 液 ………… 674 
盐酸 特 拉 只 上 晓 片 oii 1065 盐酸 乙 胺 于 醇 片 857 依 诺 沙 星 胶 圳 673 
盐酸 蔡 扎 尼 定 pe 1081 盐酸 异 两 跨 . 969 依 诺 沙 星 片 673 
盐酸 蔡 扎 尼 定 片 … 1081 盐酸 异 两 嗪 片 970  ， 依 诺 沙 星 乳 膏 673 
盐酸 冻 驳 陇 有 e914 盐酸 异 两 夺 注 射 液 970 依 普 黄 酮 675 
盐酸 涉 孢 甲肝 i 909 盐酸 异 丙 肾上腺 素 968 : 普 黄 酮 片 676 
盐酸 头孢 他 美 醋 911 盐酸 异 丙 肾上腺 素 注 射 液 968  ” 依 他 尼 酸 658 
盐酸 头 钨 他 美 酯 干 混 悬 齐 912 盐酸 器 桶 碱 1108 ” 依 他 尼 酸 钠 659 
盐酸 头 鸡 他 美 酯 胶 赛 914 盐酸 回 票 碱 片 1109 ” 依 他 尼 酸 片 659 
盐酸 头孢 他 美 酯 片 913 。 盐酸 丑 粟 碱 注射 液 … 1109 。” 依 符 腾 酸 二 钠 674 
盐酸 土 替 素 869 ”盐酸 组 氨 酸 1027 依 幸 腾 酸 二 钠 片 675 
盐酸 土 霉 素 片 870 盐酸 左旋 咪唑 894 恢 托 泊 昔 663 
盐酸 托 烷 司 琼 pp 923 盐酸 左旋 咪唑 肠 溶 片 896 依托 消 背 软 胶 法 664 
盐酸 托 烷 司 琼 注射 液 924 盐酸 左旋 咪唑 颗粒 896 依托 泊 音 注射 液 664 
盐酸 妥 卡 尼 981 盐酸 左旋 胀 哗 片 895 依托 度 酸 666 
盐酸 妥 卡 尼 胶 襄 982 盐酸 左旋 昧 唑 精 浆 pp 896 依托 度 酸 片 667 
盐酸 妥 卡 尼 片 982 ”盐酸 左氧氟沙星 892 ”依托 红 霉 素 661 
盐酸 妥 拉 唑 林 982 盐酸 左氧氟沙星 胶囊 ……… 894 依托 红 霉 素 胶 圳 662 
盐酸 妥 拉 了 唑 林 片 982 盐酸 左氧氟沙星 片 …………-….… 893 依托 红 霉 素 颗 粒 0R 663 
盐酸 受 拉 只 E 林 注射 液 983 a 1133 依托 红 霉 素 片 662 
盐酸 万 古 霉 素 871 氧 氟 沙 星 1137 依托 哑 酷 665 
盐酸 维 拉 帕 米 … 1079 ，” 氧 氟 沙 星 滴 耳 液 ………………… 1140 依托 屿 酯 注射 液 666 
盐酸 维 拉 帕 米 缓 释 片 1080 氧 氟 沙 星 滴 眼 液 …………………… 1141 依 西 美 坦 668 
盐酸 维 拉 帕 米 片 ………… 1079 氧 氢 沙 星 胶 才 i 1139 依 西 美 坦 胶 襄 670 
盐酸 维 拉 帕 米 注射 液 ……………， 1080 氧 氟 沙 星 氯 化 钠 注射 液 ………… 1140 依 西 美 坦 片 669 
盐酸 伪麻黄碱 9 945 氧 扬 沙 星 片 pp 1138 胰 蛋 入 酶 1169 
盐酸 文 拉 法 辛 379 ”氧气 沙 星 眼 谊 … 1139 ”胰岛素 ee 1166 
盐酸 文 拉 法 六 组 释 片 880 氧化 淀粉 e1135 胰岛 索 注射 液 -… 1167 
盐酸 文 拉 法 辛 胶 宫 879 氧化 镁 1136 胰 激 驮 原 酶 … e1172 
盐酸 西 替 利 嗪 931 后 优 鲜 ee 1136 胰 激 肽 原 酶 肠 深 片 1174 
盐酸 西 奉 利 嗪 滴 剂 933 氧化 锌 软 喜 1136 护卫 
盐酸 西 蔡 利 嗪 胶 襄 932 氧化 亚 所 1134  ” 胰 酶 肠 溶胶 者 1172 
盐酸 西 替 利 嗪 口服 溶液 ………… 932 氧 烯 洛 条 1141 胰 酶 肪 深 并 ten T1729 
盐酸 西 蔡 利 嗪 乒 932 ”和 氧 烯 洛 尔 片 1142 乙 腔 吡 嗪 利 福 异 烟 片 ( 卫 ) 
盐酸 消 旋 山 黄 车 碱 注射 液 1194 药 用 炭 718 乙 胺 利 福 异 烟 片 EE: 
盐酸 小 忌 碱 875 药 用 发 胶囊 pp 719 忆 胺 噶 辽 5 
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乙 胺 旷 院 片 pp 
po. 


乙酰 胺 注射 液 TT ELT 忆 慑 证 下 量 硬 尖 机 大 扣 邓 


乙酰 半 胱 氨 酸 … 


乙酰 谷 酰 胺 oonnsors vor so or eos ere 
乙酰 螺旋 霉 素 片 oo 


乙酰 只 胺 … 


乙酰 唑 膀 片 pp 
异 氟 烷 pe 
异 福 胶 必 i 
异 福 片 
蜡 环 磷 栈 胺 
异 亮 氨 酸 
异 维 A 酸 

异 维 A 酸 凝 胶 ………. 

异 维 A 酸软 胶囊 …… 
异 成 巴 比 有 要 

异 皮 巴 比 妥 钠 …… i 
异 烟 膨 Cs 
异 烟 腓 片 pp 
异 烟 逐 pp 
换 肽 酶 ppp 
吗 达 帕 胺 
时 达 帕 胺 胶囊 pp 
器 达 帕 胺 片 pp 
到 | 虹 蓄 绿 pp 
果品 洛 尔 
时 噪 美 辛 拒 剂 
叫 | 唆 美 注 肠 溶 片 
嘱 噪 美 辛 缓 释 胶囊 ………… 

吓 唆 美 辛 缓 释 片 ……… 

叫 唆 美 辛 胶囊 ……… 


吧 皮 美 辛 乳 谊 …… 
叫 歇 美 辛 栓 … 


朵 | 具 美 辛 贴 片 RN 
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硬 脂 酸 红 霉 素 oo 
右 酮 洛 芬 氨 丁 三 醇 oes ese. 
右 酮 洛 芬 迄 丁 三 醇 胶 歧 CERTEETERED 


右 旋 糖 酷 20 ………………… 


右 旋 糖 本 20 氧化 钠 注 射 液 …… 
右 旋 糖 本 20 葡萄 精 注 射 液 …… 
右 旋 糖 醋 40 氧化 钠 注射 液 …… 
右 旋 糖 本 40 葡萄 糖 注射 液 …… 


右 旋 糖 栈 70 …………… 


右 旋 糖 丁 70 氧化 钠 注 射 液 ……… 
右 旋 糖 本 70 葡萄 糖 注 射 液 …… 
右 旋 糖 栈 铁 和 
右 旋 糖 醛 铁 片 Ep 尖 可 而 大 二 昌 二 二 恒 二 才 放 
右 旋 糖 配 铁 注射 液 人 
鱼肝油 PT 生 拓 二 训 和 二 二 
鱼肝油 酸 钠 注射 液 入 
鱼 石 脂 onoeneere nero oor ro oo rss 


Z 


扎 来 普 隆 胶囊 ………… 
拉 来 着 隆 周 .0 
重 酒石酸 间 羟 胺 
重 酒石酸 间 羟 胺 注射 液 
重 酒石酸 去 甲 肾 上 腺 素 …………… 
重 酒石酸 去 甲 肾上腺 素 注 射 液 … 
重 质 碳酸 镁 i 
注射 用 阿 洛 西林 钠 一 ……………… 
注射 用 阿 莫 西林 钠 一 ……………… 
注射 用 阿 莫 西林 钠 克 拉 维 酸 钾 … 
注射 用 阿奇霉素 pp 
注射 用 阿 魏 酸 钠 pp 
注射 用 阿 萌 洛 韦 pp 
注射 用 艾 司 奥 美 拉 唑 钠 …………: 
注射 用 氨 革 西林 钠 ……………… 


1504 
1505 

716 

717 
1282 
1284 
1285 
1284 


1513 
1513 


1151 


注射 用 氨 革 西林 钠 舒 巴 坦 钠 


注射 用 氨 曲 南 ……… 
注射 用 奥 美 拉 唑 钠 pp 
注射 用 奥 沙 利 铂 ……………… 
注射 用 胞 磷 胆 碱 钠 .pp 
注射 用 胞 磷 胆 碱 钠 肌 音 …………: 
注射 用 档 丙 酯 …………… 
注射 用 茶 巴 比 妥 钠 
注射 用 葵 磺 顺 阿 曲 库 铵 “pp 
注射 用 苯妥英 钠 pp 
注射 用 葵 唑 西林 钠 ppp 
注射 用 吡 拉 西 坦 oo 
注射 用 华星 青霉素 ……… 
注射 用 丙 氨 酰 谷 氨 酰 胺 ………… 
注射 用 丙 友 酸 钠 pe 
注射 用 玻璃 酸 酶 ……… 
注射 用 重组 人 生长 激素 …………. 
注射 用 醋酸 奥 曲 肽 …………… 


注射 用 醋酸 丙 氨 瑞 林 …… 


注射 用 对 氨基 水 杨 酸 钠 ………… 
注 寺 用 振 病 于 二 铺 ivi 
注射 用 法 莫 蔡 丁 ee 
注射 用 放 线 菌 素 D ………………… 
注射 用 毛毛 西林 钠 ……………… 
注射 用 甘 氨 双 唑 钠 pp 
注射 用 葛根 素 pp 
注射 用 更 昔 洛 韦 pp 
注射 用 能 降 钙 素 pp 
注射 用 号 珀 氯 霉 素 ……………… 
注射 用 环 磷酸 胺 pp 
注射 用 环 磷 腺 共 
注射 用 磺胺 啼 啶 钠 ……… 
注射 用 磺 蔡 西林 钠 …………… 
注射 用 肌 鞋 … 
注射 用 甲 氨 蝶 哈 1 
注射 用 甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 …………… 
注射 用 甲 磺 酸 加 贝 酯 pe 
注射 用 拉 氧 头孢 钠 
注射 用 赖 氨 匹 林 pp 


注射 用 兰 索 拉 只 ……… 


注射 用 利 巴 韦 林 pp 
注射 用 利 福 平 ppp 


注射 用 两 性 霉 素 B 


注射 用 磷 霉 素 钠 …………… 
注射 用 硫 喷 受 钠 
注射 用 硫酸 阿 米 卡 星 ………….… 
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1147 
1416 
1409 


1586 
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ee 
消 分 奖 
杀生 人 妇 


和 用 隐 条 i 
相册 放 认 前 和 竹 素 - 

注射 用 硫酸 卡 那 霉 素 …………… 1317 
注射 用 硫酸 链 霉 素 …………….…， 1361 
注射 用 硫酸 普 拉 凋 柄 钠 ………… 1363 
注射 用 硫酸 依 蔡 米 星 ……………… 1345 
注射 用 氧 诺 背 康 ……… 1385 
注射 用 氯 哗 西林 钠 9 1383 
注射 用 美 风 培 南 pe 842 
注射 用 美 洛 西 林 钠 pp 844 
注射 用 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 )…………… 46 
注射 用 门 冬 酰胺 酶 (欧文 》………… 48 
注射 用 糜 蛋 白 酶 … ria Mo 
注射 用 屎 促 性 素 e531 
注射 用 尿 激 酸 pp 533 
注射 用 哌 库 省 铵 一 ……… 740 
注射 用 哌 拉 西 林 钠 ……… .743 
注射 用 哌 拉 西 林 钠 他 唑 巴 坦 钠 … 743 
注射 用 洋 托 拉 陛 钠 ……… e706 
注射 用 普 鲁 卡 因 青 霉 素 ………… 1435 
注射 用 前 列 地 尔 ppp， 849 
注射 用 韦 蒿 政 酷 …… e593 
注射 用 青 霍 素 鱼 600 
注射 用 青 伦 素 钠 ……… 599 
注射 用 氧化 可 的 松 琥珀 酸 钠 …… 768 
注射 用 氧 省 酸 右 美沙 芬 ………… 777 
注射 用 绒 促 性 素 pp 856 
注射 用 乳糖 酸 红 霉 素 …………… 684 
注射 用 舒 巴 坦 钠 ppp 1424 
注射 用 水 pp 702 
注射 用 丝 裂 霉 素 pp， 327 
注射 用 羚 革 西林 钠 ………………… 1488 
注射 用 头孢 地 嗪 钢 ………… 250 
注射 用 头 疱 叶 辛 钢 pp 263 
注射 用 头孢 拉 定 ppp 270 


注射 用 头 疱 美 唑 钠 
注射 用 头孢 孟 多 酯 钠 
注射 用 头孢 米 诺 钠 
注射 用 头孢 尼 西 钠 
注射 用 头孢 哌 酮 钠 


注射 用 头孢 哌 酮 钠 舒 巴 坦 钠 


注射 用 头孢 曲 松 钠 
注射 用 头孢 瞎 吟 钠 
注射 用 头孢 唆 采 钠 
注射 用 头孢 他 喧 

注射 用 头孢 替 蛤 钠 
注射 用 头孢 西 丁 钠 
注射 用 头孢 唑 林 钠 
注射 用 头孢 唑 号 钠 
注射 用 维 库 溴 丛 


注射 用 马 司 他 于 oo esr tanner set orssns 


注射 用 细胞 色素 C 


注射 用 硝 普 销 pp 
注射 用 硝酸 异 山梨 栈 :pp 
注射 用 胸腺 法 新 pp 
注射 用 胸腺 五 肽 pp 
注射 用 亚 锡 焦 磷酸 钠 ……………: 
注射 用 亚 锡 聚 合 白 蛋 白 …………… 
注射 用 亚 锡 喷 痊 酸 ……… 
注射 用 亚 锡 亚 甲 基 二 腾 酸 盐 
注射 用 亚 锡 依 替 菲 字 …………… 
注射 用 亚 锡 植 酸 钠 ……………… 
注射 用 盐酸 阿 炉 胞 背 pe 


注射 用 盐酸 艾 司 洛 尔 
注射 用 盐酸 吡 硫 醇 

注射 用 盐酸 表 柔 比 星 
注射 用 盐酸 大 观 霉 素 
注射 用 盐酸 丁 卡 因 

注射 用 盐酸 多 和 柔 比 星 
注射 用 盐酸 吉 西 他 演 
注射 用 盐酸 甲 氧 芬 酯 


注射 用 盐酸 罗 哌 卡 因 
注射 用 盐酸 米 托 晶 醒 pp 


注射 用 盐酸 纳 洛 酮 
eol 


注射 用 盐酸 去 甲 万 古老 素 
注射 用 盐酸 柔 红 霉 素 . 


注射 用 盐酸 瑞 芬 太 尼 …………… 


注射 用 
注射 
es we 
注射 用 盐酸 万 古 霉 素 


ee 如 
党 王 
米 囊 
密 
至 
村 


注射 用 依 他 尼 酸 钠 pp 
注射 用 胰 蛋 白 酶 ………… 
注射 用 异 环 磷 醚 胺 一 …… 


注射 用 异 友 巴 比 有 要 钠 


注射 用 呵 噪 状 绿 


六条 本 es 
紫杉醇 注射 液 pp 


棕榈 毛 霉 素 ， 


棕榈 氧 霉 素 (B 型 颗粒 pe 
棕榈 氧 考 素 (B 型 ) 片 .pp 
ne 
i 
左 奥 硝 唑 氧化 钠 注 射 液 ……… 


左 泽 见 哌 嗪 


左 凑 丙 哌 哄 胶 守 


左 羟 丙 哌 只 片 
左 烘 诺 孕 酮 

左 烽 诺 孚 了 酮 片 

左 燃 诺 孕 酮 类 肉 醇 (三 相 ) 片 
左 氛 诺 孚 酮 块 上 只 醚 片 
左旋 多 巴 
左旋 多 巴 胶 赛 
左旋 多 巴 片 
左氧氟沙星 
左氧氟沙星 滴 眼 液 
左 氧 氢 沙 星 片 
伍 米 曲 普 坦 

优 米 曲 普 坦 片 
佐 匹 克隆 

估 瑟 克隆 胶 赛 
佐 匹 克隆 片 
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Absorbable Gelatin Sponge 吸收 性 明胶 海绵 
Acarbose 
Acarbose Capsules 
Acarbose Tablets 阿 卡 波 糖 片 


Aceclofenac Capsules 


Aceclofenac 
蕴 氧 芬 酸 胶 训 
Aceclofenac Tablets 
醋 氮 莱 砚 


Acedapsone injection 


Acedapsone 
醋 氨 茶 砚 注射 液 
Aceglutamide 
Aceglutamide Injection 
Acetamide Injection 
Acetazolamide 
Acetazolamide Tablets 
Acetylcysteine 
Acetylcysteine for Spray ”了 夸 雾 用 乙酰 半 胱 氨 酸 
Acetylcysteine Granules 
Acetylspiramycin 
Acetylspiramycin Capsules 
Acetylspiramycin Tablets 

Aciclovir 


Aciclovir and Glucose Injection 


五 


Aciclovir Capsules 
Aciclovir Chewable Tablets 阿 昔 洛 万 咀嚼 片 


Aciclovir Cream 


Aciclovir Eye Drops” 阿 背 洛 韦 滴 眼 液 


注射 用 阿 昔 洛 韦 


Aciclovir for [Injection 


Aciclovir Granules 


Aciclovir Tabiets 


阿 普 洛 韦 片 


Acipimox” 阿 背 莫 司 eee 
可 苷 黄 司 胶囊 pp 
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Clonidine Hydrochloride Injection 

盐酸 可 乐 定 注射 液 7 
Clonidine Hydrochloride Tablets 盐酸 可 乐 定 片 ………: 886 
Clopidogrel Bisulfate 硫酸 氢 氯 吡 格雷 ， 1352 
Clopidegrel Bisulfate Tablets 硫酸 毛毛 吡 格雷 片 ……: 1354 
Clorprenaline Hydrochloride 盐酸 氯 丙 那 林 1088 
Clorprenaline Hydrochloride Tablets 

盐酸 握 丙 那 林 片 + 1089 
Clommazole 
Clotrimazole and Betamethasone Dipropionate Cream 

克 考 唑 倍 他 米松 乳 窜 e451 
Clotrimazole Cream ” 克 霉 唑 乳 豆 pp 448 
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Clotrimazole Oral Pellicles ” 克 笑 唑 口腔 药 膜 447 Glycyrrhetate Eye Drops 复方 门 冬 维 甘 滴 眼 液 …… 794 

Clotrimazole Pejllicles 克 老 哗 药 膜 RN 448 Compound Artemether Tablets 复方 葛 甲 醚 片 ，………， 822 

Clotrimazole Solution 克 霉 只 溶液 pp 450 Compound Bismuth Aluminate Capsules 

Clotrimazole Spray 克 霉 叭 喷雾 剂 450 复方 银 酸 刍 胶 于 819 

Clotrimazole Suppositories ” 克 霉 哗 栓 .pp 449 Compound Bismuth Aluminate Tablets 

Clotrimazole Vaginal Tablets ” 克 霉 只 阴道 片 :……P……， 447 复方 铅 酸 锯 片 pe 818 

Cloxacillin Sodium 氯 哗 西林 钠 1381 Compound Borax Gargle 复方 硼砂 含 汶 液 824 

Cloxacillin Sodium Capsules 握 典 西林 钠 胶 缀 一 ……… 1382 Compound Calcium Gluconate Oral Solution 

Cloxacillin Sodium for Injection 复方 葡萄 糖 酸 钙 口服 溶液 … e820 
注射 用 氯 唑 西林 钠 1383 Compound Camphor Tincture 复方 樟脑 梧 825 

Cloxacillin Sodium Granules ”人 毛 只 西林 钠 颗 粒 ………… 1382 Compound Captopril Tablets 复方 卡 托 普 利 片 ，……… 799 

Clozapine 氯气 平 1389 Compound Carbidopa Tablets 复方 卡 比 多 迎 片 … 和 0 799 

Clozapine Tablets 人 氯 氮 平 片 RN 1390 Compound Clotrimazole Cream 复方 克 霉 唑 乳 喜 ……… 801 

Cobamamide 腺 营销 胺 ee 1484 Compound Dexamethasone Acetate Cream 

Cobamamide Tablets 腺 背 铀 胺 片 1484 复方 醋酸 地 塞 米 松 乳 豆 826 

Cocaine Hydrochloride 盐酸 可 卡 因 885 Compound Diphenoxylate Hydrochloride Tablets 

Cod Liver Oil 鱼肝油 686 复方 地 芬 庶 酯 片 ee 800 

Codeine Phosphate and Platycodon Tablets Compound Furosemide Tablets ”复方 号 塞 米 片 ……….… 802 
训 特 国 精 权 并 osetiaee Da 13. Compound Glycyrrhiza Oral Solution 

Codeine Phosphate 磷酸 可 待 因 1565 复方 妆 草 口服 溶液 95 

Codeine Phosphate Injection ”磷酸 可 待 因 注 射 液 ……… 1566 Compound Hydroxyprogesterone Caproate Injection 

Codeine Phosphate Syrup ” 碰 酸 可 待 因 糖 浆 …………… 1566 复方 已 酸 羟 孕 酮 注射 液 . 794 

Codeine Phosphate Tablets ”磷酸 可 待 央 片 …………… 1565 Compound Ketoconazole Cream ”复方 酮 康 唑 乳 高 ……: 823 

Colchicine 秋水 仙 碱 785 Compound Levonorgestrel Pills 

Colchicine Tablets 秋水 仙 奢 片 ion 786 复方 左 燃 诺 孕 酮 滴 驱 98 

Colistin Sulfate 硫酸 黏 菌 素 366 Compound Levonorgestrel Tablets 

Colistin Sulfate Tablets 硫酸 黏 菌 素 片 1366 复方 左 抉 诺 孕 酮 片 797 

Colloidal Bismuth Pectin 胶体 果 胶 锐 pp 11176 Compound Liquorice Tablets 复方 甘草 片 pp 796 

Colloidal Bismuth Pectin Capsules Compound Mebendazole Tablets ”复方 甲 茶 显 哇 片 …… 800 
胶体 果 胶 饮 胶 训 1176 Compound Megestrol Acetate Tablets 

Colloidal Chromium Phosphate [2 P] Injection 复方 酯 酸 甲 地 孕 酮 片 825 
胶体 磷 [”*Pj 酸 铬 注射 液 e1600 Compound Meglumine Diatrizoate Injection 

Compound Aluminium Hydroxide Tablets 复方 泛 影 葡 胺 注射 液 e805 
复方 氧 氧化 铝 片 eee: 809 Compound Miconazole Nitrate Cream 

Compound Amiloride Hydrochloride Tablets 号 康 唑 氯 倍 他 索 乳 部 4 
复方 盐酸 阿 米 洛 利 片 pp 810 Compound Naphthoquine Phosphate Tablets 

Compound Amino Acid Injection (18AA) 复方 磷酸 茜 酚 隆 片 Ne 831 
复方 氨基 酸 注射 液 (18AA) -811 Compound Neomycin Ointment 复方 新 霉 素 软 襄 ……… 824 

Compound Amino Acid Jnjection (18AA-I1) Compound Norethisterone Enanthate Injection 
复方 氨基 酸 注射 液 (18AA- 于 ) 812 复方 庚 酸 烽 诺 酮 注射 液 Re 809 

Compound Amino Acid Injection (18AA- 开 ) Compound Norethisterone Pellicles ”复方 烽 诺 酮 膜 ，…… 808 
复方 氨基 酸 注射 液 (18AA- 下 ) 814 ”Compound Norethisterone Tablets 复方 烽 诺 酮 片 …… 807 

Compound Amino Acid Injection (18AA- 亚 ) Compound Norgestrel Pills ”复方 烽 诺 孕 酮 泣 叉 ……… 807 
复方 所 基 酸 注射 液 (18AA- 人 815 ”Compound Norgestrel Tablets 复方 熔 诺 节 酮 片 ……… 806 

Compound Amino Acid injection (18AA-N) Compound Platycodon Tablets 阿 畏 片 …………*……** 536 
复方 氨基 酸 注 射 液 (18AA-W) pp 816 Compound Reserpine and Triamterene Tablets 

Compound Aspartate, Vitamin Bs and Dipotassium 复方 利 血 平 令 葵 嵌 是 片 0 
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复方 利 血 平 片 


Compound Sodium Ascorbate Chewable Tablets 


Compound Reserpine Tablets 


* 803 


复方 维生素 C 钠 咀 上 电 片 ee 


Compound Sodium Chloride Eye Drops 


Compound Sodium Chloride Injection 


Compound Sodium Lactate and Glucose Injection 


复方 磺胺 喀 啶 片 


Compound Suifamethoxazole Capsules 


Compound Sulfadiazine Tablets 


复方 磺胺 甲 晒 唑 胶 必 ee 


Compound Sulfamethoxazole Granules 


复方 磺胺 由 晒 唑 颗粒 


Compound Sulfamethoxazole Injection 


Compound Sulfamethoxazole Oral Suspension 


Compound Sulfamethoxazole Tableis 


复方 磺胺 甲 旺 具 片 ee 


Compound Zedoary Turmeric Oil Suppositories 


Compound Zinc Undecylenate Ointment 


Concentrated Sodium Chloride Injection 
浓 毛 化 钠 注 射 液 
Cortisone Acetate 
醋酸 可 的 松 注射 液 
醋酸 可 的 松 片 


Cortisone Acetate Injection 


Cortisone Acetate Tablets 


Cresol 


820 


821 


821 


805 
831 


828 


829 


828 


827 


827 


810 


793 


“ 1373 


醋酸 可 的 松 


1521 
1522 


”1522 
Creatine Phosphate Sodium ”磷酸 肌 酸 钠 ………………… 


Crotamiton 克 罗 米 通 ee 
Crotamiton Cream 克 风 米 通 乳 让 pp 
”585 
”585 


环 扁 桃 酯 
Cyclandelate Capsules 


Cyclandelate 
环 扁桃 酯 胶 歧 
Cyclophosphamide 
Cyclophosphamide for Injection 
Cyclophosphamide Tablets 
Cydiodine Buccal Tablets ” 西 地 碘 含 片 

盐酸 赛 庚 喧 
Cyproheptadine Hydrochloride Tablets 

盐酸 赛 庚 啶 片 
《ysteine Hydrochloride 


(yproheptadine Hydrochloride 


Cystine 
Cystine Tablets 
Cytarabine Hydrochloride 


Cytarabine Hydrochloride for Injection 


环 移 酰胺 ii 
注射 用 环 磷 酰 胺 ,……… 
环 磷 酰 胺 片 …… 


1568 
211 
444 
445 


586 
587 
586 


347 
1111 


， 1112 


盐酸 半 胱 氨 酸 …… 
腕 这 本 i 
胱 氨 酸 片 … 
盐酸 阿 糖 胞 车 ………… 


908 
1175 
1175 

988 


Cytochrome C for Injection 注射 用 细胞 色素 C 
Cytochrome C Injection 


Cytochrome C Solution 
D 


Dactinomycin 
Dactinomycin for Injection 注射 用 放 线 菌 素 D 


达 那 哩 


Danazol Capsules 


Danazol 
达 那 唑 胶 宫 
Dapsone 
氨 茜 砚 片 


Daunorubicin Hydrochloride 


Dapsone Tablets 
盐酸 条 红 替 素 
Daunorubicin Hydrochloride for Injection 
注射 用 盐酸 柔 红 霉 素 
Decloxizine Hydrochloride 


Decioxizine Hydrochloride Tablets ”盐酸 去 握 关 有 趴 片 


Dehydrocholic Acid 去 氨 胆 酸 .pp 
醋酸 去 毛 加 压 素 …………… 


Dehydrocholic Acid Tablets 
Deslanoside 
Deslanoside Injection 
Desmopressin Acetate 
Desmopressin Acetate Injection 
醋酸 去 氨 加 压 素 注射 液 
Desoxycortone Acetate 
Dexamethasone 地 塞 米松 
Dexamethasone Tablets 
醋酸 地 塞 米 松 
Dexamethasone Acetate Cream 栈 酸 地 塞 米 松 乳 襄 
Dexamethasone Acetate injection 
醋酸 地 塞 米 松 注射 液 


Dexamethasone Acetate Tablets 


Dexamethasone Acetate 


地 塞 米 松 磷 酸 钠 


Dexamethasone Sodium Phosphate Eye Drops 


Dexamethasone Sodium Phosphate 


地 塞 米松 磷酸 钠 滴 眼 液 .ps 


Dexamethasone Sodium Phosphate Injection 


地 塞 米 松 磷酸 钠 注 射 液 .pp 
省 希 和 荷兰 
右 布 洛 芬 胶 豆 9 
右 旋 酮 洛 芬 氨 丁 三 醇 ， 


Dexibuprofen 
Dexibuprofen Capsules 
Dexketoprofen Trometamol 


Dexketoprofen Trometamol Capsules 


Dextran 20” 右 旋 糖 梧 20 eee 


Dextran 20 and Glucose Injection 
右 旋 糖 丁 20 葡萄 糖 注射 液 
Dextran 20 and Sodium Chloride Injection 


右 旋 糖 醛 20 氧化 钠 注 射 液 


放 线 菌 素 莫 ioaernioeiteinri av 


1 


醋酸 去 氧 皮质 酮 和 


醋酸 地 塞 米 松 片 
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Dextran 40 “ 右 旋 糖 本 40 pp 


Dextran 40 and Glucose Injection 


170 


右 旋 糖 本 40 葡萄 糖 注 射 液 . 170 
Dextran 40 and Sodium Chloride Injection 

右 旋 糖 本 40 氯 化 钠 注射 液 ”170 
Dextran 70” 右 旋 糖 醋 70 0 171 
Dextran 70 and Glucose Injection 

右 旋 糖 本 70 葡萄 糖 注射 液 ， 171 
Dextran 70 and Sodium Chloride Injection 

右 旋 糖 醋 70 毛 化 钠 注射 液 171 
Dextromethorphan Hydrobromide 氧 省 酸 右 美沙 芬 … 773 
Dextromethorphan Hydrobromide Capsules 

氨 澳 酸 右 美沙 芬 胶 吉 …… , 776 
Dextromethorphan Hydrobromide for Injection 

注射 用 氧 省 酸 右 美沙 芬 …… * 777 
Dextromethorphan Hydrobromide Granules 
Dextromethorphan Hydrobromide Oral Solution 

氨 澳 酸 右 美沙 芬 口 服 溶 渡 e774 
Dextromethorphan Hydrobromide Sustained-release Tablets 
Dextromethorphan Hydrobromide Tablets 

得 济 识 石 美沙 其 灶 snd 5 
Dextropropoxyphene Napsylate 蔡 磺 酸 右 丙 氧 芬 …… 1213 
Diatrizoic Acid 泛 影 酸 528 
Diazepam ”地 西洋 eee 330 
Diazepam Injection 地 西洋 注射 液 pp 331 
Diazepam Tablets 地 西洋 片 330 
Diclofenac Potassium 双氯芬酸 钾 0 102 
Diclofenac Potassium Capsules ”双氯芬酸 钟 胶囊 .………… 103 
Diclofenac Potassium Tablets ”双氯芬酸 钾 片 103 
Diclofenac Sodium 双氯芬酸 钠 A 
Diclofenac Sodium and Codeine Phosphate Tablets 

氯 芬 待 因 片 1379 
Diclofenac Sodium Enteric Capsules 
Diclofenac Sodium Enteric-coated Tablets 

双氯芬酸 钠 肠 溶 片 99 
Diclofenac Sodium Eye Drops 双氯芬酸 钠 滴 上 腿 液 …… 101 
Diclofenac Sodium Liniment ”双氯芬酸 钠 拱 旗 ………… 101 
Diclofenac Sodium Suppositories ”双氯芬酸 钠 栓 ………… 100 
Diclofenamide “双人 握 非 那 胺 104 
Diclofenamide Tablets ” 双 毛 非 那 胺 片 104 
Didanosine 去 羟 肌 苷 114 
Didanosine Chewable Tablets 去 产 肌 苷 咀嚼 片 一 ……… 117 
Didanosine Enteric-coated Capsules 
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Diethylamine Salicylate 水 杨 酸 二 乙 胺 ………………………… 108 
Diethylamine Salicylate Cream 水 杨 酸 二 乙 胺 乳 谊 …… 109 
Diethylcarbamazine Citrate ” 枸 榴 酸 乙 胺 趴 ， 719 
Diethylcarbamazine Citrate Tablets 枸 檬 酸 乙 胺 喷 片 … 720 
Diethylstilbestrol 已 燃 瞧 酚 48 
Diethylstilbestrol Injection 已 烯 雌 酚 注射 液 9 49 
Diethylstilbestrol Tablets 已 烯 内 酚 片 罗 ppPe 49 
Difenidol Hydrochloride 盐酸 地 芬 尼 络 pe 929 
Difenidol Hydrochloride Tablets ”盐酸 地 芬 尼 多 片 …… 930 
Diflunisal 二 氟 尼 柳 ，21 
Diflunisal Capsules 二 氟 尼 柳 胶 面 22 
Diflunisal Tablets 二 氟 尼 柳 片 交 pp 22 
Digoxin 地 高 辛 333 
Digoxin Injection ”地 高 辛 注射 液 和 pe 335 
Digoxin Oral Solution ”地 高 六 口服 溶液 ……………………， 334 
Digoxin Tablets ”地 高 辛 片 pp 334 
Dihydralazine Sulfate ”硫酸 双 脖 屈 唆 1315 
Dihydralazine Sulfate Tablets 硫酸 双 肝 屈 晓 片 ……… 1316 
Dihydroartemisinin ” 双 氧 青 车 素 ”93 
Dihydroartemisinin and Piperaquine Phosphate Tablets 

双 氧 青草 素 哌 唑 片 :95 
Dihydroartemisinin Tablets” 双 氢 青 蔷 素 片 ……………… 94 
Dihydrocodeine Bitartrate ”酒石酸 双 氨 可 待 因 ………… 1184 
Dihydrocodeine Bitartrate Tablets 

酒石酸 双 氨 可 待 因 片 1184 
Dihydroetorphine Hydrochloride ”盐酸 二 氧 埃 托 啡 …… 862 
Dihydroetorphine Hydrochloride Sublingual Tablets 

盐酸 二 氧 埃 托 啡 香 下 片 RN 863 
Diltiazem Hydrochloride 盐酸 地 尔 硫 草 927 
Diltiazem Hydrochloride Sustained-release Tablets 

盐酸 地 尔 硫 曹 缓 释 片 站 RN 928 
Diltiazem Hydrochloride Tablets ”盐酸 地 尔 硫 昔 片 …… 928 
Dilute Ammonia Solution 稀 氨 溶液 853 
Dilute Chlorhexidine Gluconate Solution 

稀 葡萄 糖 酸 握 己 定 溶液 1278 
Dilute Glutaral Solution 稀 戊 二 本 溶液 …… i 852 
Dimefline Hydrochioride ”盐酸 二 甲 弗 林 862 
Dimenhydrinate 茶 茶 海 明 713 
Dimenhydrinate Tablets ” 茶 莱 海 明 片 ………………… 14 
Dimercaprol 二 琉 丙 醇 ，29 
Dimercaprol Injection 二 殉 丙 醇 注 射 液 “29 
Dimercaptosuccinic Acid 二 统 丁 二 酸 iii 28 
Dimercaptosuccinic Acid Capsules 二 统 丁 二 酸 胶 吉 …… 29 
Dimethicone 二 甲 硅 汕 19 
Dimethicone Aerosol 二 甲 奸 油气 雾 剂 下 19 


Dimethicone Tablets 


地 奥 司 明 


Diosmin 
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二 并 富 表 着 irene deo 
盐酸 二 氧 丙 嗪 


Dioxopromethazine Hydrochloride Tablets 


Diosmin Tablets 


Dioxopromethazine Hydrochloride 


Diphenhydramine Hydrochloride 盐酸 茶 海 拉 明 ………… 1000 
Diphenhydramine Hydrochloride Injection 
Diphenhydramine Hydrochloride Tablets 
Diphenoxylate Hydrochloride 盐酸 地 芬 诺 酯 ， 930 
Dipivefrin Hydrochloride 盐酸 地 匹 福 林 ， 926 


Dipivefrin Hydrochloride Eye Drops 
盐酸 地 匹 福 林 泣 眼 液 926 
三 冷 再 茶 碱 片 aas 26 
Dipyridamole Sustained-release Capsules 
双 喀 达 莫 组 释 胶 可 
Dirithromycin ”地 红 霉 素 pp 


Diprophylline 
Diprophylline Injection 
Diprophylline Tablets 

Dipyridamole 


Dipyridamole Injection 


Dipyridamole Tablets 


Disopyramide Phosphate 磷酸 丙 哗 胺 1567 
Disopyramide Phosphate Injection 

磷酸 丙 吡 胺 注射 液 1567 
Disopyramide Phosphate Tablets ”磷酸 两 有 吡 胶片 …… 1567 
Dithranol 地 草 酚 和 337 
Dithranol Ointment 地 草 酚 软 喜 :RN 337 
Dobutamine Hydrochloride 盐酸 多 巴 酚 于 胺 949 


Dobutamine Hydrochloride Injection 


Domiphen Bromide 
Domiphen Bromide Pills 
多 潘 立 酮 
多 潘 立 酮 片 人 
盐酸 多 奈 哌 齐 

盐酸 多 巴 胺 

Dopamine Hydrochloride Injection 


Doxapram Hydrochloride Injection 


Domperidone 
Domperidone Tablets 
Donepezil Hydrochloride 
Dopamine Hydrochloride 


Doxapram Hydrochloride 


Doxepin Hydrochloride 盐酸 多 塞 平 ………………………………… 956 
Doxepin Hydrochloride Tablets 盐酸 多 塞 平 片 ………… 956 
Doxifluridine 去 氧 氟 尿 苷 132 
Doxifluridine Capsules 去 氧 氟 尿 苷 胶 圳 114 


Doxifluridine Dispersible Tablets 
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Doxifluridine Tablets ”去 氧 氮 尿 昔 片 pe 113 
5 克 素 茉 项 oa 0 
Doxofylline Capsules ”多 索 茶 碱 胶囊 383 
Doxofylline Injection 多 索 茶 碱 注射 液 pe， 383 
Doxofylline Tablets 多 索 茶 碱 片 382 
Doxorubicin Hydrochloride ”盐酸 多 苹 比 星 955 
Doxorubicin Hydrochloride for Injection 
Doxycycline Hyclate 盐酸 多 西 环 素 .ppp 951 
Doxycycline Hyclate Capsules 盐酸 多 西 环 素 胶 于 ……… 952 
Doxycycline Hyclate Tablets 盐酸 多 西 环 素 片  …………… 952 
Dried Aluminium Hydroxide 和 氢 氧 化 铝 .PP 768 
Dried Calcium Sulfate 干燥 硫酸 钙 RN 38 
Droperidol 氟 哌 利多 5 
Droperidol Injection 气 哌 利多 注射 液 755 
E 

Econazole Nitrate “硝酸 益 康 咕 eet 1302 
Econazole Nitrate Cream 硝酸 益 康 唑 乳癌 ……………… 1303 
Econazole Nitrate Solution ”硝酸 益 康 唑 溶液 ………… 1304 
Econazole Nitrate Spray ”硝酸 益 康 唑 喷雾 剂 ………… 1304 
Econazole Nitrate Suppositories ”硝酸 益 康 哗 栓 ………… 1303 
Edaravone 依 达 拉 奉 670 
Edaravone Injection 依 达 拉 奉 注射 液 671 
Emetine Hydrochloride 盐酸 依 米 丁 1016 
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Omeprazole Sodium for Injection 
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Tt 


注射 用 奥 美 拉 唑 钠 1416 
Ondansetron Hydrochloride 盐酸 昂 丹 司 琼 ……………… 1009 
Qndanseiron Hydrochloride Injection 

盐酸 昂 丹 司 琼 注射 液 . 1010 
Ondansetron Hydrochloride Tablets 

盐酸 品 丹 司 琼 片 1010 
Opium 阿片 or 34 
(pium Tablets 阿片 片 534 
Opium Tincture 阿片 醒 535 
(ral Rehydration Salts Povwder( 工 ) 

口服 补液 盐 散 (I) “39 
Oral Rehydration Salts Powder( [ ) 

口服 补液 盐 散 ( 开 )》 * 40 
Oral Rehydration Salts Powder( {H) 

口服 补液 盐 散 ( 亚 ) 41 
Ornidazole 奥 硝 阶 eo. ]418 
Ornidazole Capsules ” 奥 硝 只 胶囊 ……………… e1421 
Ornidazole Injection 奥 硝 只 注射 液 0 1420 
Ornidazole Tablets” 奥 硝 哄 片 1419 
Ornidazole Vaginal Effervescent Tablets 

奥 硝 唑 明道 泡 腾 片 1420 
Ornidazole Vaginal Suppositories ” 奥 硝 唑 阴道 栓 …… 1420 
Ornithine Aspartate 门 冬 氮 酸 鸟 氨 酸 43 
Oseltamivir Phosphate ”磷酸 奥 司 他 韦 ……………………… 1582 
Oseltamivir Phosphate Capsules 

磷酸 奥 司 他 韦 胶 者 1583 
Oxacillin Sodium 葵 哈 西林 钠 站 pp 615 
Oxacillin Sodium Capsules ”村 唑 西林 钠 胶囊 … 和 618 
Oxacillin Sodium for Injection 注射 用 葵 星 西林 钠 …… 618 
Oxacillin Sodium Tablets 茶 哗 西林 负片 617 
Oxaliplatin 奥 沙 利 钵 和 pp 408 
Oxaliplatin for Injection 注射 用 奥 沙 利 铂 1409 
Oxaprozin 奥 沙 普 秦 ee 1410 
Oxaprozin Enteric Capsules ” 奥 沙 普 秦 肠 溶胶 宫 ……… 1411 
Oxaprozin Enteric-coated Tablets ” 奥 沙 普 秦 肠 溶 片 1410 
Oxazepam 奥 沙 西洋 1406 
Oxazepam Tablets” 奥 沙 西洋 片 1407 
Oxcarbazepine 奥 卡 西平 1405 
Oxcarbazepine Tablets 奥 卡 西平 片 pp 1406 
Oxprenolol 氧 记 多 尔 RN 1141 
O 〇 xprenolol Tablets ”和 氧 烯 洛 尔 片 1142 
Oxybutynin Hydrochloride 盐酸 奥 背 布 宁 ……………… 1093 
OQxybutynin Hydrochloride Tablets 

盐酸 奥 昔 布 宁 片 1094 
Oxycodone Hydrochloride 盐酸 羟 考 酮 L077 
Oxycodone Hydrochloride Tablets 盐酸 羟 考 酮 片 ……: 1078 
Oxygen i L939 


Oxystarch 


| 
则 


Oxyteiracycline Hydrochloride 


Oxyteiracycline Hydrochloride Tablets 


Oxytocin for Injection 注射 用 缩 窒 素 ototee， 
Oxytocin Injection ” 缩 宫 素 注射 液 … 


Ozagrel 


名 所 格 填 Se 


P 
Paclitaxel 紫杉醇 
Paclitaxel Injection ”紫杉醇 注射 液 


Pamidronate Disodium ”由 米 腾 酸 二 钠 


Pamidronate Disodium Injection 


帕 米 腾 酸 二 钠 注 射 液 .pe 
胰 激 肽 原 酶 


Pancreatic Kininogenase 


Pancreatic Kininogenase Enteric-coated Tablets 


胰 激 肽 原 酶 肠 溶 片 


Pancreatin Enteric Capsules 
Pancreatin Enteric-coated Tablets” 胰 酶 肠 溶 片 
Pantoprazole Sodium 


Pantoprazole Sodium Enteric Capsules 


注 托 拉 奸 钠 肠 溶胶 讲 … 


Pantoprazole Sodium for jnjection 


六 加 用 洋 托 拉 庚 全 Doan 


盐酸 器 让 

Papaverine Hydrochloride Injection 
盐酸 器 粟 碱 注射 液 

Papaverine Hydrochloride Tablets ”盐酸 器 票 碱 


Papaverine Hydrochloride 


Paracetamol 

其 咖 片 

Paracetamol and Codeine Phosphate Tablets( [ ) 
氮 酚 待 因 片 ( 工 ) 

Paracetamol and Codeine Phosphate Tablets( I[ ) 
氮 酚 待 因 片 (下 ) 


Paracetamol Capsules 


Paracetamol and Caffeine Tablets 


Paracetamol Chewable Tabiets 


对 乙酰 氨基 酚 滴 剂 ………… 


Paracetamol Drops 


Paracetamol Effervescent Tablets 


对 乙酰 氨基 酚 泡 腾 片 .RN 
对 乙酰 氨基 酚 凝 胺 ee 
对 乙酰 氨基 酚 颗 粒 … 
对 乙酰 氮 某 酚 注 射 液 …… 
对 乙醚 氨基 酚 栓 ……… 


Paracetamol Gel 
Paracetamol Granules 


Paracetamol Injection 


Paracetamol Suppositories 


Paracetamol Tablets 


对 乙醚 氨基 酚 片 


胰 酶 肠 溶胶 伺 ………… 


洼 入味 寅 | 


对 乞 醋 复 基 厂 汪 5 


对 乙酰 氨基 酚 胶 填 pp 


705 


Paromomycin Sulfate 硫酸 马龙 考 率 1314 
Paromomycin Sulfate Tablets ”硫酸 书 龙 才 素 片 ……… 1315 
Paroxetine Hydrochloride 盐酸 悄 罗 西 汀 1014 
Paroxetine Hydrochloride Tablets 

盐酸 帕 罗 西 汀 片 1016 
Pasiniazid 由 司 烟 用 ppp， 644 
Pediatric Compound Sulfamethoxazole Granules 

小 儿 复 方 磺胺 甲 呆 典 颗粒 830 
Pediatric Compound Sulfamethoxazole Tablets 

小 儿 复 方 磺胺 甲 睡 陛 片 830 
Pefloxacin Mesylate 甲 磷 酸 培 氟 沙 星 224 
Pefloxacin Mesylate Capsules ” 甲 磷 酸 培 氢 沙 星 胶 除 226 
Pefloxacin Mesylate Injection 

甲 磷酸 培 气 沙 星 注射 渡 ee 225 
Pefloxacin Mesylate Tablets ”证 磺 酸 培 氮 沙 星 片 ……… 225 
Penfluridol 五 氟 利 客 pp 69 
Penfluridol Tablets ”五 所 第 宪 片 70 
Penicillamine 青 替 胺 600 
Penicillamine Tablets” 青 霉 胺 片 pp 601 
Pentaerithrityl Tetranitrate Tablets 成 四 硝 酯 片 ……… 180 
Pentagastrin 五 肽 胃 泥 素 68 
Pentagastrin injection 五 肽 骨 泌 素 注射 液 69 
Pentetate Acid and Stannous Chloride for Injection 

注射 用 亚 锡 喷 蔡 酸 1597 
Pentoxifyliine 已 酮 可 可 碱 50 
Pentoxifylline and Glucose Injection 

己 酮 可 可 碱 葡 萄 糖 注射 液 .51 
Pentoxifylline and Sodium Chloride Injection 

己 酮 可 可 碱 毛 化 钠 注 射 液 “52 
Pentoxifylline Enteric-coated Tabiets 

己 酮 可 可 碱 肠 溶 片 .51 
Pentoxifylline Injection 已 酮 可 可 碱 注射 液 …………………… 51 
Pentoxifylline Sustained-release Tablets 

己 酮 可 可 碱 缓 释 片 和 
Pentoxyverine Citrate 枸 模 酸 晓 托 维 林 ……… 9 731 
Pentoxyverine Citrate Pills ” 构 梓 酸 喷 托 维 林 滴 丸 732 
Pentoxyverine Citrate Tablets ” 枸 榴 酸 喷 托 维 林 片 …… 732 
Pepsin 胃 和 蛋白酶 ee 738 
Pepsin Granules 胃 和 蛋白 酶 颗粒 39 
Pepsin Tablets 胃 和 蛋白 酶 片 739 
Perindopril tert-Butylamine 说 骂 普 利 叔 十 胺 …………… 1200 
Perindopril teri-Butylamine Tablets 

培 喉 普 利 扳 丁 胺 片 1201 
Perphenazine 奋 乃 静 635 
Perphenazine Injection 奋 万 静 注 射 液 636 
Perphenazine Tablets 奋 万 静 片 .RN 636 
Pethidine Hydrochloride 盐酸 哌 蔡 院 pp。 1030 
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Pethidine Hydrochloride jnjection 


盐酸 哌 蔡 陀 注射 液 1031 
Pethidine Hydrochioride Tablets 盐酸 哌 替 啶 片 ，………- 1031 
Phenazopyridine Hydrochloride 盐酸 非 那 吡 喀 ……… 1008 
Phenazopyridine Hydrochloride Tablets 

盐酸 非 那 吡啶 片 1008 
Phenformin Hydrochloride 盐酸 茶 乙 双 及 …………………，1000 
Phenformin Hydrochloride Tablets 

盐酸 莱 乙 双 服 片 1000 
Phenobarbital 菏 巴 比 爱 esse 606 
Phenobarbital Sodium 蔡 巴 比 爱 钠 …eeeeonnonon1，607 
Phenobarbital Sodium for Injection 

注射 用 茶 巴 比 受 钠 607 
Phenobarbital Tablets” 茶 马 比 受 片 606 
Phenolphthalein。 勒 可 e1217 
Phenolphthalein Tablets ”了 纷 获 片 1217 
Phenol 苦 酷 eb 618 
Phenoxybenzamine Hydrochloride 盐酸 酚 革 明 ……… 1075 
Phenoxybenzamine Hydrochloride Injection 

盐酸 酚 某 明 注 射 滚 . 1076 
Phenoxybenzamine Hydrochloride Tablets 

盐酸 酚 祝 明 片 1075 
Phenoxymethylpenicillin Potassium 青霉素 V 钊 ……… 593 
Phenoxymethylpenicillin Potassium Capsules 

青 父 素 V 钾 胶 变 . 595 
Phenoxymethylpenicillin Potassium Tablets 

青霉素 V 钾 片 595 
Phentolamine Mesylate 甲 磺 酸 酚 有 要 拉 明 226 
Phentolamine Mesylate Capsules 
Phentolamine Mesylate {or injection 
Phentolamine Mesylate Injection 

甲 磺 酸 酚 妥 拉 明 注射 液 … i 228 
Phentolamine Mesylate Tablets 

甲 磺 酸 酚 爱 拉 明 片 e227 
Phenylalanine 荣 丙 氨 酸 pp 608 
Phenylephrine Hydrochloride 盐酸 去 氧 肾上腺 素 ……… 882 
Phenylephrine Hydrochloride Injection 

盐酸 去 氧 肾上腺 素 注射 液 RN 882 
Phenylpropanol 荣 丙 醇 a GIO 
Phenylpropanol Soft Capsules ” 葵 丙 醇 软 胶 宫 610 
Phenytoin Sodium ” 菜 妥 英 钢 614 
Phenytoin Sodium for Injection 注射 用 苯妥英 钠 ……… 615 
Phenytoin Sodium Tablets 莱 受 英 钠 片 ……… 尼 615 
Pholcodine 福 尔 可 定 ee errn 1496 
Pholcodine Tablets ” 福 尔 可 定 片 1496 
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Pilocarpine Nitrate 硝酸 毛 果 芙 香 碱 1290 Potassium Chioride 人 毛 化 钾 pp 1374 
Pilocarpine Nitrate Eye Drops Potassium Chjoride and Glucose injection 

硝酸 毛 果 寺 香 碱 滴 眼 液 1291 氧化 钙 葡 萄 糖 注 射 液 1375 
Pindolol 喇 蝶 洛 尔 483 Potassium Chloride and Sodium Chloride Injection 
Pipecuronium Bromide 有 哌 库 溴 匀 740 氯 化 钾 氯 化 钠 注 射 液 1375 
Pipecuronium Bromide for Injection Potassium Chloride lnjection 氧化 钾 注 射 液 1374 

注射 用 哌 库 溴 贸 和 40 Potassium Chloride Sustained-release Tablets 
Pipemidic Acid 屁 哌 酸 472 氮 化 鱼 缓 释 片 1376 
Pipemidic Acid Capsuies” 陛 哌 酸 谤 雹 473 Potassium Chloride Tablets ”氢化 色 片 oer 1374 
Pipemidic Acid Tablets 了 琵 哌 酸 片 和 pp 473 Potassium Citrate 枸 橡 酸 钾 727 
Piperacillin 哌 拉 西 林 741 Potassium Glutamate Injection 谷 氨 酸 钙 注射 液 511 
Piperacillin Sodium 哌 拉 西 林 钠 pe 742 Potassium Iodate ” 碘 酸 钾 pp 1475 
Piperacillin Sodium and Tazobactam Sodium for Injection Potassium lodate Granules 碘 酸 钾 颗 粒 pe 1476 

注射 用 哌 拉 西林 钠 他 哗 巴 坦 钢 pp 743 Potassium Iodate Tablets ”和 碘 酸 钾 片 pe， 1475 
Piperacillin Sodium for Injection Potassium Iodide 碘化钾 1465 

注射 用 哌 拉 西 林 销 和 43 Potassium iodide Tablets ” 磺 化 钾 片 1466 
Piperaquine Phosphate - 稳 酸 哌 只 e1574 Potassium Permanganate “高 锰 酸 钾 pp 1177 
Piperaquine Phosphate Tablets ”磷酸 哌 曙 片 575 Potassium Permanganate Tablets for External Use 
Piperazine Citrate ” 枸 析 酸 哌 踪 724 高 锰 酸 钾 外 用 片 1178 
Piperazine Citrate Syrup ” 枸 樟 酸 哌 嗪 糖浆 724 ”Povidone Iodine 聚 维 酮 碘 ……… 497 
Piperazine Citrate Tablets ” 构 析 酸 哌 哄 片 …………………… 724 Povidone Iodine Cream 聚 维 酮 碘 乳 膏 0 497 
Piperazine Ferulate ” 阿 魏 酸 哌 晓 …………… 576 Povidone Iodine Gel 聚 维 酮 碘 凝 胶 ……………… 1498 
Piperazine Ferulate Tablets 阿 魏 酸 哌 哄 片 577 Povidone lodine Solution ” 聚 维 酮 碘 溶 液 1498 
Piperazine Phosphate ”磷酸 哌 唆 576 Povidone Iodine Suppositories ” 聚 维 酮 碘 栓 ……………… 1498 
Piperazine Phosphate Tablets ”磷酸 哌 唆 片 …………… 1577 Powdered Opium 阿片 粉 …pNpNNp 534 
Piracetam。” 紫 拉 西 骨 ee 66 Powdered Pentaerithrityl Tetranitrate 上 成 四 硝 酶 粉 179 
Piracetam and Sodium Chloride Injection Powdered Poppy Capsule Extractive 

屁 拉 西 坦 氧化 钠 注 射 液 68 疲 票 果 提 取 物 粉 1505 
Piracetam Capsules” 吡 拉 西 班 胺 时 ……… e468 Powdered Posterior Pituitary 垂体 后 叶 粉 … e657 
Piracetam for Injection ”注射 用 吡 拉丁 坦 .469 Powdered Thyroid 甲状 腺 粉 PN 1198 
Piracetam Injection” 吡 拉 西 坦 注 射 液 ………………….… 467 Pralidoxime Iodide 碳 解 磷 定 1474 
Piracetam Oral Solution” 吡 拉 西 坦 日 服 溶液 ……… 467 Pralidoxime Iodide Injection 碘 解 磷 定 注射 液 …… 1474 
Piracetam Tablets 陛 拉 西 坦 片 467 Pravastatin Sodium 普 伐 他 汀 钠 pp 1429 
Piroxicam” 哗 软 普 廉 e469 Pravastatin Sodium Capsules 普 伐 他 汀 销 胶囊 ……… 1431 
Piroxicam Capsules” 吡 罗 背 康 胶 必 …… 472 Pravastatin Sodium Tablets 普 伐 他 汀 钢 片 9 1430 
Piroxicam Enteric-coated Tablets 了 吡 罗 昔 康 肠 溶 片 ，…… 470 Praziquantel 有 紫 唾 酮 4 


Piroxicam Gel 吡 罗 普 康 凝 胶 472 
Piroxicam Injection 吡 罗 音 康 注 射 滚 47 


Praziquantel Tablets 吡 蜂 酮 片 47 
Prazosin Hydrochioride 盐酸 哌 哗 虐 ee 1029 


Piroxicam Ointment” 吡 歇 昔 康 软膏 e471 


Piroxicam Tablets” 吡 罗 昔 康 片 

Pizotifen。 区 万 瞎 
Pizotifen Tablets 。 芋 唆 片 ee 
Polymyxin B Sulfate ”硫酸 多 夭 菌 素 B ppp 


Polymyxin B Sulfate for Injection 
注射 用 硫酸 多 系 菌 素 B 
Poppy Capsule Extractive ”路 票 果 提 有 取 物 


Posterior Pituitary Injection 自体 后 叶 注 射 液 ……………: 


Prazosin Hydrochloride Tabliets 盐酸 哌 哗 蝶 片 ，……… 1030 


Prednisolone 淡 尼 松 龙 


Prednisolone Tabiets 泌 尼 松 龙 片 cess 


Prednisolone Acetate “醋酸 泌 尼 松 龙 
Prednisolone Acetate Cream 醋酸 泌 尼 松 龙 乳 寡 
Prednisolone Acetate Injection 


醋酸 泼 尼 松 龙 注射 液 


Prednisolone Acetate Tablets ”醋酸 泌 尼 松 龙 片 …… 
Prednisone 淡 尼 检 ee 


* 1538 


1537 
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Prednisone Acetate 酷 酸 泌 尼 松 1535 
Prednisone Acetate Eye Ointment 了 酷 酸 泌 尼 松 眼 襄 … 1536 
Prednisone Acetate Tablets “ 酶 酸 泌 尼 松 片 … 1535 
Primaquine Phosphate 磷酸 伯 氨 唑 iin'; 1569 
Primaquine Phosphate Tablets ”磷酸 伯 氟 咕 片 一 ……… 1570 
Primidone 扑 米 酮 181 
Primidone Tablets 扑 米 酮 片 pp 182 
Probenecid ” 丙 磺 舒 150 
Probenecid Tablets ” 丙 磺 舒 片 pp 151 
Probucol 普罗 布 考 ee 和 eeer.es 432 
Probucol Tablets ”普罗 布 荐 片 pp 1432 
Procainamide Hydrochloride 盐酸 普 鲁 卡 因 胺 一 ……… 1099 
Procainamide Hydrochloride Injection 

盐酸 普 鲁 卡 因 胺 注射 液 * 1100 
Procainamide Hydrochloride Tablets 

盐酸 普 鲁 卡 因 胶片 1100 
Procaine Benzylpenicillin 普 鲁 卡 央 青 己 案 . . 1434 
Procaine Benzylpenicillin for Injection 

注射 用 普 鲁 卡 因 青 霉 素 ，1435 
Procaine Hydrochloride 盐酸 普 鲁 卡 因 * 1098 
Procaine Hydrochloride for Injection 

注射 用 盐酸 普 鲁 卡 内 * 1099 
Procaine Hydrochloride Injection 

盐酸 普 鲁 卡 因 注 射 液 1098 
Procarbazine Hydrochloride 盐酸 两 卡巴 肝 ……………… 888 
Procarbazine Hydrochloride Enteric-coated Tablets 
Procaterol Hydrochloride 盐酸 两 卡特 罗 888 
Procaterol Hydrochloride Capsules 
Procaterol Hydrochloride Tablets ”盐酸 丙 卡 特 罗 片 ……: 889 
Progesterone ”黄体 酮 eee 1202 
Progesterone Injection 黄体 酮 注射 液 1203 
Erogljumide 两 谷 胺 em 135 
Proglumide Capsules ” 丙 谷 胺 胶囊 pp 136 
Proglumide Tablets 两 谷 胺 片 136 
Proline “及 氨 酸 1221 
Prolonium Iodide 普 风 碘 铵 PP ,ee fe] 
Prolonium Iodide Injection 普罗 碘 铵 注射 液 ………… 1433 
Promethazine Hydrochloride 盐酸 异 丙 虹 0 969 
Promethazine Hydrochloride Injection 
Promethazine Hydrochloride Tablets ”盐酸 异 丙 唆 上 970 
Propacetamol Hydrochloride 盐酸 次 帕 他 莫 …………… 891 
Propafenone Hydrochloride ”盐酸 普罗 帕 酮 …………… 1095 
Propafenone Hydrochloride Capsules 

盐酸 普罗 帕 酮 胶 赤 ”1096 
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Propafenone Hydrochloride injection 

盐酸 普罗 帕 酮 注射 液 1096 
Propafenone Hydrochloride Tablets 

盐酸 普罗 帕 酮 片 1095 
Propantheline Bromide ”省 丙胺 太 林 … 1489 
Propantheline Bromide Tablets ” 洗 丙 胺 太 林 片 ，……… 1490 
Propofol 丙 泊 酚 eee 136 
Propranolol Hydrochloride 盐酸 普 蔡 洛 尔 ……………… 1096 
Propranolol Hydrochloride Injection 

盐酸 普 蔡 洛 尔 注 射 液 1097 
Propranolol Hydrochloride Tablets 

盐酸 普 蔡 洛 尔 片 1097 
Propyl Gallate 格 两 酯 1279 
Propyl Gallate for Injection 注射 用 档 丙 酯 ……………… 1280 
Propylthiouracil 丙 硫 氧 晓 腔 eeeoniinniins 143 
Propylthiouracil Enteric-coated Tablets 

丙 硫 氧 喀 星 肠 溶 片 144 
Propylthiouracil Tablets 丙 硫 氧 路 啶 片 ……* 和 "144 
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